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Grazie per aver acquistato questo Sfigmomanometro elettronico. Il dispositivo
puo essere utilizzato e memorizzare i risultati delle misurazioni di due utenti. Il
dispositivo misura la pressione sanguigna attraverso il metodo oscillometrico.
Cio significa che il dispositivo € in grado di rilevare il movimento del flusso
sanguigno nell'arteria brachiale e di convertirlo in una lettura digitale.

Questo dispositivo soddisfa i requisiti dello standard ISO 81060-2.

1. Controlli al all’apertura della confezione

Prima dell'uso, aprire con cura la confezione e verificare che tutte le parti elen-
cate nella seguente tabella relativa al contenuto della confezione siano presen-
ti e che non siano state danneggiate durante il

trasporto. Procedere quindi all'installazione e all'utilizzo attenendosi scrupolo-
samente al manuale.

2. Contenuto della confezione

N. Nome Quantita
1 Sfigmomanometro 1
2 Bracciale 22~42cm (8,6~16,5 pollici) 1
3 Manuale d’Uso 1
4 Guida rapida 1

3. Precauzioni di sicurezza

Le avvertenze e le illustrazioni contenute nel presente manuale hanno lo sco-
po di consentire all'utilizzatore di adoperare il dispositivo in modo sicuro e
corretto, evitando cosi danni a sé stesso e agli altri. Si riporta a seguire il signi-
ficato specifico di ciascun simbolo:

Attenzione: Leggere e segui-
re attentamente le istruzioni
(avvertenze) per 'uso

Fragile, maneggiare
con cautela

—a

Conservare al riparo

Fabbricante
dalla luce solare

Grado di protezione
dell'involucro

EE P>
.);\}\g

Data di fabbricazione P21

Seguire le istruzioni

per I'uso Notifica di bassa tensione

3

g

Numero di serie Parte applicata di tipo BF

=15
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Rappresentante autoriz-

LOT| |Numero di lottor zato nella Comunita euro-
pea community

)g Smaltimento RAEE @ Importato da
Dispositivo medico

Dispositivo medico ( €0123 conforme al regolamento
(UE) 2017/745
Identificatore univoco "
Codice prodotto

del dispositivo

Conservare in luogo fresco Limite di umidita
y

DD B

ed asciutto
Limite di _pressione Limite di temperatura
atmosferica

T T Alto ROHS |Marchio RoHS

4. Composizione del prodotto
Questo prodotto e costituito da un corpo principale e da un bracciale.

5. Uso previsto / Istruzioni per l'uso

Lo Sfigmomanometro & destinato ad essere utilizzato, in ambiente domestico
0 presso strutture sanitarie, per la misurazione della pressione sistolica e dia-
stolica e della frequenza del polso negli adulti mediante una tecnica oscillome-
trica non invasiva.

Utilizzatori previsti

1. Operatore sanitario o utilizzatore profano.

2. Che abbia letto e compreso il manuale d'uso.

Vantaggi clinici

Il dispositivo consente ai pazienti di monitorare la pressione sistolica, la pres-
sione diastolica e la frequenza del polso in qualsiasi momento presso la pro-
pria abitazione. Ci6 consente di ridurre notevolmente il numero di visite in
ospedale, e i conseguenti rischi legati allo spostamento, migliora la qualita
della vita dei pazienti.
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6. Controindicazioni

Per evitare di ottenere misurazioni imprecise o di causare lesioni, non utilizzare
questo dispositivo in presenza di una delle seguenti controindicazioni.
1.Questo dispositivo non & adatto a pazienti portatori di dispositivi elettronici
impiantati, come pacemaker e defibrillatori.

2.Evitare di effettuare la misurazione sul braccio omolaterale di una mastecto-
mia o di uno svuotamento linfonodale.

3.1l dispositivo misura la pressione sanguigna mediante un bracciale pres-
surizzato. Non utilizzare il dispositivo se I'arto scelto per la misurazione
presenta lesioni (per esempio ferite aperte), € interessato da patologie in
corso o viene utilizzato per la somministrazione di una terapia (per esempio
fleboclisi); queste condizioni lo rendono inadatto a entrare in contatto o
essere sottoposto alla pressione esercitata dal bracciale e possono peggio-
rare le lesioni o le patologie.

4 Evitare di effettuare misurazioni su pazienti affetti da disturbi, malattie e
sensibili a determinate condizioni ambientali che potrebbero renderli non in
grado di controllare i propri movimenti (per esempio tremore o brividi) e su
pazienti non in grado di comunicare chiaramente (ad esempio, bambini e
pazienti non coscienti).

5.Per determinare la pressione arteriosa il dispositivo utilizza il metodo oscil-
lometrico. Il braccio sottoposto a misurazione deve avere una perfusione nor-
male.

Il dispositivo non & destinato all'uso su arti in cui la circolazione sanguigna sia
limitata o alterata. Se si soffre di disturbi della perfusione o del sangue, consul-
tare il medico prima di utilizzare il dispositivo.

7. Componenti del prodotto
(1) Corpo principale

Pulsante di selezione utente e di
impostazione datalora Altoparlante

(solo nella versione con audio)

Pulsante di accesso alla memoria Ingresso USB-C per I'alimentazione CC
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(2) Schermata del display
Data e ora

T
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Icona Utente{ ﬁ:,
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I fiaggio 1 7% E i = g
cona gonfiaggio ﬁ a
I 180GI0 s
icona sgoniiaggio M J.
) |8 !
E BB ' L .' Valore della frequenza

[~ del polso
+—Indicatore dello stato di carica
della batteria

*he

Indicatore della pressione
~1-sanguigna

EEEEEEE"

Icona della memoria —

Indicazione di corretto posizionamen-
to del bracclale

Numero della registrazione " gg:z di pres-
Indicatore di rilevamento mowmento ‘00”3 I
pressione

sanguigna Battito cardiaco irregolare
media

Icona del battito cardiaco

8. Preparazione

(1) Installazione della batteria

1) Aprire il coperchio del vano batterie come illustrato nella figura.

2) Inserire 4 batterie AAA nel vano batterie e prestare attenzione all'indicazione
della polarita delle batterie. Fare riferimento allimmagine sottostante per la
corretta installazione delle batterie.

5 ITALIANO




(2) Sostituzione delle batterie

Avvertenza: Se si prevede di non utilizzare il dispositivo per un periodo di
tempo prolungato (oltre 3 mesi), & necessario rimuovere le batterie.

(3) Alimentazione tramite presa USB-C (Il cavo non € incluso nel contenuto
della confezione.)

Il prodotto pud essere alimentato collegando un alimentatore esterno CC da
5V, 1A attraverso il connettore USB-C.

NOTA:

o | 'alimentazione tramite alimentatore esterno CC & indicata per un periodo di
tempo limitato quando non si dispone di batterie AAA adatte.

L'alimentatore deve essere conforme ai requisiti della norma IEC 60601-1 e le
sue specifiche devono soddisfare i seguenti requisiti: ingresso: CA 100~240 V
50/60 Hz, uscita: CC 5V 1,0 A. Altri alimentatori CA potrebbero avere tensioni
di uscita e polarita diverse e cio potrebbe rappresentare un pericolo per la vita
e danneggiare il dispositivo.

9. Impostazione delle funzioni
(1) Selezione dell'utente

Quando il dispositivo & in stand-by, premere il pulsante "A\ " per accedere
allinterfaccia di selezione del gruppo utente. Quindi premere nuovamente il

pulsante " A per passare alla selezione di altri gruppi utente.

9y S
Premere il
pulsante “ai” o
lf—
g IIE g I

(2) Impostazione di data e ora

Quando il dispositivo € in stand-by, premere il pulsante " Aln per circa 3 se-
condi per accedere all'impostazione della data; la voce “anno” lampeggera.
Premere il pulsante" " per impostare I'anno desiderato, quindi utilizzare il

pulsante " A!. " per confermare la selezione. Una volta impostata la voce "an-
no" si accedera automaticamente all'impostazione del mese. A questo punto,

licona “mese” lampeggera. Utilizzare il pulsante " A per scorrere fino
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allimpostazione desiderata. Procedere analogamente per impostare “giorno”,
“ora” , e “minuti”

SP o on
n ur
anno mese data ora minuto

(3) Impostazione dell'unita di misura visualizzata

Quando il dispositivo & in stand-by, tenere premuto il pulsante " U " per circa
5 secondi per accedere allimpostazione dell'unita di misura. Premere il pulsan-
te " L& " per passare da mmHg a kPa. Premere il pulsante " M per confer-

mare l'unita di misura selezionata. L'unita di misura predefinita € mmHg.
10. Procedura per la corretta esecuzione delle misurazioni

Premere

Cac2

(1) Preparazione alla misurazione

--Rimuovere eventuali indumenti che coprono il braccio.

--Effettuare le misurazioni sempre sullo stesso braccio (generalmente il braccio
sinistro). --Durante la misurazione rimanere fermi e tranquilli.

--Cercare di rilassarsi il pit possibile ed evitare di parlare mentre la misurazio-
ne ¢ IN CORSO.

--Effettuare le misurazioni della pressione sanguigna ogni giorno alla stessa
ora.

-Non effettuare le misurazioni subito dopo aver fatto attivita fisica o un bagno.
Prima di ripetere una misurazione riposare per circa 20 - 30 minuti.

--| valori rilevati possono essere influenzati dalle condizioni elencate di seguito:
Assunzione di cibo, vino, caffé, té, pratica di attivita fisica nell'ora precedente la
misurazione; parlare, essere agitati, essere di umore instabile, piegarsi in
avanti, muoversi, cambio repentino della temperatura ambiente durante la
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misurazione; essere all'interno di un veicolo in movimento, effettuare misura-
zioni ripetute e consecutive.

(2) Indossare il bracciale correttamente

1) Collegare il bracciale al dispositivo inserendo saldamente la spina del tubo
dell'aria nell'apposita presa.

Bracciale Spina del tubo
dell'aria e R,
; i Tub -
d:ll’:ria Presa. per il tubo
dellaria

2) Inserire la mano all'interno del bracciale. Tirare I'estremita libera del braccia-
le fino a quando non raggiunge la parte superiore sinistra del braccio.

/

Nota

« Il bordo inferiore del bracciale deve trovarsi circa 2 - 3 cm (0,8-1,2 pollici) al di
sopra del gomito interno. Il tubo per I'aria dovrebbe trovarsi all'interno del brac-
cio ed essere allineato con il dito medio
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2 -3 cm (0.8-1.2 pollici)

Bordo inferiore2 - 3 cm (0.8-1.2 pollici)

.+Assicurarsi che il tubo dell'aria sia posizionato nella parte interna del braccio
e che il bracciale sia avvolto saldamente, in modo che non possa muoversi
intorno al braccio.

Nota: Le misurazioni ripetute possono causare una congestione del sangue
nel braccio e cid andra a influire sui risultati della misurazione.

Prestare attenzione a non appoggiare il braccio sul tubo dell'aria.

Per evitare un’eventuale congestione ematica ed essere certi dellaccuratezza
della misurazione

si consiglia di sollevare la mano sinistra e aprendo la mano e chiudendola a
pugno per diverse volte, oppure di togliere il bracciale e riposare per almeno 2-
3 minuti prima di effettuare la misurazione.

(3) Sedersi correttamente

Effettuare la misurazione quando si € rilassati e
comodamente seduti allinterno di un ambiente
con una temperatura confortevole. Appoggiare il
braccio su una superficie piana, come ad esem-
pio un tavolo.

+ Sedersi su una sedia comoda tenendo la
schiena e le braccia appoggiate.

» Tenere i piedi ben appoggiati a terra e non
accavallare le gambe.

* Quando il braccio & appoggiato in una posizio-
ne confortevole su un tavolo il bracciale dovreb-
be trovarsi allo stesso livello del cuore.
Avvertenza: Prestare attenzione a non attorci-
gliare il tubo di collegamento, poiché la pressio-
ne esercitata dal bracciale potrebbe disturbare il
flusso sanguigno e provocare danni al paziente.
9 ITALIANO




(4) Effettuare una misurazione
1) Allacciare il bracciale seguendo le indicazioni fornite al punto 2 e avviare la

misurazione solo dopo aver indossato correttamente il bracciale.

2) Premere il pulsante " U ". Verranno visualizzate tutte le icone, quindi il

dispositivo avviera il gonfiaggio del bracciale e " 111 " verra visualizzato a
schermo.
238 =
,|-8B8: 5" OO
2 A L
388;
L]
o " .
=68 %881
@) £ ave 2% G | —

8o - 8:00 =
i s 53
: -

Controllare i valori misurati al termine della misurazione.
Nota: Se ci si dovesse sentire a disagio durante la misurazione

|
premere immediatamente il pulsante " {...-} " per interrompere la misurazione.
Quando viene raggiunta la corretta pressione di gonfiaggio, il valore visualizza-
to sulla schermata del display scende gradualmente e il simbolo del battito
cardiaco lampeggia. Al termine della misurazione, sullo schermo vengono
visualizzati i risultati della misurazione della pressione sistolica, della pressione
diastolica e del polso.
Nota: In caso di risultati inattesi, rivolgersi al proprio medico.
(5) Funzione di memoria
1) Ogni valore misurato viene memorizzato automaticamente nel gruppo uten-
te appropriato. Questo dispositivo pud memorizzare fino a 99 gruppi di misura-
zioni per ogni utente. Quando la memoria € piena, i valori piti vecchi verranno
sostituiti da quelli nuovi.
Quando il dispositivo & in modalita spegnimento, premere una volta il pulsante
“ " per visualizzare il valore medio delle ultime 2 o 3 misurazioni della pres-

sione sanguigna. Premendo nuovamente il pulsante " L=# " verra visualizzato
l'ultimo valore misurato.
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Premendo nuovamente il pulsante "
ne gli altri risultati in memoria.

(6) Eliminazione della memoria
Quando il dispositivo & in modalita spegnimento, premere il pulsante " Al per
selezionare il gruppo utente per il quale si desidera eliminare i cui valori misu-
rati.

" sara possibile scorrere in successio-

1
Premere il pulsante " U " per spegnere il dispositivo quindi premere il pulsan-
te" @ " una volta per attivare la schermata. Premere ripetutamente il pulsante

" per 3 secondi per eliminare i risultati presenti nella memoria dell'utente
selezionato; infine I'icona " 1 i " verra visualizzata a schermo.

(7) Indicazione di corretto posizionamento del bracciale
Quando il bracciale viene indossato correttamente sullo schermo viene sem-

ey
N - oK . . .

pre visualizzata l'icona " \—’J"!'I ". Se il bracciale non fosse sufficientemente

stretto, Iicona " 0) " lampeggera per segnalarlo. Se licona " 0) " lampeggia

|
premere il pulsante " ':--}I " per interrompere la misurazione.

(8) Indicazione di rilevamento movimento
Quando durante la misurazione I'utente muove il corpo o le braccia si possono

ottenere risultati errati. In tal caso l'icona " " lampeggera e sara necessa-
rio correggere la postura e ripetere la misurazione.

(9) Spegnimento del dispositivo

|
Per spegnere lo sfigmomanometro é sufficiente premere il pulsante “ U "
dispositivo si spegnera automaticamente dopo 1 minuto.

11. Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

e Non & possibile eseguire interventi di revisione o manutenzione mentre il
dispositivo & in uso.

e Misurazioni troppo frequenti possono interferire con il flusso sanguigno e
causare conseguenti lesioni al PAZIENTE.

e Prima di utilizzare il dispositivo su un braccio su sia presente un accesso
intravascolare o per la somministrazione di una terapia o uno shunt artero-
venoso (A-V), &€ necessario consultare un medico poiché un'interferenza tem-
poranea al flusso sanguigno potrebbe causare lesioni.
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e Se si & stati sottoposti a un intervento di mastectomia o a uno svuotamento
linfonodale, consultare il medico prima di utilizzare questo dispositivo.

e Non utilizzare APPARECCHIATURE ME di monitoraggio contemporanea-
mente sullo stesso arto. Cio potrebbe causare una perdita di funzionalita tem-
poranea o produrre misurazioni inaccurate.

e Tenere sotto controllo I'arto oggetto della misurazione per assicurarsi che il
funzionamento dello Sfigmomanometro non provochi una compromissione a
lungo termine della circolazione sanguigna del paziente.

o Utilizzare i componenti (es. bracciale) forniti dal produttore. In caso contrario,
l'accuratezza della misurazione potrebbe essere compromessa.

e Non & consentito apportare modifiche a questo dispositivo.

® Per evitare il rischi di soffocamento, tenere il tubo dell'aria e il cavo di ricarica
di USB-C fuori dalla portata di neonati, infanti e bambini.

e Tenere le parti pit piccole fuori dalla portata dei bambini in quanto potrebbe-
ro ingerirli. Se un bambino dovesse ingerire

accidentalmente delle parti piccole, come il coperchio della batteria, &€ neces-
sario contattare immediatamente un medico

e |l bracciale & conforme ai requisiti ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-
23. Tuttavia, alcune persone particolarmente sensibili possono manifestare
reazioni allergiche.

o NON utilizzare questo dispositivo su un braccio ferito o su cui & in corso un
trattamento medico.

Precauzioni

o Non eseguire le misurazioni piti frequentemente del necessario. L'eventuale
interferenza del flusso sanguigno, potrebbe causare la formazione di ematomi.
e La manutenzione dovrebbe essere eseguita dal produttore in conformita alle
indicazioni.

e Se il dispositivo & stato conservato in un luogo in cui la temperatura era
inferiore a 5°C, prima dell'utilizzo & necessario lasciarlo in un luogo in cui la
temperatura ambiente sia compresa tra 5°C e 40°C per almeno 1 ora; se il
dispositivo & stato conservato in un luogo in cui la temperatura era superiore a
40°C, prima dell'utilizzo & necessario lasciarlo in un luogo in cui la temperatura
ambiente sia compresa tra 5°C~40°C per almeno 2 ore.

o NON utilizzare questo dispositivo su neonati, infanti, bambini o persone che
non sono in grado di esprimersi.

o NON procedere all'assunzione di farmaci sulla base dei risultati del dispositi-
vo. Consultare il proprio medico per informazioni specifiche sulla propria pres-
sione sanguigna. | pazienti non devono formulare diagnosi o procedere
all'assunzione di farmaci basandosi sui risultati misurazioni. Attenersi alle
istruzioni del proprio medico o dell'operatore sanitario.

o NON utilizzare il dispositivo quando € in corso una fleboclisi o una trasfusio-
ne di sangue.
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o NON utilizzare questo dispositivo in aree in cui sono presenti apparecchiatu-
re chirurgiche ad alta frequenza (HF), apparecchiature per l'imaging a risonan-
za magnetica (MRI) e scanner per la tomografia computerizzata (CT). In tali
circostanze il dispositivo potrebbe funzionare in modo improprio e/o produrre
risultati inaccurati.

e Assicurarsi che il bracciale non sia posizionato su un arto sulle cui arterie o
vene siano in corso trattamenti medici, come ad esempio dispositivi di accesso
o terapia intravascolare o shunt artero-venoso (AV).

e Se si soffre di aritmie cardiache comuni, come quelle atriali o ventricolari,
battiti prematuri o fibrillazione atriale, aterosclerosi, scarsa perfusione, diabete
mellito, preeclampsia, malattie renali o si € in stato di gravidanza, consultare il
medico prima di utilizzare questo dispositivo.

e In caso di irritazione cutanea o fastidio, interrompere l'uso del dispositivo e
consultare il medico.

e Se si soffre di gravi problemi di circolazione sanguigna o di disturbi ematici,
consultare il medico prima di utilizzare il dispositivo, poiché il gonfiaggio del
bracciale pud causare ematomi.

o NON utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dalla misurazione della
pressione sanguigna e della frequenza del polso.e NON smontare o tentare di
riparare il dispositivo o altri componenti, poiché cid potrebbe determinare risul-
tati inaccurati.

o NON utilizzare il dispositivo in luoghi umidi o in cui possa essere esposto a
schizzi d'acqua, poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

o NON utilizzare il dispositivo su veicoli in movimento, per esempio in auto.

o NON far cadere il dispositivo e non sottoporlo a forti urti o vibrazioni.

o NON utilizzare o conservare il dispositivo al di fuori delle condizioni specifica-
te dal produttore (temperature e umidita particolarmente alte o basse), poiché
cid potrebbe influire sulle prestazioni o causare misurazioni inaccurate.

e Se si nota un'alterazione delle prestazioni (ad esempio: misurazione inaccu-
rata o visualizzazione anomala), interrompere immediatamente [utilizzo e
contattare al piu presto il personale del servizio di assistenza.

12. Domande frequenti sulla pressione sanguigna

Q1: Perché i valori di pressione sanguigna ottenuti a casa possono risultare
pit bassi di quelli ottenuti in ospedale?

o La differenza di pressione sanguigna tra la misurazione domiciliare e quella
ospedaliera & di circa 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Questo per-
ché le persone tendono ad essere pitl rilassate a casa che in ospedale.

e Inoltre, quando il dispositivo & posizionato al di sopra del cuore, i valori della
pressione sanguigna tendono a essere molto pit bassi di quelli effettivi. E
quindi bene assicurarsi che il dispositivo sia posizionato all'altezza del cuore.
Q2: Perché i valori di pressione sanguigna ottenuti a casa possono risultare
piu alti di quelli ottenuti in ospedale?
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o Se il paziente sta utilizzando un farmaco antipertensivo & possibile che que-
sto abbia perso la sua efficacia. Seguire sempre le indicazioni del medico.

e |l bracciale potrebbe non essere stato posizionato correttamente. Se il brac-
ciale non & posizionato correttamente, non si otterra alcun valore di pressione
arteriosa, mentre il valore della pressione sanguigna potrebbe essere molto
piu alto di quello effettivo. Pertanto, & necessario prestare attenzione al corret-
to posizionamento del bracciale.

o |l bracciale potrebbe non essere abbastanza stretto. Se il bracciale non &
abbastanza stretto, la forza di compressione potrebbe non essere trasmessa
all'arteria e, di conseguenza, il valore della pressione sanguigna potrebbe
essere molto piu alto di quello effettivo.

In questo caso, € necessario regolare nuovamente il bracciale e stringendolo
adeguatamente.

o || paziente non & seduto correttamente durante la misurazione. Durante la
misurazione della pressione sanguigna non & consigliabile mantenere una
postura ricurva, inclinata, rannicchiata o sedersi a gambe accavallate, poiché
in queste posizioni la pressione addominale aumenta o il braccio rimane posi-
zionato al di sotto il cuore. Durante le misurazioni & necessario mantenere una
postura corretta.

Q3: Qual & i momento migliore per effettuare le misurazioni?

o E preferibile effettuare le misurazioni al mattino subito dopo la minzione o
quando il corpo e la mente sono stabili. Si consiglia di effettuare le misurazioni
sempre alla stessa ora del giorno.

Q4. Perché il valore della pressione sanguigna ¢ diverso ogni volta?

1) La pressione sanguigna varia leggermente ad ogni contrazione. Ad esem-
pio, in un soggetto con un polso a 70beats battiti al minuto pressione sangui-
gna variera 100.800 volte al giorno. Poiché la pressione sanguigna cambia
continuamente, ¢ difficile ottenere il valore corretto della pressione misurando-
la una sola volta. E consigliabile ripetere la misurazione 2~3 volte. Di norma il
risultato della prima misurazione & piu elevato per via dellagitazione o della
preparazione inadeguata, poiché nella seconda misurazione si € piu rilassati, il
risultato della misurazione & solitamente inferiore di 5-10 mmHg (0,7-1,3 kPa)
rispetto a quello della prima. Questa differenza & piu evidente nei soggetti che
hanno una pressione sanguigna piu alta.

--Quando si effettuano misurazione consecutive, tenere presente che: A segui-
to della compressione del braccio pud verificarsi uno stravaso ematico, con
conseguente scarso afflusso di sangue alla punta delle dita. Le misurazioni
successive a uno stravaso ematico, non produrranno risultati corretti. Allentare
il bracciale, sollevare la mano sopra la testa, afferrare e distendere i palmi della
mano destra e sinistra per 15 volte. In questo modo il sangue stravasato viene
smaltito e si pud proseguire con la misurazione della pressione sanguigna
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2) Posizionare e avvolgere il bracciale. Il valore misurato varia in base alle
dimensioni del bracciale. In particolare, se il bracciale viene avvolto intorno al
gomito, non sara possibile ottenere valori di misurazione corretti.

--Per oftenere misurazioni attendibili &€ necessario avvolgere il bracciale in

modo corretto: La circonferenza del bracciale in dotazione & regolabile

nell'intervallo 22~42 cm (centro del braccio). Se il modello non presenta queste
caratteristiche, si prega di acquistarlo separatamente.

13. Gestione delle anomalie
* Se la misurazione non avviene nel modo corretto verra visualizzato uno dei
seguenti simboli. Utilizzare il metodo di misurazione corretto.

Errori Causa

Eru Il gonfiaggio non raggiunge la pressione di 30 mmHg in 12
secondi.

ErH Il gonfiaggio raggiunge la pressione di 295 mmHg

Er1 La frequenza del polso non viene rilevata correttamente.

Er2 Disturbi eccessivi (durante una misurazione il paziente si
muove, parla o sono presenti disturbi elettromagnetici)

Er3 Il risultato della misurazione € anomalo.

Er23 Il valore SYS & inferiore a 57 mmHg.

Er 24 Il valore SYS é superiore a 255 mmHg.

Er 25 Il valore DIA ¢ inferiore a 25 mmHg.

Er 26 Il valore DIA € superiore a 195 mmHg.

* Risoluzione dei problemi

Anomalia Possibile guasto Soluzione

Impossibile La carica delle batterie non| Sostituire le batterie o colle-
accendere il & sufficiente gare il cavo di ricarica USB-C|
dispositivo per alimentare

Le batterie sono state inse-| Inserire correttamente le bat-
rite con le polarita invertite | terie

Nessuna pres- | La spina del tubo dell'aria | Inserire saldamente la spina
surizzazione potrebbe non essere inse- | del tubo dell'aria nella presa
rita saldamente
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Il tubo dell'aria & rotto o ha | Rivolgersi al rivenditore per

una perdita sostituire il bracciale con uno
nuovo
Impossibile Il braccio € stato mosso Tenere il braccio e il corpo
effettuare la durante la pressurizzazio- | fermi
misurazione a | ne
causa di un . " " P -
errore del di- | Si € parlato durante la mi- | Rimanere in silenzio durante
splay surazione la misurazione della pressio-
ne sanguigna
Perdita d'aria | Il bracciale non & avvolto in| Stringere il bracciale
del bracciale modo sufficientemente
stretto
La camera d'aria del brac- | Rivolgersi al rivenditore per
ciale e strappata sostituire il bracciale con uno
nuovo

Se dopo aver adottato le soluzioni sopra descritte, non risulta ancora pos-
sibile misurare la pressione sanguigna, contattare il rivenditore. NON cer-
care di smontare il dispositivo da soli.

14. Pulizia e Disinfezione

(1) Pulizia

Il dispositivo pud essere pulito con un panno morbido e pulito inumidito con
una piccola quantita di detergente neutro o acqua. Si consiglia di pulire il di-
spositivo prima e dopo ogni utilizzo. Ogni pulizia non dovrebbe durare piti di 3
minuti. Non effettuare la pulizia piu di 3 volte consecutive.

Non utilizzare detergenti corrosivi. Durante la pulizia, prestare attenzione
a non immergere alcuna parte del dispositivo per evitare che il liquido penetri
all'interno dello strumento.
(2) Disinfezione
Agente disinfettante consigliato
Alcool 75% per uso medico Passaggi:
1) Pulire accuratamente il dispositivo con un panno morbido e pulito inumidito
con una piccola quantita del disinfettante indicato sopra e asciugare immedia-
tamente con un panno morbido, pulito e asciutto.
2) Il corpo del dispositivo pud essere pulito e disinfettato anche con un panno
morbido e pulito inumidito con una piccola quantita di alcol per uso medico al
75%.

Non ricorrere alla disinfezione a vapore, ad alta temperatura o a raggi
UV. Questi metodi potrebbero danneggiare il dispositivo e ridurne la vita utile.
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Si consiglia di disinfettare il dispositivo prima e dopo il suo utilizzo. La disinfe-
zione non dovrebbe durare piu di 1 minuto. Non effettuare la disinfezione piu di
2 volte consecutive.

(3) Smaltimento

Lo smaltimento del dispositivo, degli altri componenti e degli accessori opzio-
nali deve avvenire secondo le norme locali vigenti.  Uno smaltimento impro-
prio pud inquinare I'ambiente.

Note

o Non flettere o piegare eccessivamente il tubo dell'aria.

o Non mettere via il dispositivo o i suoi componenti:

- se sono bagnati.

- riponendolo in luoghi in cui la temperatura e 'umidita raggiungono livelli
estremi; in un punto esposto alla luce solare diretta, o in presenza di polvere e
gas Corrosivi.

- riponendolo in aree facilmente soggette a vibrazioni o urti.

15. Cura e manutenzione

Acqua o detergente neutro

- Mantenere la superficie del dispositivo sempre pulita e ordinata contribui-
sce a prolungare la vita utile dello sfigmomanometro.

- Se il corpo principale & sporco, pulirlo con un panno morbido e asciutto.
Se non & possibile eliminare facilmente lo sporco, strofinare con un panno
morbido imbevuto di acqua o detergente neutro, quindi asciugare con un
panno asciutto.

-Si consiglia di tarare il dispositivo almeno una volta all'anno. In caso di
necessita, rivolgersi al produttore o all'agente.

Avvertenza: Non lasciare che acqua o altri liquidi penetrino all'interno del
dispositivo. Se ci6 dovesse accadere e il dispositivo e il bracciale verranno
danneggiati e non sara piu possibile utilizzare lo sfigmomanometro.
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16. Specifiche

Nome del prodotto Sfigmomanometro
Modello ARM-30E+
Display display LCD

Metodo di misurazione

Misurazione oscillometrica

Punto di misurazione

Braccio

Intervallo di misurazione

Valore della pres-
sione sanguigna

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

Frequenza del polso 40~199 bpm

Accuratezza della pressione
del bracciale

+3 mmHg(+0,4kPa)

Accuratezza della frequenza)
del polso

5%

Batteria scarica

4,2V+0,1V: batteria scarica; <4,0V+0,1V: il
dispositivo viene spento

Spegnimento automatico

1 minuto di inattivita

Fonte di alimentazione

4 pile AAA c.c. 6V o c.c. 5V a 1A con cavo
USB-C

Parte applicata

Tipo BF

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

Classificazione IP

P21

Peso

Circa 220 g (senza batterie)

Dimensioni

118 mm (lunghezza)*98 mm (larghezza)*62,5|
mm (altezza)

Dimensioni dello schermo

44,5 mm (L) x 58,5 mm (1) 2,9 pollici

Dimensioni del bracciale

22~42 cm (8,6~16,5 pollici)

Via utile del dispositivo

5 anni

Vita utile del bracciale

10000 utilizzi

Tipo di protezione contro le
scosse elettriche

Apparecchiatura ME alimentata internamente
(quando si utilizzano solo le batterie) Appa-
recchiature ME di Classe Il (se dotata di ali-
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mentatore CA)

Condizioni ambientali di
funzionamento

Intervallo di | 5 °C~40 °C | Se conservato o
temperatura; utilizzato al di fuori

degli intervalli di
Intervallo di | 15%~95% | terperatura e

umidita qmidité rela- ymidita indicati, il
tiva prodotto potrebbe

Intervallo di | 70kPa~106 | non funzionare

pressione | kPa correttamente

Ambiente di trasporto e
conservazione

Durante il trasporto evitare di sottoporre il
dispositivo a urti forti, impatti diretti e di
esporlo alla luce solare diretta o alla pioggia.
Conservare il dispositivo e gli altri componen-|
ti in un luogo pulito e sicuro.

Rimuovere il bracciale dal dispositivo di moniq
toraggio.
Ripiegare con delicatezza il tubo dell'aria nel
bracciale.

Lo Sfigmomanometro va conservato
all'interno della sua confezione in un ambien-
te chiuso, privo di gas corrosivi e dotato di
una buona ventilazione in cui la temperatura
compresa tra -20°C e 55°C ,

con un’umidita relativa del 10%~93% e una
pressione atmosferica tra i70kPa~106kPa.

Il prodotto & stato testato clinicamente secondo i requisiti della norma 1ISO

81060-2.

Nota: I'alimentazione specificata deve soddisfare le seguenti condizioni:

Tensione di uscita: 5V CC,
Corrente di uscita: 1000mA,

Conformita alla norma IEC 60601-1,

Classe Il

Disporre di almeno due isolamenti MOPP tra l'ingresso ca e l'uscita cc,
Conformita ai requisiti di deviazione degli Stati Uniti e del Canada.

Funzionalita essenziali

1.Intervallo di misurazione (Pressione sanguigna):

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

Frequenza del polso: 40 - 199 bpm
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2. Accuratezza della pressione del bracciale: 3 mmHg (0,4 kPa)
Accuratezza della frequenza del polso:+5%

17. Appendice 1 Informazioni sulla CEM

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Lo Sfigmomanometro € destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore dello Sfigmoma-
nometro & tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di
questo tipo.

Test sulle emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico - linee
guida

Emissioni RF CISPR | Gruppo 1 Lo Sfigmomanometro utilizza I'ener-
11 gia RF solo per il suo funzionamento
interno.

Di conseguenza, le emissioni RF
decisamente basse rendono impro-
babile il verificarsi di interferenze con
le apparecchiature elettroniche circo-
stanti.

Emissioni RF CISPR | Classe B Lo Sfigmomanometro & adatto all'uso
11 in tutte le strutture, comprese quelle
domestiche e quelle direttamente
collegate alla rete pubblica di alimen-
tazione a bassa tensione che alimen-
ta gli edifici ad uso residenziale.

Emissioni armoniche | N.A.
IEC61000-3-2

Fluttuazioni di tensio- | N.A.
ne/- emissioni flicker
IEC61000-3-3

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Lo Sfigmomanometro € destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dello Sfigmoma-
nometro € tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di
questo tipo.

Prova di immunita Livello di prova IEC Livello di conformita
60601
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Scariche elettrostatiche
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, +15 kV in aria

+8 kV a contatto
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV in aria

Transitori elettrici velo-
ci/burst IEC 61000-4-4

ingresso/uscita del
segnale 1 kV fre-
quenza di ripetizione
100 kHz

ingresso/uscita del se-
gnale 1 kV frequenza
di ripetizione 100 kHz

Sovratensione |IEC
61000-4-5

Non applicabile

Non applicabile

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso
IEC 61000-4-11

Non applicabile

Non applicabile

Campo magnetico alla
frequenza di rete IEC
61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

RF condotta Ingresso/uscita del Ingresso/uscita del se-

IEC61000-4-6 segnale 3 V; 0,15MHz | gnale 3 V; 0,15MHz-
-80MHz 6 V nelle ban- | 80MHz 6 V nelle bande
de ISM e radioamato- |ISM e radioamatoriali
riali comprese tra 0,15 | comprese tra 0,15 MHz
MHz e 80 MHz 80% | e 80 MHz 80% AM a
AM a 2Hz 2Hz

RF irradiate 10 V/im 10 V/im

IEC61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz

80 MHz- 2,7 GHz 80%
AM a2 Hz

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell'applicazione del

livello di prova
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Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Lo Sfigmomanometro & destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dello Sfigmoma-
nometro & tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di

questo tipo.
Fre- |Ban- |Servizio |Modula-|Po- |Di- |Livello |Livello
quen- |da zione tenza| stan-| di pro- | di
zadi | (MHz) Max |za |va con-
prova w) [(m) |igc | formi-
(MHz) 60601-| t&
1-2 (V/m)
(V/m)
RFirra- | 385 380- |TETRA |Modula-|1,8 |0,3 |27 27
diate 390 |400 zione
IEC6100 impulso
-4- 18 Hz
(Specifi- 450 |430- [GMRS |FMde- |2 |03 |28 |28
che di viazione
prova per 470 | 460, di 45
L'IMMU- FRS 460 | kH
NITA | .
sinusoli-
DELLA dale di 1
PORTA KHz
DELL’INV
O|:-UCRO 710 |704- |Banda |Modula-|0,2 |03 |9 9
alle appa- zione
recchiatu- | 745 787 '1-17—E 13, impulso
re RF di 217 Hz
comuni- 780
cazione | g10 |800- |GSM Modula- | 2 03 |28 28
wireless) 060 | 800/900, | zione
870 TETRA | impulso
930 800. DEN 18 Hz
CDMA
850,
Banda
LTE S
1720 | 1700-| GSM Modula- | 2 0,3 |28 28
1990 | 1800: zione
1845 ’ impulso

22 ITALIANO




1970 CDMA |217 Hz
1900;
GSM
1900;
DECT;
Banda
LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 | 2400— Blue- Modula- | 2 03 |28 28
2570 | tooth, zione
WLAN, impulso
802.11 |217 Hz
b/g/n,
RFID
2450,
Banda
LTE7
5240 |5100-| WLAN Modula-{0,2 (0,3 |9 9
802.11 |zione
5500 | 5800 a/n impulso
5785 217 Hz

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

RF irradiate
IEC61000-4-39
(Specifiche di prova
per L'MMUNITA
DELLA PORTA
DELL'INVOLUCRO
ai campi magnetici
di prossimita)

Frequenza | Modulazio- | Livello di prova| Livello di
di prova ne IEC 60601-1-2| conformita
(A/m) (A/m)
30 kHz cw 8 8
134,2 kHz | Modulazio- | 65 65
ne d'impulsi
2.1 kHz
13,56 MHz | Modulazio- |7,5 75
ne d’impulsi
50 kHz

Avvertenza:

e L'utilizzo di questo prodotto in prossimita di altre apparecchiature o so-
vrapposto ad esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzio-
namento improprio. Nel caso in cui sia necessario utilizzare il prodotto in

23 ITALIANO




questa configurazione, il dispositivo stesso e le altre apparecchiature devo-
no essere tenuti sotto controllo per verificare che funzionino normalmente.

o L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati
dal produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emis-
sioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica
del dispositivo, causandone il funzionamento improprio.

e Non utilizzare in prossimita di apparecchiature chirurgiche HF e stanze
schermate da RF di un sistema ME per l'imaging a risonanza magnetica in
cui l'intensita delle interferenze EM sia elevata.

e Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche
come cavi di antenne e antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non minore di 30 cm (12 polliciy da qualunque parte
dellapparecchiatura, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contra-
rio, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

Nota:

Qualsiasi grave incidente che si dovesse verificare in relazione all'uso del
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trovano I'utilizzatore e/o il paziente.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi

mestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da
rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle apparec-

E Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti do-
EEm chiature elettriche ed elettroniche
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Manual do utilizador do
Monitor da tensao arterial de brago

Modelo: ARM-30E +
Versao do manual: A3
Data de emiss&o: 2024-03
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Agradecemos-lhe a compra deste Monitor da tensdo arterial de brago,
eletrénico. O monitor pode ser utilizado para medir e armazenar resultados
para dois utilizadores. Utiliza o método oscilométrico de medigéo da tensdo
arterial. Isto significa que este monitor deteta o movimento do sangue
através da artéria braquial e converte os movimentos numa leitura digital.
Este monitor cumpre com as disposigdes da ISO 81060-2.

1. Inspecao de desembalagem

Antes de utilizar, abra cuidadosamente a embalagem e verifique se todas
as pegas estdo disponiveis de acordo com a seguinte lista de
embalagem e se as pegas foram danificadas durante o transporte. Em
seguida, instale e opere em estrita conformidade com o manual.

2. Lista de embalagem

N.° Nome Quantidade
1 Monitor da tensdo arterial de brago 1
2 Bracadeira 22 a 42 cm (8,6 a 16,5 polegadas) 1
3 Manual do Utilizador 1
4 Guia de inicio rapido 1

3. Precaucgoes de seguranga

Os avisos e as ilustragdes apresentados no manual sdo destinados a
permitir-lhe utilizar o produto de forma segura e correta, evitando
assim danos para si e para outros, cujos significados especificos séo
apresentados a seguir:

Fragile, maneggiare
con cautela

Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

—a

Eabricante /:’\i’: Mantenha afastado da luz
u solar
. Grau de protegdo
Data de fabrico P21 do invélucro

EE >

Siga as instrugbes de uso m Aviso de baixa tenséo

9

Numero de série

il

Peca aplicada tipo BF
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. Representante autorizado na
Nimero de lote Comunidade Europeia

Disposi¢cdo REEE @ Importado por
Dispositivo médico em
Dispositivo médico c €0123 conformidade com a
regulamento (UE) 2017/745
Identificador Unico Cédigo produto

do dispositivo

Armazenar em local fresco e
A )

Limite de humidade

@ | [§ 1

e seco
;glte de press&o atmosfé- /ﬂ/ Limite de temperatura
T T Vertical para cima RSP |Marcagao RSP

4. Composigao do produto
Este produto € composto pelo corpo principal e pela bragadeira.

5. Utilizagao prevista / Instrugoes de utilizagao

O Monitor da tensdo arterial de brago destina-se a medir a tensao,
sistélica e diastolica, bem como a frequéncia cardiaca de uma pessoa
adulta, através de uma técnica oscilométrica néo invasiva, em instalagdes
médicas ou em casa.

Utilizadores previstos

1. Pessoas leigas ou profissionais clinicas.

2. Capazes de ler e compreender o manual do utilizador.

Beneficio clinico

Os doentes podem monitorizar a tens&o sistélica, a tensdo diastélica e a
frequéncia cardiaca em casa, em qualquer altura, reduzindo o niumero de
visitas ao hospital, reduzindo o risco de desloca¢gdes e melhorando a
qualidade de vida do doente.

6. Contraindicagoes

N&o utilize este dispositivo se o estado do doente corresponder as
seguintes contraindicagdes, para evitar medigdes incorretas ou lesdes.
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1.0 dispositivo ndo ¢ adequado para utilizagdo em

doentes com dispositivos elétricos implantados, tais

como pacemakers cardiacos e desfibrilhadores.

2. Evite efetuar medig6es no brago do lado de uma mastectomia ou

de uma remocéo de ganglios linfaticos.

3. O dispositivo mede a tensdo arterial utilizando uma bragadeira de
pressdo. Se o membro de medigdo sofrer de lesdes (por exemplo, feridas
abertas) ou estiver sujeito a condigdes ou tratamentos (por exemplo,
gotejamento intravenoso) que o tornem inadequado para contacto com a
superficie ou pressurizagdo, nao utilize o dispositivo, para evitar o
agravamento das lesdes ou das condigoes.

4. Evite efetuar medigdes em doentes com condigdes, doengas ou
suscetiveis a condi¢des ambientais que levem a movimentos incontrolaveis
(por exemplo, tremores ou arrepios) e a incapacidade de comunicar
claramente (por exemplo, criangas e doentes inconscientes).

5. O dispositivo utiliza o método oscilométrico para determinar a tensao
arterial. O brago a ser medido deve ter uma perfusdo normal.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado num membro com circulagdo
sanguinea restrita ou prejudicada. Se sofrer de distlrbios de perfusdo ou
de sangue, consulte o seu médico antes de utilizar o dispositivo.

7. Pecgas do produto
(1) Corpo principal

Botao de definicéo de sele¢ao de
utilizador/data/hora Altifalante

(anenas na versio vocal)

Botéo de ligar/desligar

Botdo de memoria Entrada de alimentacéo de CC de Interface tipo C
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(2) Visor de visualizagao

Data e hora

icone do utilizador {

fcone da insuflacdo — __Classiﬁcagéo da tensdo

arterial

icone de desinsuflagio ===

icone de meméria =

AEEEEEEE®

™ Valor da frequéncia

Detegéo de “Bragadeira gasta” =4 1 cardiaca
—icone de pilha
Numero de meméria = Unidade de presséo
Detegao “Ficar quieto” Icone de
' . tenséo
Icone de batimento cardiaco == arterial icone de batimento cardiaco iregular
média

8. Preparagao

(1) Instalar as pilhas

1) Abra a tampa das pilhas de acordo com o método mostrado na figura.

2) Coloque 4 pilhas AAA no compartimento das pilhas e preste atengéo a
indicagdo do elétrodo das pilhas. Instale as pilhas como indicado na
imagem a direita desta frase.

>
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(2) Substituicdo das pilhas
Aviso: Retire as pilhas se ndo tencionar utilizar o dispositivo durante
um longo periodo (acima de 3 meses).

(3) Ligagao tipo C para alimentagao elétrica (o cabo nao esta incluido
na lista de embalagem)

A alimentagéo do produto pode ser efetuada através de uma ligagdo de
corrente continua. Alimentagéo elétrica externa de 5 V, 1 A através de
uma interface Tipo C.

NOTA:

A fungdo de acesso ao adaptador é adequada para uma utilizagdo
temporaria quando néo tiver pilhas AAA adequadas por perto.

O adaptador deve cumprir com as disposi¢des da norma CEl 60601-1 e as
especificagdes devem satisfazer as disposi¢cdes: entrada: CA 100~240 V
50/60 Hz, saida: CC 5 V 1,0 A. Outros adaptadores CA podem variar na
tensdo de saida e nas polaridades e podem representar um risco para a
sua vida e danificar o dispositivo.

9. Definigao da fungao

(1) Modo de utilizador

No modo de espera, prima o botdo “Al " para aceder a interface de
silegéo do grupo de utilizadores. Em seguida, prima outra vez o bot&o “
A " para permutar e selecionar os grupos de utilizadores.

(2) Definigao da data e da hora

No modo de espera, prima o botdo “ A% " durante cerca de 3 segu@)s
para aceder a definicdo da data, e o “ano” piscara. Prima o boté? “ ”
para ajustar o ano pretendido e, em seguida, prima o botdo “ AV ” para
confirmar a selegdo. Quando o “ano” for definido, entrard automaticamente
na definicdo do més. Nessa altura, o icone “més” piscara. Pode permutar
para o valor

—_
-

ano més data hora minuto

(3) Definigao do visor da unidade .
No modo de espera, mantenha premido o bot&o “ -4 " por cerca de
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=
5 segundos para aceder a selegdo da unidade e prima “ & - para
permutar mmHg/kPa. Prima “ M para confirmar a selegéo; a unidade

predefinida € mmHg.

Prima o
botéo ‘@
f—

caCco

10. Como efetuar as medigoes adequadas

(1) Preparagéo antes da medicao

--Dispa as roupas do brago.

--Mega sempre no mesmo brago (geralmente o brago esquerdo). --
Permanega quieto e em siléncio durante a medig&o.

--Relaxe-se 0 mais possivel e ndo fale durante o PROCEDIMENTO de
medigao.

--Mega a sua tensao arterial por volta da mesma hora todos os dias.

--Ndo mega logo apds o exercicio fisico ou um banho. Descanse durante
20 a 30 minutos antes de efetuar a medigao.

--As leituras nas condigdes abaixo indicadas podem afetar os resultados:
Dentro de uma hora apés o jantar, depois de beber vinho, café, cha,
praticar desporto; falar, estar nervoso, estar com um humor instavel,
curvado para a frente, a mover-se, com a temperatura ambiente a mudar
drasticamente durante a medigao; dentro de um veiculo em movimento,
medigéo repetida e continua.

(2) Aplicagao da bragadeira

1) Ligue a bragadeira ao seu monitor, inserindo firmemente a ficha de ar

Bragadeira Ficha de ar

Tubo de ar Tomada de ar
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na tomada de ar.
2) Passe a méo pelo lago da bragadeira. Puxe a bragadeira até chegar a
parte superior do seu brago esquerdo.

N e

Nota

* A borda inferior da bracadeira deve estar 0,8-1,2 polegadas (2 a 3
cm) acima da parte de dentro do cotovelo. O tubo de ar encontra-se
na parte de dentro do brago e esta alinhado com o seu dedo médio.

0,8-1,2
polegadas (2 a

Borda inferior

« Certifique-se de que o tubo de ar esta posicionado no interior do
brago e envolva a bragadeira com firmeza, para que ndo se possa
mover a volta do seu brago.

Nota: A repeticdo da medigao provoca a congestdo do sangue no brago,
o que afeta o resultado da medigéo.

Tenha cuidado para ndo apoiar o seu brago no tubo de ar.

Como evitar a congestdo sanguinea e garantir que a medigao
repetida é precisa?
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Pode levantar a mao esquerda e segurar o punho por algum tempo, ou
tirar a bragadeira e descansar durante pelo menos 2-3 minutos antes de
efetuar a medicao.

(3) Sentar-se corretamente

Para efetuar uma medigdo, é necessario estar relaxado e sentado
confortavelmente numa sala com uma temperatura agradavel. Coloque o
seu brago sobre a mesa.

« Sente-se numa cadeira confortdvel com as suas costas e bragos
apoiados.

« Mantenha os seus pés planos e as pernas descruzadas.

« A bragadeira deve ser colocada no seu brago ao mesmo nivel do
coragdo, com o brago apoiado confortavelmente

numa mesa.

Aviso: Nao dobre a tubagem de ligagédo, uma vez

que a pressdo continua resultante da bragadeira

pode causar interferéncia no fluxo sanguineo e

lesdes nocivas para o doente.

(4) Efetuar uma medicao

1) Aperte a bragadeira seguindo as instrugdes de

“COMO APLICAR A BRACADEIRA”. Inicie a
medicdo depois de aplicar a bragadeira
corretamente.

1
2) Prima o botéo “ U ”. Depois de todos os icones
estarem ligados, o monitor comegara a insuflar para

s T,
medigdo e apresentara “ 11",
Verifique os valores medidos apds a conclusdo da medigao.

L] "
=] . ] sy WL
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Nota: No caso de se sentir desconfortavel durante a medigdo, prima

|
imediatamente o botédo “ {._-} " para parar a medi¢do. Quando a pressé&o de
ar é enchida até um determinado valor, o valor no ecr
& de visualizagdo descera lentamente a uma determinada velocidade e o
simbolo do batimento cardiaco piscara. Apds a conclusdo da medigdo, as
medigdes da tensdo sistdlica, da tensdo diastdlica e do pulso serdo
visualizadas no ecra.
Nota: Consulte o seu médico se forem obtidas leituras inesperadas.
(5) Fungao de meméria
1) Cada valor medido é armazenado automaticamente no grupo de
utilizadores adequado. Este dispositivo pode armazenar até 99 conjuntos
de medigbes para cada utilizador. Quando o registo de memodria estiver
cheio, os valores antigos ser&o atualizados com os novos.

No modo de desligar, prima o botédo uma vez e o dispositivo
visualizara o valor médio das medigdes da tensado arterial das ultimas 2 ou

3 vezes. Prima novamente o bot&o “ " e sera visualizado o Ultimo valor
medido.

Prima novamente o bot&o “ I} ” e os restantes valores medidos serao
visualizados um a um.

(6) Apagar a memoria
No modo de desligar, prima o botéo “ Al para selecionar o grupo de
utilizadores cujos valores medidos devem ser apagados.

1
Prima o botéo “ U " para desligar o dispositivo e prima o botédo “ E;' " uma
vez para ativar o ecrd. Em seguida, mantenha premido o botéo “ E‘: "
durante cerca de 3 segundos para apagar as memorias do utilizador

An
selecionado e aparecera o icone “ 1 il " no ecra.
(7) Detegao de “Bragadeira gasta”

m

oK
O icone “ \—’J"!'I ” é sempre visualizado no ecrd quando a bragadeira esta
enrolada corretamente. Quando a bragadeira estd demasiado solta, o

icone “ 0) " piscara sempre para o lembrar. Se o icone “ , ) " estiver a

|
piscar, prima o bot&o “ ':_.} ” para parar a medigao.
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(8) Indicagao “Ficar quieto”

O icone “ ” pisca quando move o seu corpo ou agita o seu brago
durante a medicdo, o que pode provocar resultados de medigao
incorretos. Ajuste a sua postura e mega novamente.

(9) Desligar a unidade

|
Prima o botao “ ':-..J ” para desligar o Monitor da tens&o arterial de brago. O
monitor desliga-se automaticamente apés 1 minuto.

11. Avisos e precaugdes

Avisos

o Nao efetue manutengao ou servigo de assisténcia durante a utilizagéo.

o Medigbes demasiado frequentes podem causar lesdes no
DOENTE devido a interferéncia no fluxo sanguineo.

e Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor num brago onde
exista acesso ou terapia intravascular, ou uma derivagéo arteriovenosa
(AV), devido a interferéncia temporaria no fluxo sanguineo que pode
resultar em lesdes.

e Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se teve uma
mastectomia ou a uma remogéo de ganglios linfaticos.

e Néo utilize simultaneamente o EQUIPAMENTO EM de monitorizagéo
no mesmo membro. Isto pode causar temporariamente a perda da
fungdo ou uma medigao incorreta.

e \erifique se o funcionamento do Monitor da tens&o arterial de brago
conduz a um comprometimento prolongado da circulagdo sanguinea do
doente, observando o membro relevante.

e Utilize o componente (por ex., bragadeira) fornecido pelo fabricante.
Caso contrario, a precisdo da medigao sera afetada.

e Nao é permitida qualquer modificagdo deste equipamento.

e Para evitar o estrangulamento, mantenha o tubo de ar e o cabo de
carregamento tipo-C afastados de recém-nascidos, bebés e criangas.

e Nao deixe as pecas pequenas onde as criangas as possam
alcancar. As criangas podem engoli-las. Se uma crianga
acidentalmente

engolir a tampa das pilhas, contacte imediatamente um médico

e A bragadeira cumpre com as disposi¢cdes das normas ISO 10993-5,
1ISO 10993-10 e ISO 10993-23. Mas algumas pessoas sensiveis podem
sofrer de alergias.

e NAO utilize este monitor num brago ferido ou num brago sob
tratamento médico.
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Cuidados

o Nao efetue medigdes mais frequentemente do que o necessario.

Devido a interferéncia do fluxo sanguineo, podem ocorrer algumas
pisaduras.

e A manutengao deve ser efetuada pelo fabricante, tal como sugerido.

e Quando a temperatura ambiente for inferior a 5 °C, leve o dispositivo
para um local onde a temperatura ambiente esteja entre 5 °C e 40 °C
durante pelo menos 1 hora; Quando a temperatura ambiente for superior a
40 °C, leve o dispositivo para um local onde a temperatura ambiente esteja
entre 5 °C e 40°C durante pelo menos 2 horas.

o NAO utilize este monitor para recém-nascidos, bebés e criangas ou
pessoas que ndo consigam exprimir-se.

e NAO tome medicamentos com base nas leituras do dispositivo. Contacte
o seu médico para obter informagdes especificas sobre a sua tensdo
arterial. O doente ndo deve autodiagnosticar-se ou automedicar-se de
acordo com os resultados medidos. Respeite as instrugdes do seu médico
ou prestador de cuidados de saude.

e NAO utilize o dispositivo enquanto estiver a receber uma injecéo
intravenosa ou uma transfuséo de sangue.

e NAO utilize este monitor em areas que contenham equipamento cirdrgico
de alta frequéncia (AF), equipamento de imagiologia por ressonancia
magnética (IRM), scanners de tomografia computorizada (TC). Isto pode
resultar num funcionamento incorreto do monitor e/ou provocar uma leitura
imprecisa.

o Certifique-se de que a bragadeira nao é colocada num brago em que as
artérias ou veias estejam a ser submetidas a tratamento médico, por ex.,
acesso intravascular ou terapia intravascular, ou uma derivagado
arteriovenosa (AV).

e Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se tiver arritmias
comuns, como batimentos prematuros auriculares ou ventriculares ou
fibrilagdo atrial, esclerose arterial, fraca perfuséo, diabetes, gravidez, pré-
eclampsia ou doenga renal.

e Pare de utilizar este monitor e consulte o seu médico se experienciar
irritagdo ou desconforto na pele.

e Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se tiver problemas
graves de fluxo sanguineo ou perturbagdes sanguineas, uma vez que a
insuflagdo da bragadeira pode provocar pisaduras.

o NAO utilize este monitor para qualquer outro fim que ndo seja a
medi¢do da tenséo arterial e da pulsagéo.

o NAO desmonte ou tente reparar este monitor ou outros componentes.
Isto pode causar uma leitura imprecisa.

e NAO utilize o monitor num local onde exista humidade ou risco de
salpicos de agua. Isto pode danificar o monitor.
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o NAO utilize este monitor num veiculo em movimento, por exemplo, num
automovel.

e NAO deixe cair nem sujeite este monitor a choques ou vibragdes
fortes.

e Nao utilize nem armazene o monitor fora das condigdes especificadas
pelo fabricante (temperaturas e humidade extremamente altas ou baixas),
pois isso pode afetar o desempenho ou causar medigdes incorretas.

e Se o desempenho alterar (por exemplo: medigdo incorreta ou
visualizagdo anormal), pare imediatamente de o utilizar e contacte
atempadamente o pessoal do servigo de vendas.

12. Perguntas e respostas comuns sobre a tenséo arterial

Q1: Porque é que o valor da tensao arterial obtido em casa é mais
baixo do que o obtido no hospital?

o A diferenga de tensdo arterial entre as medi¢des em casa e no hospital
é de cerca de 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Isto ocorre
porque as pessoas tendem a estar mais relaxadas em casa do que no
hospital.

e Além disso, quando o dispositivo é colocado numa posigdo sobre o
coragao, o valor da tensdo arterial tende a ser muito mais baixo do que é
na realidade. Certifique-se de que o dispositivo estd posicionado
exatamente ao nivel do coragdo.

Q2: Porque é que o valor da tensao arterial obtido em casa é mais
elevado do que o obtido no hospital?

e O medicamento anti-hipertensivo pode ter perdido a sua eficacia.
Respeite atentamente as instrugdes do seu médico.

e A bragadeira pode ndo estar na posigao correta. Se a bragadeira ndo
for colocada direita, ndo sera obtido qualquer valor de tens&o arterial e o
valor da tensdo arterial podera ser muito superior ao que é. Por
conseguinte, posicione a bragadeira corretamente.

e A bragadeira ndo esta suficientemente apertada. Se a bragadeira estiver
solta, a forca de compressao pode ndo ser transmitida a artéria, fazendo
com que o valor da tensdo arterial seja muito mais elevado do que é.

Por conseguinte, reajuste e aperte mais a bragadeira.

o O doente ndo estd sentado corretamente durante a medigdo. Nao é
aconselhavel andar descaido, inclinado, curvado e sentado com as
pernas cruzadas durante a medi¢éo da tenséo arterial devido ao aumento
da pressdo abdominal ou a posigdo do brago estando abaixo do coragao.
Efetue as leituras na postura correta.

Q3: Quando é que posso obter melhores medigoes?

o A melhor forma de efetuar as medigdes é de manh3, logo apds
urinar, ou quando a mente e o corpo estdo estaveis. Recomendamos

que as leituras sejam efetuadas sempre a mesma hora do dia.
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Q4. Porque é que o valor da tensdo arterial medido de cada vez é
diferente?

1) De cada vez que ocorre a sistole, a tensdo arterial alterar-se-a até
certo ponto. Por exemplo, uma pessoa com uma pulsagdo de 70
batimentos por minuto terd 100 800 variagdes de tenséo arterial por dia.
Dado que a tensao arterial estd a mudar constantemente, ¢ dificil obter o
valor correto da tensdo arterial através de uma unica medigédo. Efetue a
medigdo por 2 a 3 vezes. A primeira medigdo sera geralmente mais
elevada devido ao nervosismo ou a uma preparagéo inadequada e,
depois, na segunda medi¢cdo, a emogdo nervosa sera ligeiramente
aliviada, pelo que, geralmente, a segunda medi¢do serd& 5 mmHg-10
mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) inferior a primeira. Este facto € mais evidente
nas pessoas com tensdo arterial mais elevada.

--Durante a medigdo continua, tenha em atengdo que: Podera haver
extravasamento de sangue devido a compressao do brago, o que faz com
que o sangue da ponta do dedo ndo flua suavemente. Se continuar a
medi¢do em caso de extravasamento de sangue, ndo podera obter o valor
de medicédo correto. Desaperte a bragadeira, levante a mdo acima da
cabega e agarre e estique as palmas das méos, esquerda e direita, por 15
vezes repetidamente. Em seguida, o sangue extravasado pode ser
dissolvido e pode continuar a medigéo da tenséo arterial

2) Posigdo da bragadeira e método de enrolamento. O valor medido varia
com o tamanho da bragadeira. Em particular, se a bragadeira estiver
enrolada a volta do cotovelo, ndo é possivel obter o valor de medicédo
correto.

--Utilize o método correto de enrolamento da bragadeira para a medigdo: O
espaco de circunferéncia do brago da bragadeira fechada é de 22 a 42 cm
(centro do brago). Se o modelo for inconsistente, compre separadamente.

13. Fenémenos anormais e manuseamento
* Quando a medigdo for anormal, aparecerdo os seguintes simbolos.
Utilize o método correto de medigao.

Erros Causal/Solugao

Eru A insuflagdo néo pode atingir 30 mmHg em 12 segundos.

ErH A insuflagéo atinge 295 mmHg

Er1 A frequéncia cardiaca ndo é detetada corretamente.
Demasiadas perturbagdes (movimento, conversa ou

Er2 ~ " -
perturbagées magnéticas durante uma medigéo)

Er3 O resultado da medigéo € anormal.
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Er23 O valor SIS ¢ inferior a 57 mmHg.
Er24 O valor SIS é superior a 255 mmHg.
Er 25 O valor DIA é inferior a 25 mmHg.
Er 26 O valor DIA é superior a 195 mmHg.

* Resolugédo de problemas

Anomalia Possivel defeito Solugao
Falha ao Se a poténcia é insuficiente| Substitua as pilhas ou insira
ligar o cabo de carregamento Tip
C para alimentagéo elétrica
Se os polos positivo e Instale as pilhas
negativo das pilhas estdo corretamente
instalados de forma
invertida
Sem Se a ponteira do tubo de ar| Introduza firmemente a
pressurizagdo | esta inserida de modo ponteira do tubo de ar na
apertado tomada
Se o tubo de ar esta Contacte o revendedor para
quebrado ou com fugas substituir por uma nova
bragadeira
Nao é Se o brago é movido Mantenha o brago e o corpo
possivel aquando da pressurizagdo | quietos
efetuar a
medigdo Se fala durante a medigédo | Mantenha-se em siléncio
devido a um durante a medigao da tensad
erro no visor arterial
Fuga de ar Se a bragadeira estiver Aperte a bragadeira
pela enrolada demasiado solta
bragadeira A bolsa de ar da bragadeira| Contacte o revendedor para

esta rasgada

substituir por uma nova
bracadeira

Se a tensdo arterial continuar a ndo poder ser medida depois de tentar
as solugdes supramencionadas, contacte o revendedor. NAO tente
desmontar o dispositivo por si proprio.
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14. Limpeza e desinfegdo

(1) Limpeza

O dispositivo pode ser limpo com um pano macio e limpo, humedecido com
uma pequena quantidade de detergente neutro ou agua. Sugere-se que o
monitor seja limpo antes e depois de cada utilizagdo. Conclua a limpeza em
3 minutos de cada vez. O numero de limpezas repetidas de cada vez ndo
deve exceder 3 vezes.

Nao utilize qualquer agente de limpeza corrosivo. Ao limpar, tenha
cuidado para ndo mergulhar qualquer parte do monitor para evitar o fluxo de
liquido para dentro do instrumento.

(2) Desinfegao

Agente desinfetante recomendado

75% de alcool medicinal Passos:

1) Limpe cuidadosamente o dispositivo com um pano macio e limpo,
humedecido com uma pequena quantidade do desinfetante acima referido, e
seque imediatamente com um pano macio, limpo e seco.

2) O corpo do dispositivo também pode ser limpo com um pano macio e
limpo humedecido com uma pequena quantidade de alcool medicinal a
75% para desinfegao.

Né&o desinfete através de métodos como vapor a alta temperatura ou
radiagdo ultravioleta. Estes podem danificar o dispositivo e reduzir a sua vida
util.

Sugerese que o monitor seja desinfetado antes e depois de cada utilizag&o.
Cada utilizagédo de desinfegdo deve ser concluida em 1 minuto. O nimero
de desinfegdes repetidas de cada vez nao deve exceder 2 vezes.

(3) Eliminagao

Elimine o monitor, os outros componentes e os acessoérios opcionais

de acordo com os regulamentos locais aplicaveis.

A eliminagao ilegal pode causar poluigdo ambiental.

Notas

o N&o dobre ou amasse excessivamente o tubo de ar.

o N&o armazene o monitor ou 0s seus componentes:

- se 0 monitor ou as suas pegas estiverem molhados.

- em locais com temperaturas extremas, humidade, luz solar direta,
poeira ou gases Corrosivos.

- em areas com elevado risco de vibragdes ou choques.
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15. Manutencgao e conservagao

Agua ou detergente neutro

- Mantenha sempre a superficie do monitor limpa e arrumada,

util para prolongar a vida atil do Monitor de tensé&o arterial.

- Se o hospedeiro estiver sujo, limpe-o com um pano macio e seco.

Se a sujidade ndo puder ser eliminada facilimente, limpe com um
pano macio embebido em &gua ou detergente neutro e, em
seguida, seque com um pano seco.

-Sugerimos que o monitor seja calibrado pelo menos uma vez por ano.
Se necessitar, contacte o fabricante ou o agente.

Aviso: Nao permita que agua ou outros liquidos fluam para
dentro do dispositivo. O Monitor da tens&o arterial de brago ja
nao deve ser reutilizado se entrarem liquidos que danifiquem o
dispositivo e a bragadeira.
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16. Especificagoes

Nome do produto

Monitor da tensao arterial de brago

Modelo ARM-30E+
Visor Visor LCD
Método de medicdo | Medigdo oscilométrica
Peca de medigéo Brago
Valor da tensdo SIS: 57 a 255 mmHg;
. . arterial DIA: 25 a 195 mmHg
Faixa de medigao Frequéncia
a 40 a 199 bpm
cardiaca

Precisao da pressao
da bragadeira

+3 mmHg (20,4 kPa)

Precisdo da
frequéncia cardiaca

5%

Pilhas fracas

4,2V 10,1 V: pilhas fracas; <4,0 V £0,1 V: o item
sera desligado

Desligar automatico

1 minuto sem operagao

Fonte de alimentagédo
elétrica

4xAAAC.C.6 VouC.C.CabotipoCde5V,1A

Peca aplicada Tipo BF
Modo de operagao Funcionamento continuo
Classificagéo IP 1P21

Peso

Cerca de 220 g (sem pilhas)

Dimensdes

118 mm (comprimento) * 98 mm
(largura) * 62,5 mm (altura)

Tamanho do ecra

44,5 mm (c) x 58,5 mm (l) 2,9 polegadas

Tamanho da

22 a42cm (8,6 a 16,5 polegadas)

bragadeira

Vida util do monitor | 5 anos

Vida utlllda 10000 vezes
bragadeira
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Protegao contra

Equipamento EM alimentado internamente

choques (quando utiliza apenas pilhas) Equipamento EM
elétricos de classe |l (se equipado com adaptador de CA)
Ambiente . Se for
operacional gﬁ:ggasrse 5°Ca40°C ar_rr_]azenado ou
utilizado para
Condigoes de o o, glem do
humidade 15% a 95% HR | intervalo de
temperatura e
humidade
Condicoes 70 kPa a 106 designado, ndo
atmosféricas kPa sera utilizado
corretamente
Ambiente de Evite impactos fortes, impactos diretos, exposigéo
transporte e ou chuva durante o transporte.
armazenamento Armazene o monitor e outros componentes num

local limpo e seguro.

Retire a bragadeira do monitor.

Dobre suavemente o tubo de ar para dentro da
bracadeira.

O Monitor de tens&o arterial embalado deve ser
armazenado num local interior & temperatura de -20
°C a 55 °C e a humidade relativa de 10% a 93%,
condicdes

atmosféricas: 70 kPa a 106 kPa sem gases
corrosivos e com boa ventilagéo.

O produto foi investigado clinicamente de acordo com as
disposi¢des da norma ISO 81060-2.

Nota: A fonte de alimentagdo elétrica especificada deve
satisfazer as seguintes condigoes:

Tensao de saida: CC 5V,

Corrente de saida: 1000 mA,

Cumpre com a norma CEI 60601-1,

Classe Il

Providencie pelo menos dois isolamentos MOPP entre a entrada CA e

a saida CC,

Cumpre com as disposi¢des de desvio dos EUA e do Canada.
Desempenho essencial
1. Intervalo de medig&o (tens&o arterial):

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

Frequéncia cardiaca: 40-199 bpm

2. Precisdo da pressdo da
bragadeira: +3 mmHg (+0,4 Kpa)
Precisdo da frequéncia cardiaca: +5%

17. Apéndice 1 Informagdes sobre CEM

Orientacoes e declaragdo do fabricante - Emissoes
eletromagnéticas

O Monitor da tenséo arterial de braco destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do Monitor da tensao arterial de brago deve certificar-se de que este é
utilizado num ambiente deste tipo.

Emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético -
orientagdes

Emissdes de Grupo 1 O Monitor da tenséo arterial

RF CISPR 11 de brago utiliza energia RF

apenas para o seu
funcionamento interno.

Por conseguinte, as suas
emissdes de RF s&o muito
baixas e nédo sdo suscetiveis de
causar qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos

proximos.
Emissoes de Classe B O Monitor da tens&o arterial
RF CISPR 11 de brago é adequado para

utilizagdo em todos os
estabelecimentos, incluindo
os domésticos e os
diretamente ligados a rede
publica de alimentagéo
elétrica de baixa tensdo que
abastece os edificios
utilizados para fins
domésticos.

Emissoes de N.A.
harménicas CEI
61000-3-2
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Flutuagdes de
tenséo / emissbes
de cintilagéo CEI
61000-3-3

N.A.

eletromagnética

Orientacdes e declaragédo do fabricante — Imunidade

O Monitor da tenséo arterial de brago destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Monitor da tenséo arterial de brago deve certificar-se de que este é
utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaio de CEI 60601 Nivel de Nivel de conformidade
imunidade ensaio

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto
eletrostatica (DES) | 2 kV, +4 kV, +2 kV, +4 kV,

CEI 61000-4-2 +8 kV, +15 kV ar +8 kV, +15 kV ar

Transitérios rapidos
elétricos/salvas CEI
61000-4-4

+1 kV entrada/saida de
sinal frequéncia de
repeticao de 100 kHz

+1 kV entrada/saida
de sinal frequéncia de
repeticdo de 100 kHz

Sobretenséo CEI
61000-4-5

Néo aplicavel

Néo aplicavel

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensédo
nas linhas de entrada
da alimentagao
elétrica CEI 61000-4-
11

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Frequéncia de
poténcia do campo
magnético CEI
61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz
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RF conduzida

Entrada / saida de

Entrada/saida de sinal

CEI 61000-4-6 sinal de 3V; 0,15 de 3V; 0,15MHz-
MHz - 80 MHz 6 V em 80MHz 6 V em
bandas ISM e de bandas ISM e de radio
radio amador entre amador entre 0,15
0,15 MHz e 80 MHz MHz e 80 MHz 80%
80% AM a 2 Hz AM a 2Hz

RF radiada 10 V/im 10 V/im

CEI 61000-4- 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7

3 GHz 80% AM a GHz 80% AM a 2
2Hz Hz

NOTA: UT é a tensdo da rede elétrica de C.A. antes da aplicagédo do

nivel de ensaio

Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade

eletromagnética

O Monitor da tenséo arterial de brago destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Monitor da
tensao arterial de brago deve certificar-se de que este é utilizado num

ambiente deste tipo.

Radiada RF0-4-3|Frequén| Banda |[Servico |Modulag| Max. |Dista| CEl |Nivelde
(Especificagdes | ciade | (MHz) El) Poténcia| ncia 60601 1-|conformi
de ensaio para | ensaio (W) (m) | 2 Nivel | dade
IMUNIDADE DA| (MHz) de (Vim)

PORTA DE ensaio
INVOLUCRO (V/m)
para 385 380- | TETRA |Modulag| 1,8 0,3 27 27
equipamento de 390 400 aode
comunicagoes pulso 18
sem fios RF) Hz
450 430- | GMRS | FM 5 2 0,3 28 28
470 460, kHz
FRS 460| desvio 1
kHz seng
710 704- LTE |Modulag| 0,2 0,3 9 9
745 787 Banda | &ode
780 13,17 pulso
217 Hz
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810 800- | GSM |Modulag 2 0,3 28 28
960 |800/90 a0 de
0, pulso
TETRA | 18 Hz
800,
870 DEN
930 820,
CDMA
850,
LTE
Banda 5
1720 | 1700- | GSM |Modulag 2 03 28 28
1990 | 1800; a0 de
1845 CDMA | pulso
1900; | 217 Hz
1970 GSM
1900;
DECT;
LTE
Banda
1,8, 4,
25;
UMTS
2450 | 2400 — Bluetooth| Modulag 2 0,3 28 28
2570 |, WLAN,| &ode
802.11 | pulso
b/g/n, | 217 Hz
RFID
2450,
LTE
Banda 7
5240 | 5100- | WLAN [Modulag| 0,2 0,3 9 9
s | % | S0 ke
217 Hz

Orientacdes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

RF radiada CEI| Frequéncia de Modulagao CEI 60601-1-2 Nivel de

61000-4-39 ensaio Nivel de ensaio | conformidade
- A/m) (A/m)

(Especificagoes (

de ensaio para 30 kHz cw 8 8

IMUNIDADE DA 134,2 kHz |Modulagédo de 65 65

IPORTA DE pulso 2,1 kHz
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INVOLUCRO 13,56 MHz |Modulagao de 7,5 7,5
lpara campos pulso 50 kHz

Imagnéticos de

lproximidade)

Aviso:

e A utilizagdo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitada, pois pode resultar num funcionamento
incorreto. Se tal utilizagédo for necessaria, este equipamento e os outros
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar
normalmente.

e A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou numa
diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar num funcionamento incorreto.”

e N&o se aproxime de equipamento cirirgico de AF ativo e da sala de
RF blindada por um sistema EM de ressonancia magnética, onde a
intensidade de perturbagdes EM é elevada.

e O equipamento portétil de comunicagdes RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera
resultar numa degradagéo do desempenho deste equipamento.

Aviso:

Se aos utilizadores ou aos doentes tiver ocorrido algum incidente grave
relacionado com o dispositivo, comunique ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que se encontra estabelecido.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses

domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto
do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e
B cjetronicos

E Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos
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Brugervejledning til
blodtryksmaler til arm

Model: ARM-30E+
Manualversion:A3
Udgivelsesdato: 2024-03
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Tak, fordi du har kebt denne elektroniske blodtryksmaler til armen. Maleren
kan bruges og gemme maleresultater for to brugere. Det bruger den
oscillometriske metode til blodtryksmaling. Det betyder, at maleren
registrerer blodets beveegelser gennem brakialarterien og omdanner
bevaegelserne til en digital aflaesning.

Denne maler overholder kravene i ISO 81060-2.

1. Inspektion ved udpakning

For brug skal du abne pakken omhyggeligt og kontrollere, om alle dele er
tilgeengelige i henhold til felgende pakkeliste, og om delene er blevet
beskadiget under

transporten. Installer og betjen derefter i ngje overensstemmelse med
manualen.

2. Pakkeliste

Antal Navn Maengde
1 Blodtryksmaler til arm 1

2 Manchet 22~42cm (8,6~16,5 tommer) 1

3 Brugsvejledning 1

4 Hurtig start-guide 1
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3. Sikkerhedsforanstaltninger

De advarsler og illustrationer, der vises i vejledningen, har til formal at seette
dig i stand til at bruge produktet sikkert og korrekt og dermed forhindre skade
pa dig og andre, og de specifikke betydninger vises som falger:

Forsigtig: Laes
instruktioner (advarsler)

! Skrebelig, skal handteres
omhyggeligt

med forsigtighed

Fabrikant Ma ikke udsaettes for sollys

Fabrikationsdato Beskyttelsesgrad

JIEN A
.);)é

Folg brugsvejledningen Advarsel om lav spaending

?

RIEIEIE

@ Serienummer Anvendt del type BF
Batchnummer Autoriseret repraesentant i
det Europzeiske Feellesskab
Bortskaffelse af WEEE % Importeret af

Medicinsk udstyr i
Medicinsk udstyr c €0123 overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745

Unik enhedsidentifikator Produktkode

Opbevares koligt og tert Graense for luftfugtighed

Greense for atmosfeerisk
tryk

@, & |1 |

Temperaturgraense

—
—
A
g\:

Lodret opad RoHS-meerke

2 Dansk



4. Produktsammensatning
Dette produkt bestar af hoveddelen og manchetten.

5. Tilsigtet brug / Brugsvejledning

Blodtryksmaleren til armen er beregnet til at male det systoliske og diastoliske
tryk samt pulsfrekvensen hos voksne personer ved hjeelp af ikke-invasiv
oscillometrisk teknik pa medicinske faciliteter eller i hjemmet.

Tilsigtede brugere

1. Leegmand eller klinisk personale.

2. Kan lzese og forsta brugsvejledningen.

Klinisk fordel

Patienter kan overvage systolisk tryk, diastolisk tryk og puls derhjemme nar
som helst, hvilket i hgj grad reducerer antallet af besgg pa hospitalet, reducerer
risikoen ved at rejse og forbedrer patientens livskvalitet.

6. Kontraindikation

Brug ikke denne enhed, hvis patientens tilstand opfylder falgende
kontraindikationer, for at undga ungjagtige malinger eller skader.

1.enheden er ikke egnet til brug pa patienter med implanterede, elektriske
enheder, sdsom hjertepacemakere og defibrillatorer.

2.Undga at foretage maling pa armen pa den side, hvor der er foretaget
mastektomi eller lymfeknudefjernelse.

3.Enheden maler blodtrykket ved hjeelp af en trykmanchet. Hvis armen, hvor
der foretages maling, er skadet (for eksempel abent sar) eller under forhold
eller behandlinger (f.eks. intravengst drop), ger den uegnet til overfladekontakt
eller trykdannelse, ma enheden ikke anvendes, for at undga forveerring af
skaderne eller forholdene.

4.Undga at foretage malinger pa patienter med tilstande, sygdomme og, som
er modtagelige for miljgforhold, der fgrer til ukontrollerbare beveegelser (f.eks.
skaelven eller rysten) og manglende evne til at kommunikere klart (f.eks. barn
og ubevidste patienter).

5.Enheden bruger oscillometrisk metode til at bestemme blodtrykket. Armen,
der males, skal have normal perfusion.

Enheden er ikke beregnet til brug pa en ekstremitet med begraenset eller
nedsat blodcirkulation. Hvis du lider af perfusions- eller blodforstyrrelser, skal
du kontakte din laege, for du bruger enheden.
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7. Produktdele
(1) Hoveddelen

Knap fil
brugervalg/dato/tidsindstilling Hejttaler

(kun stemmeversion)

Teend/sluk-knap *

Hukommelsesknap

Stromil til DC Type C-

(2) Displayskarm
Dato og klokkeslet Dato og klokkeslaet

38:88 =

L
, {’fﬁ
Brugerikon =
Oppumpningsikon _,_ﬁa 8 8
Deflations-kon e i
B3
Hukommelsesikon ——E 8 'J_I,I =8 —

N N - +— Pulsfrekvensvaerdi
Registrering af "slidt manchet" s 1
goteng e &Iﬁ'ﬁ nﬂ, an i

Klassificering af blodtryk

EEEEEE=»

k l "= Enhed for tryk
Registrering af "Sid slille" ‘kOn for
gennemsnil
Hierteslag-ikon igt blodtryk Ikon for uregelmeessig hjerterytme

4 Dansk



8. Forberedelse

(1) Installer batteriet

1) Abn batterideekslet i henhold til den metode, der er vist pa figuren.

2) Saet 4 AAA-batterier i batterirummet, og vaer opmaerksom pa batteriernes
elektrodeindikation. Saet batterierne i som vist pa billedet til hgjre under
denne seetning.

>

(2) Udskiftning af batteri

Advarsel: Fjern batterierne, hvis du ikke har til hensigt at bruge enheden i
lzengere tid (over 3 maneder).

(3) Type-C tilslutning til stremforsyning (kablet er ikke inkluderet i
pakkelisten)

Produktets kan stremforsynes ved at tilslutte til jeevnstrem 5V, 1A ekstern
stremforsyning via en Type-C-greenseflade.

BEMARK:

e Adgangsfunktionen til adapteren er egnet til midlertidig brug, nar du ikke
har egnede AAA-batterier i neerheden.

Adapteren skal opfylde kravene i IEC 60601-1 standard, og specifikationerne
skal opfylde kravene: Indgang: AC 100 ~ 240 V 50/60 Hz, udgang: DC 5V
1,0A. Andre vekselstromsadaptere kan variere i udgangsspaending og
polaritet og kan udgere en risiko for dit liv og beskadige enheden.

9. Funktionsindstilling

(1) Brugertilstand

| standbytilstand skal du trykke pa knappen "A% " for at abne for at abne
greensefladen til brugergruppevalg. Tryk derefter pa knappen " Al " igen for
at skifte og veelge brugergrupper.

5 Dansk



R Sl .
Tryk pa
knappen "Al | &
Al
g JIE wontig I

(2) Indstilling af dato og klokkeslaet
| standby-tilstand tryk pa knappen " Al " i ca. 3 sekunder for at indtaste
datoindstillingen, hvorefter "ar" blinker. Tryk pa " @ " for at justere det

onskede ar og tryk derefter pa " A)\ " for at bekreefte valget. Nar "ar" er
indstillet, vil den automatisk ga til manedsindstillingen. Pa dette tidspunkt
blinker ikonet "maned". Du kan skifte til den gnskede veerdi ved at trykke pa

knappen " A ". Felg samme trin for at indstille "dato", "time" og "minut"

ar maned dato time minut

(3) Indstilling af enhedsvisning
|
| standbytilstand skal du holde knappen U " trykket i ca.
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5 sekunder for at indtaste enhedsvalget, og trykke pa " @ " for at skifte
mmHg/kPa. Tryk pa " v for at bekreefte valget. Standardenheden er

Premere il
“

%Isante

S —

(]
|
e n
[

mmHg.

10. Sadan tager du de rigtige malinger

(1) Forberedelse for maling

--Tag tejet af armen.

--Mal altid pa den samme arm (som regel venstre arm). Sid stille og veer stille
under malingen.

--Slap sa godt af som muligt, og tal ikke under malings-PROCEDUREN.
--Mal dit blodtryk pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

--Mal ikke lige efter fysisk traening eller et bad. Hvil i 20 til 30 minutter, fer du
foretager malingen.

--Malinger under de forhold, der er anfgrt nedenfor, kan pavirke resultaterne:
Inden for en time efter aftensmad, efter at have faet vin, kaffe, te, sport; tale,
veere nervgs, vaere i ustabilt humer, bgje sig forover, beveege sig,
rumtemperaturen eendres dramatisk under malingen; inde i et keretgj i
bevaegelse, gentagne og kontinuerlige malinger.

(2) Pasatning af armmanchetten

1) Tilslut armmanchetten til din skeerm ved at szette luftstikket godt ind i luft-
jackstikket.

Manchet Luftstik

Luftslange Luft-jackstik

7 Dansk



2) Seet handen gennem manchettens Igkke. Traek manchetten op, indtil den
nar op pa venstre overarm.

Bemaerk

* Den nederste kant af armmanchetten skal vaere 0,8-1,2 tommer (2 til 3
cm) over indersiden af albuen. Luftrgret er placeret pa indersiden af
armen og flugter med langfingeren .

0,8-1,2 tommer
(2 til 3 cm)

/ /‘

....................... Nederste kant

*Serg for, at luftslangen er placeret pa indersiden af armen, og vikl
manchetten sikkert, sa den ikke kan bevaege sig rundt om armen.

Bemaerk: Gentagne malinger vil resultere i blodophobning i armen, hvilket
vil pavirke maleresultatet. Pas pa ikke at hvile armen pa luftslangen.
Hvordan undgar man blodophobning og sikrer, at den gentagne maling er
ngjagtig? Du kan haeve venstre hand og knytte naeven flere gange, eller tage
manchetten af og hvile i mindst 2-3 minutter, fer du foretager malingen.

(3) Sidde korrekt
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Nar du skal foretage en maling, skal du veere afslappet og sidde behageligt i
et rum med en behagelig temperatur. Placer armen pa bordet.

« Sid i en behagelig stol med ryggen og armen stattet.

« Placer fadderne fladt pa gulvet og benene ikke krydsede.

« Armmanchetten skal placeres pa armen pa samme niveau som hjertet, med
armen hvilende behageligt pa et bord.

Advarsel: Knzk ikke forbindelsesslangen , da det

deraf felgende kontinuerlige manchettryk kan

forarsage interferens med blodgennemstrgmningen

og skade patienten.

(4) Foretage en maling

1) Fastger armmanchetten ved at falge vejledningen

i "SADAN SATTES ARMMANCHETTEN PA". Start

malingen, nar manchetten er sat korrekt pa.

2) tryk pa knappen " U ". Nar alle ikoner er teendt,
b?_?'x'nder maleren at puste sig op til maling og viser
i,

Kontrollér de malte veerdier, nar malingen er feerdig.

H ' h
&) &y ave 2% G| sl

an -
8:00

- 53

Bemaerk: Hvis du feler dig utilpas under malingen, skal du trykke pa knappen

|
" {._.} " med det samme for at stoppe malingen. Nar lufttrykket er fyldt til en
bestemt veerdi, falder veerdien pa displayet langsomt med en bestemt
hastighed, og hjerteslagssymbolet blinker. Nar malingen er afsluttet, vises
det systoliske tryk, det diastoliske tryk og pulsmalingerne pa skesermen.
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Bemazerk: Kontakt din laege, hvis der vises uventede maleresultater.

(5) Hukommelsesfunktion

1) Hver malt veerdi gemmes automatisk under den relevante brugergruppe.
Denne enhed kan gemme op til 99 szt malinger for hver bruger. Nar
hukommelsesloggen er fuld, opdateres gamle vaerdier med nye.

| slukket tilstand skal du trykke pa knappen " " én gang, s viser apparatet
gennemsnitsvaerdien af blodtryksmalingerne for de seneste 2 eller 3 gange.

Tryk pa knappen " B " igen, og den senest malte vaerdi vises.

Tryk pa knappen " s igen, og de resterende malte veerdier vises en efter
en.

(6) Slet hukommelse

| slukket tilstand skal du trykke pa knappen " Ab " for at veelge den
brugergruppe, hvis malte veerdier skal slettes.

[
Tryk pa knappen " U " for at slukke enheden, og tryk pa knappen " B
igen for at aktivere skaermen. Fortseet derefter med at trykke pa knappen "
[—:i;‘i ca. 3 sekunder for at slette den valgte brugers hukommelse, og ikonet
"1l " vises pa skeermen.
(7) Registrering af "slidt manchet”

oy

=}
lkonet " \—A!-I " vises altid pa skeermen, nar manchetten er viklet korrekt. Nar
manchetten er for Igs, blinker ikonet " 0) " konstant for at minde dig om det.

|
Hvis ikonet " . ) " blinker, skal du trykke pa knappen " ':--}I " for at stoppe
malingen.
(8) "Sid stille"-angivelse
lkonet " = " blinker, nar du bevaesger kroppen eller ryster armen under
malingen, hvilket kan medfere forkerte maleresultater. Ret din
kropsholdning, og mal igen.
(9) Sluk for enheden

|
Tryk pa knappen " 'LJ " for at slukke for blodtryksmaleren til armen. Maleren
slukker automatisk efter 1 minutter.

11. Advarsler og forsigtighed

Advarsler

o Ingen vedligeholdelse eller service under brug.

e For hyppige malinger kan skade PATIENTEN pa grund af interferens i
blodgennemstremningen.

e Radfer dig med din leege, for du bruger denne maler pa en arm, hvor der
er intravaskuleer adgang eller behandling, eller en arterio-vengs (A-V) shunt,
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pa grund af midlertidig forstyrrelse af blodgennemstremningen, som kan
medfgre skade.

e Radfer dig med din lzege, for du bruger denne maler, hvis du har faet
foretaget en mastektomi eller lymfeknudefjernelse.

e Brug ikke maleudstyret ME EQUIPMENT pa det samme arm samtidig.
Dette kan midlertidigt medfgre tab af funktion eller en ungjagtig maling.

e Kontroller, om brugen af blodtryksmaleren til armen ferer til langvarig
svaekkelse af patientens blodcirkulation ved at observere den pagaeldende
arm.

e Brug komponenten (f.eks. manchet ), der er leveret af producenten. Ellers
vil malengjagtigheden blive pavirket.

e Udstyret ma ikke modificeres eller zendres.

For at undga kvezelning skal luftslangen og type C-opladningskablet holdes
veek fra spaedbern, smabgrn og barn.

e Efterlad ikke de sma dele, hvor bgrn kan na dem. Bern kan sluge dem.
Hvis et barn ved et uheld

sluger dem, batterideekslet, skal du straks kontakte en leege

o Manchetten overholder kravene i ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-
23. Men nogle fa felsomme mennesker kan have allergi.

e Brug IKKE denne maler pa en skadet arm eller en arm under medicinsk
behandling.

Forsigtig

e Udfer ikke malinger oftere end ngdvendigt. P4 grund af forstyrrelse af
blodgennemstrgmningen kan der opsta bla maerker.

o VVedligeholdelse skal udferes af producenten som foreslaet.

o Hvis omgivelsestemperaturen er under 5°C, skal du bringe enheden til det
sted, hvor omgivelsestemperaturen er mellem 5°C~40°C i mindst 1 time; nar
omgivelsestemperaturen er hgjere end 40°C, skal du bringe enheden til et
sted, hvor omgivelsestemperaturen er mellem 5°C~40°C i mindst 2 timer.

e Brug IKKE denne maler til spaedbgrn, smabgrn, bern eller personer, der
ikke kan udtrykke sig.

e Tag IKKE medicin baseret pa malinger fra enheden. Kontakt din laege for
at fa specifikke oplysninger om dit blodtryk. Patienten ber ikke selv
diagnosticere eller selvmedicinere ud fra de malte resultater. Folg venligst
instruktionerne fra din leege eller sundhedstjeneste.

e Brug IKKE enheden, mens du far intravengs drop eller blodtransfusion.

e Brug IKKE denne maler i omrader, der indeholder hgjfrekvent (HF)
kirurgisk  udstyr, MR-udstyr (magnetisk  resonansbilleddannelse),
computertomografi (CT)-scannere. Dette kan resultere i, at maleren fungerer
forkert og/eller forarsage en ungjagtig afleesning.
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e Sgrg for, at manchetten ikke placeres pa en arm, hvor arterierne eller
venerne er under medicinsk behandling, f.eks. intravaskuleer adgang eller
intravaskuleer behandling eller en arteriovengs (AV) shunt.

e Radfer dig med din leege, for du bruger denne maler, hvis du har
almindelige arytmier sasom atriale eller ventrikuleere slag eller atrieflimren,
arteriel sklerose, darlig perfusion, diabetes, graviditet, preeeklampsi eller
nyresygdom.

e Stop med at bruge denne monitor og radfer dig med din lsege, hvis du
oplever hudirritation eller ubehag.

o Radfer dig med din lzege, for du bruger denne maler, hvis du har alvorlige
problemer med blodgennemstremningen eller blodforstyrrelser, da
oppustning af manchetten kan forarsage bla meerker.

e Brug IKKE denne maler til andre formal end at male blodtryk og
pulsfrekvens.

e Skil IKKE denne maler eller andre komponenter ad og forseg ikke at
reparere dem. Det kan medfgre ungjagtige malinger.

e Ma IKKE bruges pa steder, hvor der er fugt eller risiko for vandsteenk pa
maleren. Det kan beskadige maleren.

e Brug IKKE denne maler i et keretgj i bevaegelse, f.eks. i en bil.

e Tab IKKE maleren, og udszet den ikke for kraftige sted eller vibrationer.

e Brug eller opbevar ikke maleren uden for producentens angivne forhold
(ekstremt hgje eller lave temperaturer og luftfugtighed), da dette kan pavirke
ydeevnen eller forarsage ungjagtige malinger.

e Nar ydeevnen andres (f.eks.: ungjagtige malinger eller unormal visning),
skal man stoppe med at bruge den med det samme og kontakte
eftersalgsservicepersonalet i tide.

12. Almindelige spergsmal og svar om blodtryk

SP1: Hvorfor er den blodtryksvaerdi, der opnas derhjemme, lavere end
den, der opnas pa hospitalet?

e Blodtryksforskellen mellem hjemme- og hospitalsmalinger er ca. 20 mmHg
- 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Dette skyldes, at folk har en tendens til at
veere mere afslappede derhjemme end pa hospitalet.

e Nar enheden placeres over hjertet, har blodtryksveerdien desuden en
tendens til at vaere meget lavere, end den faktisk er. Serg for, at enheden er
placeret lige ved hjertet.

SP2: Hvorfor er den blodtryksvaerdi, der opnas derhjemme, hgjere end
den, der opnas pa hospitalet?

e Det blodtrykssaenkende lzegemiddel har maske mistet sin virkning. Felg
venligst leegens anvisninger.

e Manchetten er muligvis ikke i den korrekte position. Hvis manchetten ikke
er placeret rigtigt, opnas der ingen veerdi for arterielt tryk, og
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blodtryksveerdien kan veere meget hgjere, end den er. Anbring derfor
manchetten korrekt.

e Manchetten er ikke stram nok. Hvis manchetten er lgs, kan
kompressionskraften maske ikke overferes til arterien, hvilket far
blodtryksveerdien til at vaere meget hgjere, end den er.

Juster og stram derfor manchetten yderligere.

e Patienten sidder ikke korrekt under malingen. Det frarades at sidde pa skra,
bgje sig og sidde med benene over kors under blodtryksmalingerne pa grund
af det @gede tryk i maven eller armens position under hjertet. Tag venligst
malinger i den korrekte stilling.

SP3: Hvornar kan jeg opna de bedste malinger?

e Malinger tages bedst om morgenen, lige efter at du har tisset, eller nar dit
sind og din krop er stabil. Vi anbefaler, at du udfgrer malingerne pa samme
tidspunkt af dagen, hver gang.

Q4. Hvorfor er den malte blodtryksvaerdi forskellig fra gang til gang?
1) Ved systole vil blodtrykket aendre sig i nogen grad hver gang. For
eksempel vil en person med en puls pa 70 slag i minuttet have 100.800
blodtrykseendringer hver dag. Da blodtrykket konstant sendrer sig, er det
sveert at opna den korrekte blodtryksveerdi ved kun at male én gang. Foretag
malingen 2~3 gange. Den farste maling vil vil generelt veere hgjere pa grund
af nervgsitet eller utilstraekkelig forberedelse, og nar den anden maling
foretages, vil de nervese folelser veere lidt lindret, sa generelt vil den anden
maling veere 5mmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) lavere end ferste gang.
Dette vil veere mere tydeligt for dem med hgjere blodtryk.

--Nar der males kontinuerligt, skal man vaere opmaerksom pa, at: Der kan
veere ekstravaseret blod, fordi armen er komprimeret, hvilket resulterer i, at
fingerspidsblodet ikke flyder jeevnt. Hvis du fortseetter malingen i tilfeelde af
ekstravaseret blod, kan du ikke opna den korrekte malte veerdi. Lasn
armbandet, Ioft handen over hovedet og knyt og udstraek venstre og hgjre
hand 15 gange i traek. Sa kan det ekstravaserede blod oplgses , og du kan
fortsaette blodtryksmalingen

2) Manchetposition og snoningsmetode. Den malte veerdi varierer med
manchettens stgrrelse. Iszer hvis manchetten er snoet rundt om albuen, kan
du ikke opna den korrekte maleveerdi.

--Brug den korrekte metode til at sno manchetten til maling: Armomkredsen
for den medfglgende manchet er 22~42 cm (midt pa overarmen). Hvis
modellen ikke passer, bedes du kebe den separat.

13. Unormale faanomener og handtering

* Nar malingen er unormal, vises falgende symboler. Anvend den korrekte
malemetode.
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er sat ordentligt i

Fejl Arsag/Lesning
Eru Oppustningen kan ikke na 30 mmHg pa 12 sekunder.
ErH Oppustningen nar op pa 295 mmHg
Er1 Pulsfrekvensen registreres ikke korrekt.
Er2 For meget forstyrrelse (bt_evaegelse, tale eller magnetisk
forstyrrelse under en maling)
Er3 Maleresultatet er unormailt.
Er 23 SYS-veerdien er lavere end 57 mmHg.
Er 24 SYS-veerdien er hgjere end 255 mmHg.
Er 25 DIA-veerdien er lavere end 25 mmHg.
Er 26 DIA-veerdien er hgjere end 195 mmHg.
* Fejlfinding
Anomali Mulig defekt Lesning
Manglende Maske er strgmmen Udskift batterierne, eller
teending utilstraekkelig indseet type-C -
opladningskablet til
stremforsyning
Maske er batteriets Iszet batterierne korrekt
positive og negative poler
installeret omvendt
Intet tryk Tjek om luftslangens stik | Seet luftslangens stik godt

ind i jack-stikket

Maske er luftslangen brudt
eller laekket

Kontakt forhandleren for at
udskifte den med en ny
manchet

Kan ikke male
pa grund af
displayfejlen

Maske bevaeges armen
under tryksaetning

Hold armen og kroppen stille

Maske taler du under
malingen

Sid stille mens du maler
blodtrykket

Luftleekage fra
manchetten

Maske er manchetten
snoet for lgst

Stram manchetten

Manchettens airbag er
revet op

Kontakt forhandleren for at
udskifte den med en ny
manchet

enheden ad.

Hvis blodtrykket stadig ikke kan males efter forseg med ovennaevnte
lgsninger, skal du kontakte forhandleren. Forseg IKKE selv at skille
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14. Rengoring og desinfektion

(1) Rengering

Enheden kan renggres med en blgd, ren klud fugtet med en lille maengde
neutralt renggringsmiddel eller vand. Det anbefales at renggre maleren for
og efter hver brug. Faerdigger rengeringen pa 3 min. hver gang. Antallet af
gentagne rengeringer ma ikke overstige 3 gange hver gang.

Brug ikke aetsende rengeringsmiddel. Ved rengering skal du passe pa
ikke at nedsaenke nogen del af maleren for at undga, at der siver vaeske ind
i instrumentet.

(2) Desinfektion

Anbefalet desinfektionsmiddel

75 % medicinsk sprit Trin:

1) Ter forsigtigt enheden af med en blgd, ren klud, fugtet med en lille smule
af ovennaevnte desinfektionsmiddel, og ter straks efter med en blgd, ren og
ter klud.

2) Enhedens krop kan ogsa rengeres med en blgd, ren klud, der er fugtet
med en lille maengde 75% medicinsk sprit til desinfektion.

Desinficer ikke ved hjeelp af metoder som damp ved hgj temperatur
eller ultraviolet straling. Det kan beskadige enheden og reducere dens
levetid.

Det anbefales at desinficere maleren fgr og efter brug hver gang. Hver
desinfektion skal veere afsluttet inden for 1min. Antallet af gentagne
desinfektioner ma ikke overstige 2 gange hver gang.

(3) Bortskaffelse

Bortskaf maleren, andre komponenter og valgfrit tilbeher i henhold til
geeldende lokale bestemmelser. Ulovlig bortskaffelse kan forarsage
miljeforurening.

Bemarkninger

® Bgj eller fold ikke luftslangen for meget.

e Opbevar ikke maleren eller dens komponenter:

- hvis maleren eller dens dele er vade.

- pa steder med ekstreme temperaturer, fugtighed, direkte sollys, stev eller
aetsende gasser.

- i omrader med hgj risiko for vibrationer eller sted.

15 Dansk



15. Pleje og vedligeholdelse

‘and eller neutralt rengaringsmiddel

t Hold altid malerens overflade ren og paen, det hjeelper med at forlzenge|
blodtryksmalerens levetid.

- Hvis veerten er snavset, skal du tgrre af med en tgr, bled klud. Hvis snavset
ikke nemt kan fiernes, skal du terre med en blgd klud veedet med vand eller|
neutralt renggringsmiddel, og derefter terre med en ter klud.
Vi foreslar at kalibrere maleren mindst en gang om aret. Kontak{
producenten eller repraesentanten, hvis du har brug for det.

\Advarsel: Lad ikke vand eller andre vaesker sive ind i
lenheden.Blodtryksmaleren til armen ber ikke laengere genbruges, hvis der
traenger veeske ind og beskadiger enheden og manchetten.

16. Specifikationer

Produktnavn Blodtryksmaler til arm

Model IARM-30E+

Display LCD-display

Malemetode Oscillometrisk maling

Maledel Overarm

Maleomrade Blodtryksveerdi SYS: 57~255 mmHg;

DIA: 25~195 mmHg

Pulsfrekvens 40~199 bpm

Manchettrykkets ngjagtighed +3 mmHg(+0,4kPa)

Pulsfrekvensens ngjagtighed+5 %
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Lavt batteriniveau

#,2V+0,1V: Lavt batteriniveau; <4,0V+0,1V
Elementet slukkes

{Automatisk slukning

1 minut uden drift

Stremkilde UxAAA jeevnstrem 6V eller jeevnstrom 5 V, 1A
type C-kabel

IAnvendt del Type BF

Driftstilstand Kontinuerlig drift

IP-klassificering IP21

gt

ICa. 220 g (uden batterier)

Mal

118mm(lzengde)*98mm(bredde)*62.5mm
(hgjde)

ISkaermstorrelse

44,5mm (L) x 58,5mm (B) 2,9 tommer

Manchetstgrrelse

22~42 cm (8,6~16,5 tommer)

Malerens driftslevetid

5 ar

Manchettens driftslevetid

10000 gange

Beskyttelse
mod elektrisk stad

Internt drevet ME-udstyr (Nar der kun
lanvendes batterier) Klasse Il ME-udstyr (hvis
udstyret med AC-adapter)

log opbevaringsmiljg

Driftsmilje [Temperaturforh|5°C~40°C |Hvis det opbevares
old eller bruges uden
Fugtighedsforh [15%~95%for det angivne
old RF temperatur- - og
Atmosfeeriske [70kPa~10[fugtighedsinterval,
forhold 6kPa vil den ikke kunne
bruges korrekt
Transport- Undga kraftige sted, direkte pavirkning,

leksponering eller regn under transport.
(Opbevar maleren og andre komponenter p3 ef|
rent og sikkert sted.

Fjern armmanchetten fra maleren.

Fold forsigtigt luftslangen ind i
larmmanchetten.

Den pakkede blodtryksmaler skal opbevares
indenders ved en temperatur pa -20°C ~55°C
log en relativ luftfugtighed pa
10%~93%,atmosfeeriske

forhold: 70 kPa~106 kPa. uden zetsende gas
log med god ventilation.

Produktet blev klinisk undersggt i henhold til kravene i ISO 81060-2.
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Bemark: Den angivne stremforsyning skal opfylde felgende
betingelse:

Udgangsspaending: DC 5V,

Udgangsstrem: 1000 mA,

Overholde IEC 60601-1,

Klasse Il

Serg for mindst to MOPP-isolationer mellem vekselstremsindgang og
jeevnstremsudgang,

Overholde amerikanske og canadiske afvigelseskrav.

Vigtig ydeevne

1.Maleomrade (blodtryk):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulsfrekvens: 40-199 bpm

2.Manchettrykkets ngjagtighed : +3 mmHg (+0,4 Kpa )

Pulsfrekvensens ngjagtighed:+5%

17. Tillag 1 EMC-oplysninger

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk emission
Blodtryksmaleren til armen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af blodtryksmaleren til
armen skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.

Emissioner Overensstemm | Elektromagnetisk miljo -
else vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Blodtryksmaleren til armen bruger
CISPR 11 kun RF-energi til sin interne
funktion.

Derfor er dens RF-emissioner
meget lave og forarsager

sandsynligvis ikke interferens i
elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B Blodtryksmaleren til armen er
CISPR 11 egnet til brug i alle miljger,
herunder private hjem og miljger,
der er direkte forbundet til det
offentlige
lavspaendingsforsyningsnet, som
forsyner bygninger, der anvendes
til boligformal.
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Harmoniske
emissioner
IEC61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsfluktuati
oner/flimmeremissi
oner [EC61000-3-3

Ikke relevant

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Blodtryksmaleren til armen er beregnet til brug i det elektromagnetiske
miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af blodtryksmaleren

til armen skal sikre, at den bru

es i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelse
testniveau sniveau

Elektrostatiske udladninger +8kV kontakt +8kV kontakt

(ESD) IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +2 kV, +4 kV,

+8 kV, +15 kV luft

+8 kV, 15 kV luft

Immunitetstest for hurtige
transienter/bygetransienter

+1kV
signalindgang/udga

+1kV
signalindgang/udgan
g 100 kHz

IEC 61000-4-4 ng 100 kHz
repetitionsfrekvens | repetitionsfrekvens
Prgvning af Ikke relevant Ikke relevant

overspaendingsimmunitet IEC
61000-4-5

Immunitetspravning med
spaendingsdyk, korte udfald
og spaendingsvariation med
indgangsstrgm pa op til 16 A
per fase IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant

Prgvning af immunitet over for
magnetfelter med
netfrekvenser IEC 61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

Immunitet over for
ledningsbarne forstyrrelser
induceret af radiofrekvente
felter IEC61000-4-6

3V signalindgang / -|
udgang; 0,15MHz -
80MHz 6 Vi ISM og
amatgrradioband
mellem 0,15 MHz
og 80 MHz 80% AM
ved 2Hz

3V signalindgang / -
udgang; 0,15MHz-
80MHz 6 Vi ISM og
amatgrradioband
mellem 0,15 MHz og
80 MHz 80% AM ved
2Hz

Immunitetstest for indstralede
radiofrekvensfelter IEC61000-

10V/m
80 MHz - 2,7

GHz 80 % AM ved
2Hz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80
% AM ved 2 Hz

BEMZERK: UT er vekselstremsnetspaendingen for anvendelse af

testniveauet
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Vejledning og producentens erklaring - Elektromagnetisk immunitet
Blodtryksmaleren til armen er beregnet til brug i det elektromagnetiske
miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af blodtryksmaleren til
larmen skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.
Udstralet [TestfrekvBand [Service Modulation [Maks. Afstand|EC (Overens
RF0-4-3 [ens (MHz) Effekt (m)  60601- |stemmel
(MHz) 1-2 esnive:
(sTZ?:tifikatio Testnive fu (V/m)
ngr for au (Vim)
385 [380- [TETRA400 [pulsmodul[1,8 0,3 [27 27
KABINETP 390 jation 18 Hz|
R ENDEdB0 430~ GWRS  fMiskizp 03 128 |28
470 1460, afvigelse 1
[T over for FRS 460  |kHz sinus
tradiost RFZ16™"764- Te Pusmodu 0.2 03 |0 |9
kgmmugﬂi 745 (787 [Band 13,17 jation 217
ationsuds H.
9 780 :
810  |800- (GSM Pulsmodul 2 0,3 28 28
G70 1960 (00900, ation
[TETRA 800, [18 Hz
930 DEN 820,
(CDMA 850,
LTE
Band 5
1720 [1700-GSM Pulsmodul 2 0,3 28 28
1990 |[1800; ation 217
1845 CDMA Hz
1900;
1970 GSM
1900;
DECT; LTE
Band 1, 3,
4, 25; UMTS|
2450 [2400- Bluetooth,  |Pulsmodul [2 0,3 28 128
2570 LAN, lation 217
802.11 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 |5100- WLAN 02 103 9 9
5500 5800 (802.11a/n




tion 217
Hz

5785 ‘ Fulsmodul

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Udstralet RF [Testfrekvens  [Modulation IEC 60601-1-2  |Overensstemmels
IEC61000-4-39 [Testniveau (A/m) esniveau (A/m)
(Test 30 kHz cw 8 8
specifikationer for 134 2 kHz — |Pulsmodulati 65 65
KABINETPORTE lon 2,1 kHz

NS IMMUNITET .

lover for 13,56 MHz |Pulsmodulati (7,5 7,5
magnetiske on 50 kHz

neerfelter)

Advarsel:

e Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr
ber undgas, da det kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sadan brug er
ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at
kontrollere, at de fungerer normalt.

Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end dem, der er angivet eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i @get elektromagnetisk
emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og
resultere i ukorrekt drift.

o Nzerm ikke aktivt HF-kirurgisk udstyr og det RF-afskeermede rum i et ME-
system til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af EM-
forstyrrelser er hgj.

e Bezerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sasom
antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges teettere end 30 cm (12
tommer) fra nogen del af udstyret, inklusive kabler specificeret af
producenten. Ellers kan det medfere forringelse af dette udstyrs ydelse.
Bemazerk:

Hvis brugere eller patienter har oplevet en alvorlig haendelse i forbindelse
med udstyret, bedes de rapportere det til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard B2B 12 maneders garanti geelder.

husholdningsaffald. Brugerne skal bortskaffe dette udstyr ved at bringe det til et

E Bortskaffelse: Produktet ma ikke bortskaffes sammen med andet
saerligt genbrugssted for elektrisk og elektronisk udstyr.

_—
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Bruksanvisning for blodtrykksmaler
til arm

Modell: ARM-30E+
Handboksversjon:A3
Utgivelsesdato:2024-

Innholdsfortegnelse

1. Utpakking og inspeksjon
Pakkliste
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Takk for at du valgte denne elektroniske blodtrykksmaleren. Monitoren kan
brukes av og lagre maleresultater for to brukere. Den bruker oscillometrisk
metode for blodtrykksmaling. Dette betyr at denne maleren oppdager
blodbevegelsen din gjennom brakialarterien og konverterer bevegelsene til en
digital avlesning.

Denne maéleren overholder kravene i ISO 81060-2.

1. Utpakking og inspeksjon

For bruk, vennligst apne pakken forsiktig og sjekk at alle delene medfglger i
henhold til falgende pakkeliste og om delene er blitt skadet under

transport. Monter enheten og bruk den i henhold til anvisningene i handboken.

2. Pakkliste

INT. Navn Antall
1 Blodtrykksmaler til arm 1

R Mansjett 22~42cm (8,6~16,5 tommer) 1

3 Bruksanvisning 1

4 Hurtigguide 1

3. Sikkerhetsforanstaltninger

Advarslene og illustrasjonene som vises i handboken er ment & gjere deg i stand
til & bruke produktet trygt og riktig, slik at man unngar skader pa seg selv og
andre, som spesifikt forklart her:

OB.S! ITes og folg Lettknuselig, handter
anvisningene (advarslene) forsiktig
sveert ngye

2l 3 3
Produsent e Ma oppbevares pa et sted

O uten direkte sollys

Produksjonsdato Kapslingsgrad for hus

& K>

9

Folg bruksinstruksjonene Lavspenningsvarse

Fabrikasjonsnummer

P21
LOT| |Produksjonsserienummer Autorisert representant i EU

Anvendt del type BF

¢
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Medisinsk utstyr som
Medisinsk utstyr c €0123 samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745

g

Unik identifikator for
enheten

c
=4

REF Produktkode

Ma oppbevares pa et tort I )
og kaldt sted % Fuktighetsgrense

b

Atmosfeerisk trykkgrense /ﬂ/ Oppbevares mellom og °C

—
—

Hoy ROHS |RoHS-merke

4. Produktkomposisjon
Dette produktet bestar av hovedkomponent og mansjett.

5. Tiltenkt bruk / Bruksinstruksjoner

Armblodtrykksmaleren er ment & male systolisk og diastolisk trykk, samt
pulsfrekvensen, til en voksen person via ikke-invasiv oscillometrisk teknikk,
enten ved sykehus eller i hjemmet.

Tiltenkte brukere

1. Privatperson eller helsepersonell.
2. Kan lese og forsta handboken.
Kliniske fordeler

Pasienter kan overvake systolisk trykk, diastolisk trykk og puls hjemme nar som
helst, noe som reduserer antall sykehusbesgk betraktelig, reduserer risikoen
ved reisign og forbedrer livskvaliteten til pasienten.
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6. Motindikasjoner

Ikke bruk denne enheten hvis pasientens tilstand dekkes av felgende
kontraindikasjoner, for & unnga ungyaktige malinger eller skader.

1. Enheten er ikke egnet for bruk pa pasienter med implanterte, elektriske
enheter, som pacemaker og defibrillator.

2. Unnga & ta malinger pa armen pa siden av en apning for mastektomi eller
lymfeknute.

3. Enheten maler blodtrykket ved hjelp av en trykksatt mansjett. Hvis lem som
males lider av skader (for eksempel apne sar), har en tilstand eller er under
behandling (for eksempel intravengst drypp) som gjer det uegnet for
overflatekontakt eller trykksetting; ikke bruk enheten, for & unnga forverring av
skadene eller tilstandene.

4. Unnga & ta malinger av pasienter med medisinske tilstander og sykdommer,
eller som er utsatt for miljgforhold som farer til ukontrollerbare bevegelser (f.eks.
skjelving) og manglende evne til & kommunisere tydelig (for eksempel barn og
bevisstlgse pasienter).

5. Enheten bruker oscillometrisk metode for & male blodtrykket. Armen som
males skal ha normal perfusjon.

Enheten er ikke ment & brukes pa et lem med begrenset eller nedsatt
blodsirkulasjon. Hvis du lider av perfusjon eller blodsykdommer, kontakt legen
din fer du bruker enheten.

7. Produktets delerponent
(1) Hovedkomponent

Brukervalg/Dato-

Midsinnstillinasknann . > \,{ Hoyttaler

fkin etemmechurt vercinn)

Pa/Av-knapp

Minneknapp Strgminngang for DC type-C arensesnitt

4 Norsk



(2) Displayvisning

e
wly
Brukerikon ,.jl
Ay a
Oppblasingsikon —"—.’/’\,"\x
Lufttgmmingsikon —"‘w
Minneikon ——g BB ':“ IBB\_-

+— Pulsfrekvensverdi

| 5
1
a
|
. 7 Blodtrykksklassifisering
|
[ ]
[ |
| g

"Brukt mansjett" detektering “=§

L
Minnenummer Trykkenhet
“Hold stille” |nd|kas|on Ikon for

Hierteslagsikon gjennomsni
ttlig

Ikon for uievn hierterytme

8. Klargjering
(1) Sette inn batteri
1) Apne batteridekslet i henhold til metoden vist pa figuren.

2) Plasser 4 AAA-batterier i batterirommet, og veer oppmerksom pa
elektrodeindikasjonen til batteriene. Sett inn batteriene som vist pa bildet rett
under denne setningen.

i
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(2) Skifte batteri

Advarsel: Ta ut batteriene hvis du ikke har tenkt & bruke enheten pa lang tid
(over 3 maneder).

(3) Type-C-tilkobling for stremforsyning (kabelen er ikke inkludert i pakken)
Produktet kan tilferes stram ved a koble til DC 5V, 1A ekstern stremforsyning
via Type-C-grensesnitt.

MERK:

o Adaptertilgangsfunksjonen er egnet for midlertidig bruk nar du ikke har egnede
AAA-batterier rundt.

Adapteren ma samsvar med kravene i standarden NEK-IEC 60601-1 og alle
spesifikasjoner ma tilfredsstille disse kravene: inn: AC 100~240V 50/60 Hz, ut:
DC 5V 1.0A. Andre AC-adaptere kan variere i utgangsspenning og polariteter,
veere livsfarlig og skade enheten.

9. Funksjonsinnstilling
(1) Brukermodus

| standby-modus, trykk pa knappen "A‘ " for & fa tilgang til grensesnittet for
brukergruppevalg. Trykk deretter pa knappen " Al " igjen for & bytte og velge
brukergrupper.

FE= A FH=

Trykk p
knappen "Ai"
A

an
mrtig LD v HHE

(2) Dato- og tidsinnstilling

| standby-modus, trykk pa knappen " Al s i cirka 3 sekunder for & apne
datoinnstillinger. “Ar” vil blinke. Trykk pa " @ " for & velge onsket ar og trykk
deretter pa " Ay " for & bekrefte valget. Nar “ar” er blitt valgt vil den automatisk
ga til manedsinnstilling. lkonet “maned” vil na blinke. Du kan skifte til ensket verdi
ved & trykke pa knappen " " . Felg samme prosedyre for & stille inn “dato”,
“time” og “minutt”

6 Norsk



U sy
"
é sPon
ar

maned dato time minutt

(3) Enhetsdisplayvisning
| standby-modus, trykk videre pa knappen " U\I cirka
5 sekupder for & ga til enhetsvalg, og trykk pa “ ¢ ” for & bytte mmHg/kPa. Trykk

pa" " for & bekrefte valget. Standard enhet er mmHg.
Trykk pa
knappen 8
— mn
o

10. Hvordan ta korrekte malinger

(1) Klargjering fer maling

--Ta av kleer som dekker armen.

--Mal alltid i samme arm (vanligvis venstre arm). --Forbli stille og rolig under
malingen.

--Slapp av s& mye som mulig og ikke snakk under MALEPROSEDYREN.

--Mal blodtrykket pa omtrent samme tid hver dag.

--lkke mal rett etter fysisk trening eller et bad. Hvil i 20 til 30 minutter for du
foretar malingen.

--Avlesninger under betingelsene som er oppfert nedenfor kan pavirke
resultatene:

Innen en time etter middag, etter & ha drukket vin, kaffe, te. | forbindelse med
trening, snakking, nervgsitet, ustabilt humer, nar man beyer seg fremover,
beveger seg. Inne i et kjoretay i bevegelse, i romtemperaturer som endrer seg
dramatisk under maling, gjentatte og kontinuerlige malinger.

(2) Sette pa mansjetten
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1) Koble mansjetten til maleren ved a sette luftpluggen godt inn i luftkontakten.

Mansjett Luftplugg

Luftslange Luftkobling

2) Fer handen inn i apningen pa mansjetten. Dra mansjetten opp til den nar gvre
venstre arm.

Bl

Merk « Den nedre kanten pa mansjetten burde vare 0,8-1,2 tommer (2 to 3
cm) over innsiden av albuen. Luftslangen er pa innsiden av armen og rettet
inn med langefingeren.

0,8-1,2 tommer (2 il 3 cm)
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«Se til at luftslangen er plassert pa innsiden av armen og fest mansjetten godt
sa den ikke beveger seg rundt pa armen.

Merk: Gjentatte malinger vil fore til at blodarene i armen trekker seg sammen,
noe som vil pavirke méaleresultatet.

Veer forsiktig sa du ikke legger armen pa Iuftslangen.

Hvordan unnga blodpropp og sikre at den gjentatte malingen er ngyaktig?

Du kan lgfte venstre hand og knyte neven flere ganger, eller ta av mansjetten
og hvile i minst 2-3 minutter for du tar malingen.

(3) Korrekt sittestilling

For & ta en maling ma du veere avslappet og sitte komfortabelt i et rom med
behagelig temperatur. Legg armen pé& bordet.

« Sitt i en komfortabel stol med rygg og arm stettet.

« Hold fottene flate uten bena i kryss.

« Mansjetten skal plasseres pa armen din pa samme
nivd som hjertet ditt, med armen hvilende
komfortabelt pa en flate.

Advarsel: Ikke knekk tilkoblingsslangen, da det
resulterende  kontinuerlige mansjettrykket kan

forarsake forstyrrelse av blodstreammen og alvorlig
skade pa pasienten.

(4) Foreta maling

1)Fest mansjetten ved & felge instruksjonene i
"HVORDAN SETTE PA MANSJETTEN". Start
malingen etter at mansjetten er blitt korrekt satt pa.

8 '.%" 00
ol 88|

=88 #1884

@) ave /2% W _| -
800 - 8:00 = &
00| © 1583
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|
2) Trykk pa knappen " U ". Nar alle ikonene lysene vil maleren begynne a blase

opp mansjetten for maling og vise " 111 ".
Sjekk den malte verdien etter at malingen er ferdig.

Merk: Hvis du fgler ubehag under malingen trykk pa knappen " " umiddelbart
for & stanse malingen. Nar lufttrykket er fylt til en viss verdi, vil verdien pa
skjermen sakte synke med en viss hastighet og hjerteslagsymbolet vil blinke.
Etter at malingen er fullfgrt , vil det systoliske trykket, det diastoliske trykket og
pulsmalingen vises pa skjermen.

Merk: Radfer deg med legen din hvis du far uventede malinger.

(5) Minnefunksjon

1) Hver malte verdi lagres automatisk under den aktuelle brukergruppen. Denne
enheten kan lagre opptil 99 sett med malinger for hver bruker. Nar minneloggen
er full, vil gamle verdier bli oppdatert med nye.

| avslatt modus, trykk pa knappen “ “ én gang, og enheten vil vise
gjennomsnittsverdien for de siste 2 eller 3 blodtrykksmalingene. Trykk pa

knappen “ - "igjen, og siste malte verdi vil vises.

Trykk pa knappen “ S igjen og de resterende malte verdiene vises én etter én.
(6) Slett minne

Med strgm slatt av, trykk pa knappen " Al "fora velge hvilken brukergruppe de
malte verdiene skal slettes for.

, e or & oia B o
Trykk pa knappen " " for & sla av enheten og knappen " " for & aktivere

skjermen. Hold deretter inne knappen & " i cirka 3 sekunder for & slette
a el
minnet til den valgte brukeren og ikonet " i il " vil vises pa skjermen.

(7) "Brukt mansijett" detektering

@)
Ikonet " # " vises alltid pa skjermen nar mansjetten er korrekt pasatt. Nar
mansjetten er for Igs, vil ikonet " 0) " alltid blinke for & varsle deg om dette. Hvis
ikonet " , ) " blinker, ma man trykke pa knappen " U " for & stoppe malingen.
(8) “Hold stille” indikasjon

lkonet " ‘&' " blinker nar du beveger kroppen eller armen under malingen, noe
som kan fere til ukorrekte maleresultater. Skift sittestilling og prev igjen.

(9) Sla av enheten

|
Trykk pa knappen " U " for & sla av blodtrykksmaleren. Maleren slar seg av
automatisk etter 1 minutt.
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11. Advarsler og forbehold

Advarsler

o Ingen vedlikehold eller service ma gjgres under bruk.

e For hyppige malinger kan forarsake skade pa PASIENT pa grunn av
blodstrgmforstyrrelser.

e Radfer deg med legen din fgr du bruker denne maleren pa en arm der
intravaskuleer tilgang/terapi, eller arteriovengs shunt (A-V) er tilstede, pa grunn
av midlertidig forstyrrelse av blodstremmen som kan fere til skade.

e Radfer deg med legen din fgr du bruker denne maleren hvis du har hatt en
mastektomi eller lymfeknuteklaring.

o Ikke bruk ELEKTROMEDISINSK OVERVAKINGSUTSTYR p& samme lem
samtidig. Dette kan midlertidig fere til nedsatt funksjon eller ungyaktig maling.

e Kontroller om bruken av blodtrykksmaleren fgrer til langvarig svekkelse av
pasientens blodsirkulasjon ved & observere det aktuelle lemmet.

e Bruk komponenter (f.eks. mansjett) levert av produsenten. Ellers vil
malengyaktigheten bli pavirket.

e Ingen modifikasjoner av dette utstyret er tillatt.

e For & unnga kvelning, vennligst hold luftslangen og type C-ladekabelen unna
spedbarn, smabarn og barn.

o |kke etterlat de sma delene der barn kan na dem. Barn kan svelge dem. Hvis
et barn

svelger disse ved et uhell bes man kontakte lege umiddelbart

e Mansjetten samsvarer med kravene i ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-
23. Men noen sensitive mennesker kan ha allergi.

o IKKE bruk denne maleren pa en skadet arm, eller pa en arm som er under
behandling.

Forbehold

e lkke utfer malinger oftere enn ngdvendig. P4 grunn av forstyrrelsen av
blodstremmen kan det oppsta noen blamerker.

o VVedlikehold ber utferes av produsenten som foreslatt.

e Nar omgivelsestemperaturen er mindre enn 5°C, vennligst flytt enheten til et
sted der omgivelsestemperaturen er mellom 5°C~40°C i minst 1 time. Nar
omgivelsestemperaturen er hayere enn 40°C, vennligst flytt enheten til et sted
der omgivelsestemperaturen er mellom 5°C~40°C i minst 2 timer.

e IKKE bruk denne maleren pa spedbarn, smabarn, barn eller personer som
ikke kan uttrykke seg.
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o IKKE innta medisiner basert pa avlesninger fra enheten. Kontakt legen din for
spesifikk informasjon om blodtrykket ditt. Pasienten skal ikke selvdiagnostisere
eller selvmedisinere basert pa malte resultater. Folg instruksjonene fra legen din
eller helsepersonell.

e IKKE bruk enheten mens du er pa intravengst drypp eller under
blodoverfgring.

® IKKE bruk denne maleren i omrader som inneholder hayfrekvent (HF) kirurgisk
utstyr, magnetresonanstomografiutstyr (MRI), datastyrte tomografiskannere
(CT). Dette kan fere til feil bruk av monitoren og/eller forarsake ungyaktig
avlesning.

e Pass pa at mansjetten ikke er plassert pa en arm der arteriene eller venene er
under medisinsk behandling, f.eks. intravaskuleer tilgang eller intravaskulaer
terapi, eller en arteriovengs (AV) shunt.

e Radfer deg med legen din fer du bruker denne maleren hvis du har vanlige
arytmier som premature atrieslag eller ventrikkelslag eller atrieflimmer, arteriell
sklerose, darlig perfusjon, diabetes, graviditet, preeklampsi eller nyresykdom.

e Slutt & bruke denne maleren og radfer deg med legen din hvis du opplever
hudirritasjon eller ubehag.

o Radfgr deg med legen din fer du bruker denne maleren hvis du har alvorlige
blodstremsproblemer eller blodforstyrrelser, da oppblasing av mansjetten kan
forarsake blamerker.

o IKKE bruk denne monitoren til andre formal enn & male blodtrykk og puls.

e |IKKE demonter eller forsgk & reparere denne skjermen eller andre
komponenter. Dette kan fore til ungyaktig avlesning.

e IKKE bruk denne maleren pa et sted hvor det er fuktighet eller fare for
vannsprut. Dette kan skade maleren.

o IKKE bruk denne maleren i et kjgretay som er i bevegelse, f.eks. en bil.

o IKKE slipp eller utsett denne maleren for kraftige stet eller vibrasjoner.

e |kke bruk eller oppbevar maleren pa mater eller steder som ikke er blitt
spesifisert av produsenten (ekstremt hoye eller lave temperaturer og fuktighet),
da dette kan pavirke ytelsen eller forarsake ungyaktige malinger.

o Nar ytelsen endres (som: ungyaktig maling eller unormal visning), ma du slutte
a bruke den umiddelbart og kontakte produsenten sa fort som mulig.

12. Vanlige spersmal og svar angaende blodtrykk

Spegrsmal 1: Hvorfor er blodtrykksverdien som oppnas hjemme lavere enn den
som vises pa sykehuset?
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o Blodtrykksforskjellen mellom malinger i hjemmet og sykehus er ca. 20 mmHg
- 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Dette er fordi individer har en tendens til & veere
mer avslappet hjemme enn pa sykehuset.

e | tillegg, nar enheten plasseres i en posisjon over hjertet, har blodtrykksverdien
en tendens til & veere mye lavere enn den faktisk er. Serg for at enheten er
plassert rett pa hjerteniva.
Spersmal 2: Hvorfor er blodtrykksverdien som oppnas hjemme hgyere enn den
som vises pa sykehuset?

o Blodtrykksmedisinen kan ha mistet sin effekt. Folg legens anvisninger.

e Mansjetten kan veere feilplassert. Hvis mansjetten ikke er plassert riktig, vil
ingen arteriell trykkverdi oppnas, og den faktiske blodtrykkverdien kan veere mye
heyere enn den vises. Plasser derfor mansjetten riktig.

o Mansjetten er ikke stram nok. Hvis mansjetten er lgs, kan det hende at
kompresjonskraften ikke overfares til puls, noe som farer til at blodtrykksverdien
som vises er hgyere enn den faktiske verdien.

Juster pa nytt og stram mansjetten ytterligere.

o Pasienten sitter ikke riktig under malingen. A sitte framoverbeyd, slentrete,
eller med bena i kors anbefales ikke mens du tar blodtrykksmalinger, pa grunn
av gkt abdominaltrykk eller armen plassert under hjertet. Ta malingen i korrekt
sittestilling.

Spersmal 3: Nar kan jeg oppna best malinger?

e Malinger gjeres best om morgenen rett etter at du har tisset eller nar humeret
og kroppen er stabile. Vi anbefaler & ta avlesninger pa samme tid pa dagen, hver
gang.

Spersmal 4. Hvorfor er blodtrykksverdien som males forskjellig hver gang?

1) Ved konstante sammentrekninger, vil blodtrykket endre seg til en viss grad.
For eksempel vil en person med en puls pa 70 slag per minutt ha 100 800
blodtrykksendringer hver dag. Siden blodtrykket er i konstant endring, er det
vanskelig & oppna riktig blodtrykksverdi ved & male kun én gang. Vennligst foreta
maling 2~3 ganger. Den fgrste malingen vil generelt veere hgyere pa grunn av
nervgsitet eller manglende forberedelse, sa nar den andre malingen gjgres vil
nervgsiteten veere litt dempet, slik at den andre malingen generelt vil vaere
5mmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) lavere enn farste maling. Dette vil vaere mer
apenbart for de med heyere blodtrykk.

--Ved kontinuerlig maling, veer oppmerksom pa at: Det kan finnes utsivet blod
fordi armen er komprimert, noe som resulterer i at blodet fra fingertuppene ikke
flyter jevnt. Hvis du fortsetter malingen i tilfelle utsivet blod, kan det hende du
ikke oppnar riktig malt verdi. Lasne armbandet, laft handen over hodet og ta tak
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i og strekk venstre og hgyre handflate 15 ganger etter hverandre. Da vil det
utsivede blodet lases opp og du kan fortsette blodtrykksmalingen

2) Mansjettens posisjon og festemetode. Den malte verdien varierer med
mansjettstgrrelsen. Spesielt hvis mansjetten er tvunnet rundt albuen, vil du ikke
oppna riktig malt verdi.

--Vennligst bruk riktig metode for festing av mansjetten ved malingen:
Armomkrets som kan dekkes av denne mansjetten er 22~42 cm (midten av
overarmen). Hvis modellen ikke passer ma den kjgpes separat.

13. Unormale fenomener og handtering

* Nar malingen er unormal vil fglgende symboler vises. Vennligst bruk riktig
metode for maling.

Feil Arsak/lgsning
Er U Oppblasing klarer ikke nd 30 mmHg pa 12 sekunder.
Er H Oppblasing nar 295mmHg
Er1 Pulsfrekvensen detekteres ikke riktig.
Er2 For mye forstyrrelse (bevegelser, snakk eller magnetisk
forstyrrelse under en maling)
Er3 Unormalt maleresultat.
Er 23 ISYS-verdi er lavere enn 57mmHg.
Er 24 ISYS-verdi er hgyere enn 255mmHg.
Er 25 DIA-verdi er lavere enn 25mmHg.
Er 26 DIA-verdi er hgyere enn 195mmHg.
* Feilsgking
Anomali Mulige feil Legsning
Slar seg ikke  [Sjekk om strem er Skift ut batteriene eller sett inn
pa utilstrekkelig Type-C ladekabel for & gi stram
Sjekk om batteriets negative [Sett inn batteriene pa riktig
fog positive pol er blitt mate
lassert korrekt
Mangelfull Sjekk om luftslangen er Sett luftslangen riktig inn i
trykksetting festet riktig luggen
Sjekk om luftslangen er ennligst ta kontakt med
edelagt eller lekker forhandleren for & skifte ut med
len ny mansjett
Kan ikke male [Sjekk om armen ble flyttet  [Hold arm og kropp i ro
grunnet feil under trykksetting
med visningen Sjekk om det ble snakket  |[Hold deg i ro og ikke snakk
under malingen under maling av blodtrykket
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Luftiekkasje i  [Sjekk om mansjetten er Stram til mansjetten
mansjetten festet for last
Luftposen i mansjetten har  |Vennligst ta kontakt med
revnet forhandleren for & skifte ut med
en ny mansjett

Hvis blodtrykket fortsatt ikke kan males etter at lasningene over er blitt
utprevd, vennligst ta kontakt med forhandleren. IKKE forsgk & demontere
enheten pa egenhand.

14. Rengjering og desinfisering

(1) Rengjering

Enheten kan rengjeres med en myk og ren klut som er blitt dyppet i en liten
mengde skansomt vaskemiddel eller vann. Det anbefales & rengjere maleren
etter hver bruk. Fullfer rengjeringen pa 3 minutter hver gang. Antall gjentatte
rengjeringer ma ikke overstige 3 per gang.

A Ikke bruk etsende rengjeringsmidler. Nar du rengjer, veer forsiktig sa du
ikke dypper noen del av maleren i vaeske, for & unnga at den trekker inn i
instrumentet.

(2) Desinfeksjon
Anbefalt desinfeksjonsmiddel
75 % medisinsk alkohol Fremgangsmate:

1) Tork forsiktig av enheten med en myk, ren klut dyppet i en liten mengde av
desinfeksjonsmidlet nevnt ovenfor, og terk umiddelbart med en myk, ren og terr
klut.

2) Enhetens kropp kan ogsa rengjeres med en myk, ren klut fuktet med en liten
mengde 75% medisinsk alkohol for desinfeksjon.

Ikke desinfiser med metoder som hgytemperatursdamping eller ultrafiolett
straling. Disse kan skade enheten og redusere levetiden.

Det anbefales & desinfisere maleren hver gang fer og etter bruk. Hver
desinfeksjon skal fullferes innen 1 min. Antall gjentatte desinfeksjoner ma ikke
overstige 2 ganger per gang.

(3) Kassering

Kast maleren, andre komponenter og ekstra tilbeher i henhold til gjeldende
lokale forskrifter.  Ulovlig kassering kan forarsake miljgforurensning.

Merknader
o |kke bay eller krall luftslangen for mye.
o |kke oppbevar maleren eller dens komponenter:
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- hvis maleren eller dens deler er vate.

- pa steder med ekstreme temperaturer, fuktighet, direkte sollys, stev eller
etsende gasser.

- i omrader med hgy risiko for vibrasjoner eller stet.

15. Pleie og vedlikehold

ann eller skansomt vaskemiddel

- Hold alltid overflaten pa maleren ren og i orden, nyttig for & forlenge

levetiden til blodtrykksmaleren.

- Hvis pasienten er skitten, terk av med en terr, myk klut. Hvis urenheter ikk(

enkelt kan elimineres, ma man terke av med en myk klut dyppet i vann eller|

skansomt vaskemiddel, og deretter med en terr klut.

Vi foreslar & kalibrere maleren minst en gang i aret. Ta kontakt med
rodusent eller forhandler hvis det er behov for det.

Advarsel: Ikke la vann eller andre vaesker trekke inn i enheten.
Blodtrykkmaleren skal ikke lenger gjenbrukes hvis vaeske trekker inn og
skader enheten og mansjetten.

16. Spesifikasjoner

Produktnavn Blodtrykksmaler til arm
Modell ARM-30E+
Display LCD-display
Malemetode Oscillometrisk maling
Malested @vre arm
. SYS: 57~255 mmH
Maleomrade Blodtrykksverdi DIA: 25~195 mmHgg
Pulsfrekvens 40~199 bpm

Noyaktigheten til

mansjettrykk +3 mmHg(+0,4kPa)
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Noyaktigheten til
pulsfrekvensen

5%

4,2V+0,1V: lavt batteri, <4.0V+0.1V: enhet vil

Lavt batteri s
bli slatt av
Autostopp 1 minutts inaktivtet
Strgmkilde 4xAAA DC 6V eller DC 5V, 1A type C-kabel
Pafert del Type BF
Bruksmodus Kontinuerlig bruk
IP-klasse 1P21
Vekt Cirka 220g (uten batterier)
A 118mm(lengde)*98mm(bredde)*62.5mm
Mal
(hgyde)
Skjermstarrelse 44,5mm (1) x 58,5mm (b) 2,9 tommer
Mansj relse 22~42 cm (8,6~16,5 tommer)

Malerens levetid

5ar

Mansjettens levetid

10000 ganger

Beskyttelse mot
elektrisk stat

ME-utstyr med intern stremforsyning (nar det
kun brukes batterier) Klasse Il ME-utstyr (nar
det brukes AC-adapter)

Driftsomgivelser

Temperaturfo 5°C~40°C Hvis brukt eller
rhold lagret utenfor
Fuktighetsfor | 15%~95% | angitte
hold RH temperaturer og
luftfuktighet, er
Veerforhold 70kPa~10 | j1e dette ansett
6kPa som korrekt bruk

Transport og
lagringsmilje

Unnga kraftige stet, direkte stot, eksponering
for regn under transport.

Oppbevar maleren og andre komponenter pa
et rent og trygt sted.

Fjern mansjetten fra maleren.

Legg sammen luftslangen forsiktig inn i
mansjetten.

Den pakkede blodtrykksmaleren skal lagres
innenders ved temperatur pa -20°C ~55°C og
relativ luftfuktighet pa 10%~93%, atmosfaerisk
Forhold: 70kPa~106kPa. Uten etsende gasser
og med god ventilasjon.

Produktet har veert gjenstand for klinisk undersgkelse i henhold til kravene i ISO

81060-2.
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Merk: Spesifikk stramforsyning burde tilfredsstille falgende forhold:

Utgangsspenning: DC 5V,
Utgangsstrem: 1000mA,
Samsvarer med NEK IEC 60601-1,
Klasse Il

Det méa vaere minst to MOPP-isoleringer mellom inngangene til AC og DC,
Samsvarer med gjeldende krav i USA og Canada.

Essensiell ytelse

1. Maleomrade (blodtrykk):
SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg
Pulsfrekvens: 40-199 bpm

2. Ngyaktigheten til mansjettrykket: +3 mmHg (+0,4 Kpa )

Noyaktigheten til pulsfrekvensen:+5%

17. Vedlegg 1 EMK-informasjon

Veiledning og erklzering fra produsenten - Elektromagnetisk utslipp

Blodtrykksmaler til arm er tiltenkt brukt innenfor elektromagnetiske milje
nevnt nedenfor. Kunden eller brukeren av blodtrykksmaleren burde
kontrollere at den brukes i slike omgivelser.

Utslipp Samsvar Elektromagnetisk milje - veiledning

RF-utslipp CISPR | Gruppe 1 Blodtrykksmaleren bruker RF-energi

1 kun til sine interne funksjoner.
Derfor er RF-utslipp sveert lavt og
ikke trolig & forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr.

RF-utslipp CISPR | Klasse B Blodtrykksmaleren er egnet for bruk

1 pa alle steder, inkludert private hjem
og andre steder som er koblet til
offentlig svakstremsnett som
forsyner hjem og bygninger som
brukes som privatboliger.

Harmonisk utslipp | I.R.

IEC61000-3-2
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Spenningssvingnin
ger/flimmerutslipp
IEC61000-3-3

Veiledning og erkleering fra produsenten - Elektromagnetisk immunitet

Blodtrykksmaler til arm er tiltenkt brukt innenfor elektromagnetiske milje
nevnt nedenfor. Kunden eller brukeren av blodtrykksmaleren burde
kontrollere at den brukes i slike omgivelser.

Immuni

NEK IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektrostatisk utslipp
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, 15 kV luft

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, 15 kV luft

Elektrisk rask
transient/utbrudd IEC
61000-4-4

+1 kV signal inn/ut 100
kHz repetisjonsfrekvens

+1 kV signal inn/ut 100
kHz repetisjonsfrekvens

Overspenning IEC
61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant

Spenningsdipper, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa inngaende
stremforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant

Stremfrekvens i 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz
magnetiske felt IEC

61000-4-8

Ledningsbaret RF 3V signal inn/ut, 3V signal inn/ut,
IEC61000-4-6 0,15MHz -80MHz 6 V | 0,15MHz 80MHz 6 V inn

inn ISM og amaterband
mellom 0,15 MHz og 80
MHz 80% AM ved 2Hz

ISM og amaterband
mellom 0,15 MHz og 80
MHz 80% AM ved 2Hz

Stralet RF IEC61000-4-
3

10 V/im

80 MHz - 2,7

GHz 80 % AM ved
2Hz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz 80 %
AM ved 2 Hz

MERK: UT er Ac-hovedspenning fer testnivaet
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Veiledning og erklzring fra p - Elektr

Blodtrykksmaler til arm er tiltenkt brukt innenfor elektromagnetiske miljg nevnt nedenfor.
Kunden eller brukeren av blodtrykksmaleren burde kontrollere at den brukes i slike
omgivelser.

Testfrek |Band | Service Modulerin |Maks |Avstand |NEK-  |Samsva

vens (MHz) g Effekt | (m) IEC rsniva
(MHz) (W) 60601- |(V/m)
1-2
Testniva
(V/m)
385 380- | TETRA 400|Pulsmodul| 1,8 0,3 27 27
390 ering 18
Hz
450 430- GMRS FM £5 kHZ 2 0,3 28 28
470 460, awvik 1
FRS 460 |kHz sinus
710 704- LTE Band |Pulsmodul|0,2 0,3 9 9
787 13,17 ering 217
Stralet RFO- | 745 b
4-3 780
(Testspesifik'g10 ~ [800- |[GSM Pulsmodul| 2 0,3 28 28
asjoner 870 960 800/900, |ering
angaende TETRA 18 Hz
IMMUNITET | 930 800, DEN
ENTIL 820, CDMA
KAPSLINGS 850, LTE
PORTENE Band 5
patradiest [4720 1700~ |GSM Pusmodull2 |03 |28 28
RF- 1990  |1800, ering 217
kommunikas| 1845 CDMA Hz
jonsutstyr) 1900
1670 GSM 1900,
DECT, LTE
Band 1, 3,
4, 25.
UMTS
2450 2400- |Bluetooth, |Pulsmodul|2 0,3 28 28
2570 |WLAN, ering 217
802,11 Hz
blg/n,
RFID 2450,
LTE Band 7|

5240 5100- |WLAN Pulsmodul| 0
5500 5800 802,11 a/n |ering 217
5785 Hz

2 (03 9 9
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og erklaering fra p - Elektr

Stralet RF Testfrekvens | Modulering NEK-IEC 60601-1-2| Samsvarsniva
IEC61000-4-39 Testniva (A/m) (A/m)
(Testspesifikasjoner | 30 kHz CcwW 8 8

for 1342kHz | Pulsmodulerin | 65 65
KAPSLINGSPORTE 92,1kHz

NES IMMUNITET 13,56 MHz Pulsmodulerin | 7,5 7.5

overfor neaerliggende 950 khiz

magnetiske felt)

Advarsel:

e Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngas,
da det kan fare til feil bruk. Hvis slik bruk er ngdvendig, ber dette utstyret og det
andre utstyret kontrolleres, slik at det kan bekreftes at det fungerer normalt.

e Bruk av annet tilbehgr, transdusere og kabler enn de som er spesifisert eller
levert av produsenten av dette utstyret, kan fere til okt elektromagnetisk straling
eller redusert elektromagnetisk immunitet i utstyret og resultere i feil drift.

o lkke bring aktivt HF-kirurgisk utstyr og det RF-skjermede rommet pa et ME-
system for magnetisk resonansavbildning, i neserheten av et sted hvor
intensiteten til EM-forstyrrelsene er hoye.

e Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som
antennekabler og eksterne antenner) bor ikke brukes naermere enn 30 cm (12
tommer) fra noen del av utstyret, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Hvis ikke kan det fare til forringelse i utstyret.

Merknad:

Hvis brukeren eller pasienten har vaert involvert i en alvorlig ulykke forbundet
med bruk av utstyret, ma dette varsles til produsenten og ansvarlige myndigheter
i landet hvor brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-maneders B2B-garanti er gjeldende.

Avhending: Produktet ma ikke kastes sammen med annet husholdningsavfall. Du er
ansvarlig for & avhende utstyret ditt ved & levere det til et utpekt innsamlingspunkt for
resirkulering av elektrisk og elektronisk utstyr.
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Kiitos, ettd ostit tdman elektronisen verenpainemitarin. Mittaria voidaan
kayttaa mittaamiseen ja kahden henkilén mittaustulosten tallentamiseen. Se
hyédyntda verenpainemittauksen oskillometristd menetelmaa. Tama
tarkoittaa, ettd mittari tunnistaa veren liikkkeen olkavaltimossa ja muuntaa
nama likkeet digitaaliseksi lukemaksi.

Mittari vastaa standardin ISO 81060-2 vaatimuksia.

1. Pakkauksen avaus ja tarkistus

Ennen kaytt6a avaa pakkaus varoen ja tarkista, onko siina kaikki osat, jotka
on mainittu seuraavassa pakkausluettelossa, ja ovatko osat vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Asenna ja kaytd sitten noudattaen oppaan ohjeita
tarkoin.

2. Pakkausluettelo

Nro Nimi Maara
1 Verenpainemittari 1
2 Mansetti 22~ 42 cm (8,6~16,5 tuumaa) 1
3 Kayttéopas 1
4 Pika-aloitusopas 1
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3. Turvallisuuden varotoimenpiteet

Oppaassa olevat varoitukset ja kuvat on annettu, jotta voit kayttaa tuotetta
turvallisesti ja oikein siten, etta sina tai muut eivat vahingoitu. Seuraavassa
aiheesta lisaa:

Huomio: Lue kayttdohjeet

(varoitukset) ja noudata niita Herkasti sarkyva,

kasittele varoen

>

huolellisesti
— " aon
Valmistaja & Sallyta auringonvalolta
O suoiassa

Valmistuspaiva Kotelon suojausaste

&

Alhaisen jannitteen

Noudata kayttéohjeita e
ilmoitus

9

Sarjanumero BF-tyypin lityntdosa

Euroopan yhteisdssa

S&hko- ja
elektroniikkalaiteromun
loppukasittely

Tuoja

1P21
[T
Ersnumero Valtuutettu edustaja

Laakinnallinen laite, joka
Laakinnallinen laite vastaa asetusta (EU)
0123 |5017/745

Laitteen yksiléllinen tunniste Tuotekoodi

@) B B e e

Sailyta kuivassa ja viiledssa o Kosteusraja
llmanpaineen raja /ﬂ/ Sailytyslampdtila — °C
T T Pystysuuntaan ylospain ROHS |RoHS-merkinta
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4. Tuotteen koostumus
Tahan tuotteeseen kuuluvat paarunko ja mansetti.

5. Kayttotarkoitus/kayttoohjeet

Verenpainemittari on tarkoitettu systolisen ja diastolisen paineen
mittaukseen sekd sykkeen mittaukseen aikuisella noninvasiivisen
oskillometrisen tekniikan avulla terveydenhuollon laitoksissa tai kotona.
Tarkoitetut kayttajat

1. Maallikko tai kliiniset ammattilaiset.

2. Kykenevat lukemaan kayttdoppaan ja ymmartamaan sen sisallon.
Kliininen etu

Potilaat voivat mitata systolisen paineen, diastolisen paineen ja sykkeen
kotona milloin tahansa, miké vahentaa suuresti tarvetta kdyda sairaalassa,
mikd vahentdd matkustamiseen liittyvia riskejd ja parantaa potilaan
eldmaénlaatua.

6. Vasta-aihe

Ala kayta tata laitetta, jos potilaan sairaus vastaa seuraavia vasta-aiheita,
jotta valtetdan epatarkat mittaukset tai tapaturmat.

1.Laite ei sovellu kaytettaviksi potilailla, joilla on implantoituja sahkélaitteita,
kuten sydamentahdistin tai defibrillaattori.

2.Ala suorita mittausta kasivarren puolella, jolla on tehty mastektomia tai
imusolmuke on poistettu.

3.Laite mittaa verenpaineen paineistetulla mansetilla. Jos mitatussa
raajassa on vaurio (esim. avohaava), tai jos siihen annetaan hoitoa (esim.
suonensisainen tippa), mika tekee siita soveltumattoman
pintakosketukseen tai paineistukseen, ala kayta laitetta, jotta vamma tai
sairaus ei pahene.

4.Ala mittaa potilaita, joilla on sairauksia tai tilanne tai jotka muuten ovat
alttiita ymparistén olosuhteille, jotka johtavat hallitsemattomiin liikkeisiin
(kuten tarindan tai puistatuksiin) ja jotka eivat kykene viestimaan selvasti
(esimerkiksi lapset ja tiedottomassa tilassa olevat potilaat).

5.Paine hyddyntaa oskillometristd menetelmaa verenpaineen mittauksessa.
Mitatun kasivarren perfuusion tulee olla normaali.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi raajassa, jossa on rajoitettu tai
heikentynyt verenkierto. Jos sinulla on perfuusion tai veren sairauksia, ota
yhteytta 1aakariin ennen laitteen kayttoa.
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7. Tuotteen osat
(1) Paarunko

Kayttajan valinta/Pvm/Aika -
asetusnappain

Kaiutin

(vain aaniversio)

Virtapainike

Tallennuspainike DC-syittoteho Tyypin C Kaytolittymé

(2) Nayttoruutu

Paivamaara ja kellonaika

38:89 &

.0 88

83 @3 l--

&

Téyton kuvake L

>

+ Verenpaineen luokitus

Tyhjennyksen kuvake e

&

---.-*

Tallennuksen kuvake ———t—

) 1

PN . L Sykearvo
Mansetin kiinnityksen tunnistus s i \|IJ
v &4 AVE '“""'J "—I +—Paristokuvake
Tallennusnumero _l L Paineykskid
"Pysy paikoillaan” |\mowtus Verenpame
Sykkeen kuvake kesklarvon Epésaannollisen sykkeen kuvake

kuvake
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8. Valmistelu

(1) Asenna paristo

1) Avaa paristokansi noudattaen kuvan menetelmaa.

2) Laita 4 AAA-paristoa paristokoteloon ja kiinnitd huomiota paristojen
elektroditietoon. Asenna paristot taman lauseen alla oikealla olevassa
kuvassa naytetysti.

>

(2) Pariston vaihto

Varoitus: Poista paristot, jos et aio kayttaa laitetta pitkdan aikaan (yli 3
kuukauteen).

(3) Tyypin C liitdnta virransyottoa varten (kaapeli ei kuulu
pakkausluetteloon)

Tuotteen tehoa voidaan antaa kytkemalld ulkoiseen d.c.n 5V, 1A -
virtalahteeseen tyypin C kayttoliittymalla.

HUOMIO:

e Muuntajan paasytoiminto on soveltuva valiaikaisessa kaytossa, kun
soveltuvia AAA-paristoja ei ole.

Muuntajan tulee vastata IEC 60601-1 -standardia, ja spesifikaatioiden tulee
vastata vaatimuksia: tulo: AC 100~240V 50/60 Hz, laht6: DC 5V 1.0A.
Muun verkkolaitteen antojannite ja napaisuudet voivat vaarantaa henkesi ja
vaurioittaa laitetta.

9. Toiminnon asetukset
(1) Kayttajatila
Kun olet lepotilassa, paina A% "-painiketta paastaksesi kayttdjaryhman

2y - FH

Paina
painiketta “Al

v
vty D —
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valintaan. Paina sitten uudelleen ”AJ‘ "-painiketta vaihtaaksesi ja
valitaksesi kayttajaryhmia.

(2) Paivamaaran ja kellonajan asetus

Kun olet lepotilassa, paina . ” noin 3 sekunnin ajan paastaksesi
paivamaaran asetukseen: nyt “vuosi’ vilkkuu. Paina @5 asettaaksesi
haluamasi vuoden ja paina sitten ” ” valinnan vahvistamiseksi. Kun
“vuosi” on asetettu, siirrytddn automaattisesti kuukauden asetukseen. Nyt
"kuukausi’-kuvake vilkkuu. Voit siirtyd haluamaasi arvoon painamalla A
painiketta. Toimi samoin paivdméaaran, tunnin ja minuutin asettamiseksi.

(IR “F E R L

—
P on

vuosi kuukausi  pvm tunti minuutti

(3) Yksikon nayton asetus

Kun olet lepotilassa, paina "C}'-painiketta noin

5 sekunnin ajan paastaksesi yksikon valintaan ja paina E')' siirtyaksesi valilla
mmHg/kPa. Paina » &8> vahvistaaksesi valinnan: oletusyksikké on mmHg.

Paina

painiketta l-i

o [ ]

p— n
(M

10. Oikeaoppinen mittaus

(1) Valmistelut ennen mittausta

--Riisu vaatteet kasivarren paalta.

--Mittaa aina samasta kasivarresta (yleensa vasen). --Pysy paikoillaan ja
hiljaa mittauksen ajan.

--Rentoudu mahdollisimman paljon alaka puhu mittaustoimenpiteen aikana.
--Mittaa verenpaine aina samaan péivan aikaan.
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--Alé mittaa heti liikunnan tai kylvyn jélkeen. Lepaa 20-30 minuuttia ennen
mittausta.

--Mittaukset seuraavissa olosuhteissa voivat vaikuttaa tuloksiin:

tunnin sisalla ruoasta, viinin, kahvin, teen nauttimisen jalkeen, liikunnan
jélkeen; puhuminen, hermostuminen, epavakaa mielentila, eteenpain
nojaaminen, liikkuminen, huoneen lampdtilan voimakas muutos mittauksen
aikana, liikkuvassa ajoneuvossa olo, toistuva ja jatkuva mittaus.

(2) Mansetin laitto

1) Laita mansetti mittariin lisddmalla ilmapistoke ilman jakkiliitantaan

Mansetti limapistoke

limaletku liman
jakkiliitanta
tiukasti.
2) Laita kasi mansetin silmukkaan. Veda mansetista, kunnes se on
olkavarren kohdalla.

Huomio

* Mansetin alareunan tulee olla 0,8-1,2 tuumaa (2-3 cm) kyynarpdan
sisdpuolen ylapuolella. llmaletku on kasivartesi sisépuolella ja kohdistettuna
keskisormeen.
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0,8-1,2 tuumaa (2-3 cm)

Alareuna

*Varmista, ettd ilmaletku on asetettu kasivartesi sisdpuolelle ja kiedo
mansetti kunnolla ettei se paase liikkumaan kasivarren ymparilla.

Huomaa: Toistuva mittaus johtaa veren pakkaantumiseen kasivarressa,
mika vaikuttaa mittaustulokseen.

Ole tarkkana, ettet pida kattasi ilmaletkun paalla.

Miten valttad veren pakkaantumista ja varmistaa, ettd toistuva mittaus on
tarkka?

Voit nostaa vasemman kétesi ja puristaa nyrkkidsi monta kertaa tai irrottaa
mansetin ja levata vahintdan 2—-3 minuuttia ennen mittausta.

(3) Oikeaoppinen istuma-asento

Mittaamista varten sinun tulee olla rentona ja istua mukavasti huoneessa,
jossa on miellyttava lampétila. Laita kasivarsi poydalle.

« Istu mukavaan tuoliin, joka tukee selkaasi, kasivarsi tuettuna.

+ Pida jalat maassa. Ala risti jalkojasi.

« Mansetti tulee asettaa kasivarteesi sydamesi korkeudelle: kasivarren tulee
olla mukavasti poytaa vasten.

Varoitus: Al3 taita liitantaletkua, silld siitd johtuva
jatkuva mansetin paine voi héiritd verenvirtausta ja
vahingoittaa potilasta.

(4) Mittaaminen

1) Kiinnitd mansetti noudattamalla ohjetta "MANSETIN
LAITTO”. Aloita mittaus, kun mansetti on laitettu

kunnolla.

(. S
2) Paina "—"-painiketta. Kun kaikki kuvakkeet
palavat, mittari aloitta tayttamisen mittausta varten ja
nakyy ﬂﬂ
Tarkista mitatut arvot mittauksen paatteeksi.
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|
Huomaa: Jos tunnet olosi tukalaksi mittauksen aikana, paina {._.}—
painiketta valittdmasti mittauksen keskeyttdmiseksi. Kun ilmanpaine on
taytetty tiettyyn arvoon, naytdn arvo laskee tietylle nopeudelle ja sykkeen
symboli vilkkuu. Kun mittaus on valmis, systolinen paine, diastolinen paine
ja sykkeen mittaustulos nékyvat naytossa.

Huomaa: Jos lukemat ovat poikkeavia, kdanny laakarin puoleen.

(5) Tallennustoiminto

1) Jokainen mittausarvo tallennetaan automaattisesti sopivaan
kayttdjaryhmaan. Laite voi tallentaa enintddn 99 mittaussarjaa kullekin
kayttajalle. Kun muistiloki on taysi, vanhcgin arvojen paalle kirjoitetaan.

Kun ollaan sammutustilassa, paina "-#"-painiketta kerran, jolloin laite
nayttdd viimeisten 2 tai 3 erran verenpainemittauksen keskiarvon. Kun

painat uudelleen ”E;”—pai_niketta, viimeisin mittaustulos naytetaan.

Kun painat uudelleen "C#-painiketta, loput mittaustulokst naytetian yksi
kerrallaan.

(6) Muistin tyhjennys

Kun ollaan sammutustilassa, paina ”/A\K “-painiketta  valitaksesi
kayttajaryhman, jonka tiedot tulee poistaa.

|
Paina “U”-painiketta sammuttaaksesi laitteen ja paina ”Ea”-painiketta
kerran nayton paalle laittamiseksi. Pida sitten painettuna '—-f““-painiketta

noin 3 sekunnin ajan poistaaksesi valitun kayttdjan muistin, jolloin " fi ”-
kuvake nakyy naytossa.
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(7) Mansetin kiinnityksen tunnistus

o
oK
#"-kuvake nakyy aina naytdssa, kun mansetti on kiinnitetty oikein. Jos
!B kuvake nakyy ai aytossa, k tti on kiinnitetty oikein. Ji
mansetti on liian 10ysa, vilkkuva O) kertoo siité jatkuvasti. Jos "o )"—

1
kuvake vilkkuu, paina ’U"—painiket\a mittauksen keskeyttamiseksi.
(8) "Pysy paikoillaan” -ilmoitus

"-kuvake vilkkuu, kun liikutat kehoasi tai heilutat kasivarttasi
mittauksen aikana, jolloin mittaustulokset voivat olla virheellisia. Asetu
paremmin ja mittaa uudelleen.

(9) Laitteen sammutus

|
Paina ”U"—painikeﬁa sammuttaaksesi verenpainemittarin. Mittari sammuu
automaattisesti 1 minuutin kuluttua.

11. Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

e Huoltoa tai kunnossapitoa ei saa tehda laitteen kayton aikana.

e Liian tihedan tehdyt mittauset voivat vahingoittaa potilasta veren
virtauksen hairién vuoksi.

e Kaanny laakarin puoleen ennen kuin kaytat tatd mittaria kasivarressa,
jossa on suoniyhteys tai suonensisdistd hoitoa tai valtimon ja laskimon
valinen oikovirtauskanava (A-V), mahdollisesti vammaan johtavan
valiaikaisen veren virtaushairién vuoksi.

e Kaanny laakarin puoleen ennen tdman mittarin kayttoa tai jos sinulle on
tehty mastektomia tai poistettu imusolmuke.

o Al3 kdytéd monitoroinnin LAAKINNALLISTA LAITETTA samassa raajassa
samaan aikaan. Muuten toiminta ei onnistu tai mittaus on virheellinen.

e Tarkistaa, johtaako verenpainemittarin kayttd pitkdan haittaan potilaan
verenkierrossa, tarkkailemalla kyseessa olevaa raajaa.

e Kayta valmistajan toimittamaa osaa (esim. mansettia). Muussa
tapauksessa mittaustarkkuus heikkenee.

o Tata laitetta ei saa muuttaa.

o Kuristumisen estamiseksi pida ilmaletku ja tyypin C latauskaapeli poissa
vastasyntyneiden, taaperoiden ja tatd vanhempien lasten ulottuvilta.

o Ali jata pienia osia lasten ulottuville. Lapset saattavat nielld ne. Jos lapsi
vahingossa

nielee osia, kuten pariston kannen, ota yhteytta heti [aakariin

e Mansetti vastaa standardeja ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23.
Joillekin herkille henkildille voi tulla allergioita.
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o ALA kayta tatd mittaria vaurioituneessa kasivarressa tai ksivarressa,
johon annetaan hoitoa.

Varotoimet

o Ala tee mittauksia tarvittavaa useammin. Verenvirtauksen hairién vuoksi
mustelmia voi ilmeta.

o Valmistajan tulee tehdé huolto suosituksen mukaan.

e Kun ympariston lampétila on alle 5°C, vie laite paikkaan, jossa ympaériston
lampdtila on 5°C~40°C, vahintaan 1 tunniksi; Kun ympariston lampétila on
yli 40°C, vie laite paikkaan, jossa ympariston lampétila on valilla 5°C~40°C,
vahintaan 2 tunniksi.

e ALA kaytd titd mittaria vastasyntyneilld, taaperoila, taaper0|ta
vanhemmilla lapsilla tai henkildilla, jotka eivat kykene ilmaisemaan it
o ALA ota ladkkeitd laitteen lukemien perusteella. Ota yhteytté |aakariin
saadaksesi tarkkaa tietoa verenpaineestasi. Potilaan ei tule itse suorittaa
dla noosia tai laakitd itseddn mitattujen tulosten perusteella. Noudata
laakarin tai terveydenhuollon palvelujen tarjoajan ohjeita.

A kéyta laitetta, jos sinulla on iv-tippa tai olet verensiirrossa.

o ALA kayta titd mittaria alueilla, joilla on korkean taajuuden (HF)
leikkauslaitteita, magneettikuvauslaitteita (MRI) tai
tietokonetomografialaitteita (TT). Muuten mittari voi toimia virheellisesti
jaltai lukemat voivat olla virheellisia.

e Varmista, ettei mansettia laiteta kasivarteen, jonka valtimot tai laskimot
ovat ladketieteellisen hoidon alaisia, esim. niissa on suoniyhteys tai niista
annetaan suonensisdistd hoitoa tai niissad on valtimon ja laskimon vélinen
oikovirtauskanava (A-V).

e Kysy neuvoa laakariltd ennen taman mittarin kaytta, jos sinulla on yleisia
rytmihairiitd, kuten eteisen tai kammion ennenaikaisia lyonteja tai
eteisvarinad, eteisskleroosia, heikko perfuusio, diabetes, olet raskaana,
sinulla on pre-eklampsia tai munuaissairaus.

e Lopeta tdman mittarin kayttd ja kaanny laakéarin puoleen, jos ihosi on
artynyt tai olosi on epamukava.

e Kaanny laakarin puoleen ennen tdman mittarin kayttéa, jos sinulla on
vakavia verenvirtauksen ongelmia tai verisairauksia, silld mansetin tayttd
voi aiheuttaa mustelmia.

A kéyta tata mittaria mihink&an muuhun kuin verenpaineen ja sydamen
lyontitiheyden mittaukseen.

o ALA pura tai yrita korjata tata mittaria tai sen osia. Muuten lukema voi olla
epatarkka.

o ALA kaytad paikassa, jossa on kosteutta tai mittariin kohdistuvien
vesiroiskeiden vaara. Muuten mittari voi vaurioitua.

o ALA kayta tata mittaria likkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa.

o ALA pudota mittaria tai altista sit& voimakkaille iskuille tai tarinalle.
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e Ald kéytd tai varastoi mittaria valmistajan madrittamien olosuhteiden
ulkopuolella (erittéin korkeat tai matalat lampétilat ja kosteus), silla se voi
vaikuttaa suorituskykyyn tai aiheuttaa epatarkkoja mittauksia.

e Kun suorituskyky muuttuu (esim. epatarkka mittaus tai poikkeava naytto),
lopeta laitteen kayttd heti ja ota yhteytta ripedsti myyntihenkildstoon.

12. Yleiset verenpainetta koskevat kysymykset ja kysymysten vastaukset
K1: Miksi kotona mitattu verenpaine on alhaisempi kuin sairaalassa mitattu?

e Verenpaineen ero kotona ja sairaalassa tehdyissd mittauksissa on noin
20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Tama johtuu siita, ettd ihmiset
ovat yleensa rentoutuneempia kotonaan.

e Lisdksi, kun laite asetetaan sydamen ylapuolelle, verenpaine on yleensa
alhaisempi kuin todellisuudessa. Varmista, ettd laite asetetaan aivan
sydamen kohdalle.

K2: Miksi kotona mitattu verenpaine on korkeampi kuin sairaalassa mitattu?
e Verenpainetta alentava laékitys on saattanut menettaa tehoaan. Noudata
laakarisi ohjeita.

e Mansetti ei ole valttdamattd oikeassa asennossa. Jos mansetti ei ole
oikeassa kohdassa, valtimon painetta ei saada, jolloin verenpainearvo on
korkeampi kuin todellisuudessa. Aseta mansetti siis oikein.

e Mansetti ei ole riittdvan tiukalla. Jos mansetti on I6ystynyt,
puristuspainetta ei saada vélitettyd valtimoon, jolloin verenpainearvo on
korkeampi kuin todellisuudessa.

Asemoi siis mansetti uudelleen ja kirista se.

e Potilas ei istu kunnolla mittauksen aikana. Kumara ryhti, kallistunut tai
kaantynyt asento ja istuminen jalat ristissa eivat ole suositeltuja asentoja
verenpainemittauksen aikana, silla niissa vatsan paine kasvaa tai kasivarsi
on sydamen alapuolella. Ota lukemat oikeaoppisessa asennossa.

K3: Miten saat paremmat mittaukset?

e Mittaukset kannattaa ottaa aamuisin heti virtsaamisen jalkeen tai kun
mielesi ja kehosi ovat vakaat. Suosittelemme, ettéd teet mittaukset samaan
paivan aikaan aina.

K4. Miksi verenpainearvo on aina erilainen mitattaessa?

1) Systolisen paineen tapauksessa verenpaine muuttuu jonkin verran aina.
Esimerkiksi henkil6lla, jonka syke on 70 lydntida minuutissa, on 100, 800
verenpainemuutosta paivittdin. Verenpaineen vaihtuessa jatkuvasti on
vaikeaa saada oikea verenpainearvo vain kerran mittaamalla. Mittaa 2-3
kertaa. Ensimmainen mittaustulos on yleensa korkeampi
hermostuneisuuden tai puutteellisen valmistautumisen vuoksi. Toisella
kerralla hermostuneisuus on vahaisempaa, joten toisen mittauksen tulos on
yleenséd 5-10mmHg (0,7-1,3 kPa) pienempi ensimmaiseen tulokseen
verrattuna. Tama on erityisen selvéa korkean verenpaineen tapauksissa.
--Kun mittaus on jatkuvaa, huomioi seuraavat seikat: Verta on voinut tihkua
suonista kasivarren puristuksen vuoksi, jolloin sormenpéiden veri ei virtaa
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kunnolla. Jos jatkat mittausta tihkumisen tapauksessa, et voi saada oikeaa
mittaustulosta. Hollenna kasivarren nauhaa, nosta katesi paasi ylapuolelle
ja purista oikea ja vasen kdmmenesi nyrkkiin ja avaa ne perakkain 15
kertaa. Nain veren tihkumista paastdaan ja voit jatkaa verenpaineen
mittausta

2) mansetin asento ja kietomismenetelma. Mitattu arvo vaihtelee mansetin
koon mukaan. Jos mansetti on kiedottu kyynarpaan ymparille, et voi saada
oikeaa mittaustulosta.

--Kayta oikeaoppista mansetin kietomistapaa mittauksessa: Kasivarren
ymparysmitan alue mansetille on 22~42 cm (olkavarren keskikohta). Jos
malli ei ole sopiva, osta erikseen.

13. Poikkeavat ilmiot ja kasittely
* Jos mittaus on poikkeava, seuraavat symbolit nakyvat. Kayta oikeaoppista
mittausmenetelmaa.

irheet Syy/ratkaisu
ErU [Taytto ei voi saavuttaa arvoa 30 mmHg 12 sekunnissa.
Er H Tayttd saavuttaa arvon 295 mmHg
Er 1 Syketta ei tunnisteta oikein.
Er 2 Liikaa hairioita (liiketta, puhetta tai magneettinen hairic
mittauksen aikana)
Er3 Mittaustulos on poikkeava.
Er 23 SYS-arvo on alle 57 mmHg.
Er 24 SYS-arvo on yli 255mmHg.
Er 25 DIA-arvo on alle 25 mmHg.
Er 26 DIA-arvo on yli 195mmHg.
* Vianmaaritys
Poikkeavuus Mahdollinen syy Ratkaisu
Paalle laitto [Teho ei riita aihda paristot tai lisda Tyypin C
epaonnistui latauskaapeli virransyéttoa
arten
Pariston plus- ja IAsenna paristot oikein
miinusnavat ovat
painvastoin
Ei paineistusta [limaletkua ei ole laitettu |Laita ilmaletku tiukasti
oikein jakkiliitantaan
limaletku on rikki tai Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai
uotaa aihda uuteen mansettiin
Mittaus ei Kasivartta on likutettu  [Pida kasivarsi ja keho paikallaan
pnnistu naytdn paineistuksen aikana
irheen vuoksi  [Puhetta mittauksen Pysy hiljaa verenpaineen
aikana mittauksen aikana
limavuoto Mansetti on kierretty liian Kiristd mansetti
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mansetista I6ysasti
Mansetin iimatyyny on  |Ota yhteytta jélleenmyyjaan tai
rikki aihda uuteen mansettiin

os verenpaineen mittaus ei onnistu ylld mainituista ratkaisukeinoista
huolimatta, ota yhteytté jilleenmyyjaan. ALA yrita purkaa laitetta itse.

14. Puhdistus ja desinfiointi

(1) Puhdistus

Laite voidaan puhdistaa pehmeadlld ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu
pienella maarallda mietoa puhdistusainetta tai vettd. Suosituksena on
puhdistaa mittari aina ennen kayttéa ja kayton jalkeen. Tee puhdistus aina
3 minuutissa. Toistuvan puhdistuksen aika ei saa olla yli 3 minuuttia.

Ala kayta sydvyttavaa puhdistusainetta. Kun puhdistat, ole tarkkana,
ettet upota mitdan mittarin osaa, jotta nestetta ei paase sen sisalle.
(2) Desinfiointi
Suositeltu desinfiointiaine
75 % laakinnallinen alkoholi Vaiheet:
1) Pyyhi laite varoen pehmeadlld ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu
pienella maaralla ylla mainittua desinfiointiainetta. Kuivaa heti pehmeall,
puhtaalla ja kuivalla liinalla.
2) Laitteen runko voidaan myds puhdistaa pehmeélla ja puhtaalla liinalla,
joka on kostutettu pienellda maaralla 75-prosenttista ladkinnallista alkoholia
desinfiointia varten.

Ala desinfioi esimerkiksi kuumalla héyrylla tai ultraviolettiséteilylla.
N&ama voivat vahingoittaa laitetta ja lyhentéda sen kayttoikaa.
Suosituksena on desinfioida mittari aina ennen kayttoa ja kayton jalkeen.
Desinfiointi tulee aina suorittaa 1 minuutissa. Toistuvan desinfioinnin aika ei
saa olla yli 2 minuuttia.
(3) Havittdminen
Havitd mittari, muut osat ja valinnaiset tarvikkeet voimassa olevien
paikallisten maaraysten mukaan. Laiton havittdminen voi aiheuttaa
ymparistdn saastumisen.
Huomiot
o Al taita tai poimuta iimaletkua liikaa.
o Al3 laita mittaria tai sen osia varastoon:
- jos mittari tai se osat ovat markia.
- paikkoihin, joissa on &aarilampdtiloja, kosteutta, suoraa auringonvaloa,
polya tai syovyttavia kaasuja.
- alueilla, joilla on suuri tarinan tai iskujen vaara.

15 Suomi



15. Kunnossapito ja huolto

esi tai neutraali puhdistusaine

yhteytta valmi

- Pida mittarin pinta aina puhtaana ja siistind, mika pidentaa
verenpainemittarin kayttoikaa.

- Jos letku on likainen, pyyhi pehmealla ja puhtaalla liinalla. Jos vikaa ei
voida poistaa helposti, pyyhi pehmealla liinalla, joka on kostutettu veteen
tai neutraaliin puhdistusaineeseen ja kuivaa sitten kuivalla liinalla.
-Suosittelemme mittarin kalibroimista vahintaan kerran vuodessa. Ota

1 tai edu

1 tarvittaessa

Varoitus: Al paasta vetta tai muita nesteita laitteeseen.
Verenpainemittaria ei tule enaa kayttaa, jos nestetta paasee sisaan
vaurioittamaan laiteta ja mansettia.

16. Tekniset tiedot

Tuotteen nimi

Verenpainemittari

Malli ARM-30E+

Naytto Nestekidenaytto

Mittaustapa Oskillometrinen mittaus

Mittauskohta Olkavarsi

Mittausvali Verenpainearvo | SYS: 57~255 mmHg;

DIA: 25~195 mmHg

Syke: 40~ 199 lyontia minuutissa, bpm

Mansetin paineen
tarkkuus

+3 mmHg (+0,4 kPa)

Syketarkkuus

5%

Vahainen pariston
virta

4,2 V0,1 V: vahainen pariston virta; <4,0 V+0,1 V:
laite sammutetaan

Automaattinen 1 minuutti iiman toimintaa

sammutus

Virtalahde 4xAAA d.c. BV tai d.c. 5V,1A tyypin C kaapeli
Liityntdosa BF-tyyppi

Kayttotapa Jatkuva kayttd

IP-luokitus 1P21
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Paino Noin 220 g (ilman paristoja)

Mitat 118 mm (pituus)*98 mm (leveys)*62.5 mm (korkeus)
Nayton koko 44,5 mm (p) x 58,5 mm (I) 2,9 tuumaa
Mansetin koko 22~ 42 cm (8,6~16,5 tuumaa)
Mittarin kayttoika 5 vuotta
Mansetin kayttoika | 10000 kertaa
Suojaus Sisaisen teholdhteen sisaltdva ME-laite (kun
sahkoiskulta kaytdssa vain paristot) luokan Il ME-laite (jos
verkkolaite)
Kayttéymparistd Lampatila 5°C~40°C Jos varastoidaan tai
Kosteus 15~95 % kaytetadn
suhteellinen '!T“°”??“S‘a.
Kosteus lampétilasta ja
. kosteusta
limanpaine 70~106 kPa poikkeavasti, kayttd
ei onnistu
oikeaoppisesti
Kuljetus ja Valta voimakasta iskua, suortaa iskua, altistumista tai

sailytysymparistd | sadetta kuljetuksen aikana.

Sailyta mittaria ja muita osia puhtaassa ja
turvallisessa paikassa.

Irrota mansetti mittarista.

Kierra ilmaletku varoen mansetin ympérille.
Pakattua verenpainemittaria tulee sailyttaa
sisatiloissa lampotilassa -20°C ~55°C ja suhteellisen
kosteuden ollessa 10~93%,iimanpaineen ollessa
70~106 kPa ilman syovyttavaa kaasua ja hyvalla
iimanvaihdolla.

Tuote on tutkittu kliinisesti standardin ISO 81060-2 vaatimusten mukaan.
Huomaa: Maaritetyn virtalahteen tulee vastata seuraavia ominaisuuksia:
Antojannite: DC 5V,

Antovirta:1000 mA,

Vastaavuus standardiin IEC 60601- 1,

Luokka Il

Jarjestelma vahintaan kaksi MOPP-eristystéa ac-sy6ton ja dc-annon vlille,
Noudata Yhdysvaltain ja Kanadan poikkeusvaatimuksia.

Olennainen suorituskyky

1.Mittausalue (vedenpaine):

SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Syke: 40-199 lyéntia minuutissa, bpm

2.Mansetin paineen tarkkuus : +3 mmHg (+0,4 Kpa )

Syketarkkuus:+5 %
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17. Liite 1 EMC-tiedo

Opas ja valmistajan valtuutus - séhkdmagneettinen paastd

Verenpainemittari on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa
sahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai verenpainemittarin

kayttajan tulee varmistaa, ettéd kayttd tapahtuu ky

a ymparistdssa.

Paastot

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto -
opas

Radiotaajuuspaast
6t CISPR 11

Ryhma 1

Verenpainemittari kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain
sisaiseen toimintaansa.

Nain ollen radiotaajuuspaastot ovat
hyvin vahaisia eivatka ne
todennakdisesti aiheuta hairiéta
laheisiin elektroniikkalaitteisiin.

Radiotaajuuspaast
6t CISPR 11

Luokka B

Verenpainemittari soveltuu
kaytettavaksi kaikissa tiloissa,
mukaan lukien kotitalouksissa ja
laitoksissa, jotka on liitetty suoraan
julkiseen pienoisjannitteiseen
jakeluverkkoon, joka antaa virtaa
asuinrakennuksille.

Harmoniset
paastot IEC61000-
3-2

Ei sovellettavissal

Jannitevaihtelut/-
valkyntapaastot
IEC61000-3-3

Ei sovellettavissal

Opas ja valmistajan valtuutus - sdhkdmagneettinen hairiénsieto

Verenpainemittari on tarkoitettu kaytettévaksi alla maaritetyssa
sahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai verenpainemittarin

kayttajan tulee varmistaa, ettd kayttd tapahtuu ky

& ymparistossa.

Hairidnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkostaattinen
purkaus (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV:n kosketin
+2 kV, 4 kV,

+8 kV, £15kV ilma

+8 kV:n kosketin
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, 15 kV ilma

Sahkadinen nopea
transientti / purske
IEC 61000-4-4

+1 kV signaalin

tulo/l&ht6 100 kHz

toistotaajuus

+1 KV signaalin tulo/Iahtd 100|
kHz toistotaajuus
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Syoksyaalto IEC
61000-4-5

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virransyéton
tulolinjoissa IEC

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

valilla 0,15 MHz ja 80
MHz 80% AM arvossa
2Hz

61000-4-11

Magneettisen 30A/m, 50/60Hz 30A/m, 50/60Hz

kentan

verkkotaajuus IEC

61000-4-8

Johdettu 3V signaalin tulo/lahtd; | 3V signaalin tulo/l&hto;
radiotaajuus 0,15-80MHz 6 V ISM- ja | 0,15-80MHz 6 V ISM- ja
IEC61000-4-6 radioamatddrikaistoilla radioamatédrikaistoilla

vélilla 0,15 MHz ja 80
MHz 80 % AM arvossa
2Hz

Sateilyradiotaajuus
IEC61000-4-3

10 V/m

80 MHz - 2,7

GHz 80 % AM arvossa
2Hz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz 80 %
AM arvossa 2 Hz

HUOMIO: UT on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttoa

(Opas ja valmistajan valtuutus - sdhkémagneettinen héiriénsieto

Verenpainemittari on tarkoitettu kay

i alla maari

5 sahkomagr

lymparistossa. Asiakkaan tai verenpainemittarin kayttajan tulee varmistaa, ettd kaytté
apahtuu kyseisessa ymparistossa.

[Sateilyn [Testitaaj [Kaista [Huolto Modulointi [Maks. [Etéisyy|IE! aatimu
RF0-4-3 uus (MHz) eho s (m) 60601- |stenmuk
(Testispesifik (MHz) (w) 1-2 laisuusta
laatio [Testitaholso (V/m)
KOTELON (V/im)

PORTIN 385 [380-  [TETRA 400 [Pulssin 1,8 0,3 _7 _7
HAIRIONSIE 390 modulaatio

DOLLE 18 Hz
suhteessa {455 1430 |GMRS FM £5 kHz 2 03 28 28
radiotagjuisii 470 1460, poikkeama
" ; FRS460 (1 kHz sini
langattomiin

iestintalaittei7 10 704-  |LTE Pulssin 0,2 03 9 9
Isiin) 745 787  |kaista 13, modulaatio
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780 17 217 Hz
810 800- |GSM Pulssin 2 0,3 28 28
870 60 800/900, modulaatio
[TETRA 800, {18 Hz
230 DEN 820,
(CDMA 850,
LTE
rkaista 5
1720 1700- GSM Pulssin 2 0,3 28 28
1990  1800; modulaatio
1845 (CDMA 217 Hz
1900;
1970 GSM
1900;
DECT; LTE
Fkaista 1, 3,
4, 25; UMTS|
2450 2400 [Bluetooth, |Pulssin 2 0,3 28 28
2570 LAN, modulaatio
802.11 b/g/n,217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240 5100- LAN Pulssin 0,2 0,3 9 9
5500 5800 [802.11 a/n  |modulaatio
5785 217 Hz

(Opas ja valmistajan valtuutus - sdhkémagneettinen héiriénsieto

Sateilyradiotaajuu
s IEC61000-4-39
(testispesifikaatio
KOTELON
PORTIN
HAIRIONSIEDOL
LE suhteessa
laheisiin
magneettikenttiin)

[Testitaajuus [Modulaatio [[EC 60601-1-2Vaatimustenm
[Testitaso ukaisuustaso
(A/m) (A/m)
30 kHz cw 8 8
134,2 kHz  |Pulssin 65 65
modulaatio
2,1 kHz
13,56 MHz |Pulssin 7,5 7,5
modulaatio
50 kHz
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Varoitus:

e Tata laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen vieressa tai paalla, silla se voi
muuten toimia huonosti. Jos téllainen kayttd on tarpeen, tata ja toista
laitetta tulee tarkkailla niiden oikeaoppisen toiminnan tarkistamiseksi.

e Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan toimittamien tai maarittamien
lisdvarusteiden, muunninten tai kaapelien kayttd saattaa johtaa
kasvaneisiin  sahkdmagneettisiin  paastdihin  tai  heikentyneeseen
sahkdmagneettiseen hairidnsietoon talle laitteelle seka virheelliseen
toimintaan.

eAla tuo l&hekkain aktiivista Hf-leikkauslaitetta ja ME-jarjestelman
radiotaajuussuojattua tilaa magneettikuvausta varten, kun EM-hairiiden
voimakkuus on suuri.

eKannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennin kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee kayttaa alle 30 cm:n
(12 tuuman) sisallda mistddn taméan laitteen osasta, mukaan lukien
kaapelit, jotka valmistajan on maarittanyt. Muussa tapauksessa tdméan
laitteen tehokkuus saattaa heikentya.

Huomautus:

Jos kayttgjilla tai potilailla on ollut vakavia haittatapahtumia laitteen
kayttoon liittyen, ilmoita asiasta oman jasenmaasi valmistajalle ja
vastuutaholle.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

Havittaminen: Tuotetta ei saa havittdd muun kotitalousjatteen mukana.
Kaéyttédjien on hévitettédva romutettavat laitteet viemélld ne séhko- ja
elektroniikkalaitteiden kierrétysta varten tarkoitettuun kerédyspisteeseen
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Koszonjik, hogy az Elektronikus kar vérnyomasméré Monitort valasztotta. A
monitort két felhasznalé hasznalhatja és menthet rajta el mérési adatokat. A
vérnyomas mérésére az oszcillometrids mddszert alkalmazza. Ez azt jelenti,
hogy a monitor érzékeli a vére mozgasat a brachialis artériajan keresztiil, és
atvaltja a mozgast digitalis értékre.

Ez a monitor megfelel az ISO 81060-2 kdvetelményeinek.

1. Kicsomagolasi vizsgalat

A hasznalat el6tt 6vatosan nyissa ki a csomagolast, és ellendrizze, hogy a
csomagjegyzék szerinti 6sszes alkatrész rendelkezésre all, és hogy
nincsenek a szallitas alatt megsérilt részek

Transportation. Ezutan allitsa 6ssze és mikodtesse a készlléket az
utasitasok szerint.

2. Csomagjegyzék

Sz. Név Mennyiség
1 Kar vérnyomasméré Monitor 1
2 Karpant 22~42cm (8,6~16,5 hiivelyk) 1
3 Felhasznaloi kézikonyv 1
4 Gyors utmutaté 1
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3. Biztonsagi 6vintézkedések

A kézikdnyvben bemutatott figyelmeztetések és abrak célja, hogy elésegitse
a termék biztonsagos és megfeleld hasznalatat, anélkil, hogy maganak vagy
masnak kart okozzon, és amelyek specifikus jelentése a kdvetkezékben

olvashatd:

Figyelem: Figyelmesen olvassa
el és kovesse a hasznalati
utasitasokat
(figyelmeztetéseket)

Torékeny, 6vatosan kezelje

LE B

S
Gyartd >/+§‘ Napfénytol védve tarolandé
"
Gyartas datuma 1P21 A csomagolas védelmi szintje

Kévesse a hasznalati
utasitasokat

I

Alacsony fesziiltség figyelmeztetés

Sorozatszam

il

BF tipusu alkalmazott rész

Tételszam

Meghatalmazott képviselé az
Eurépai K6zosségben

RAEE szerinti artalmatlanitas

Importalta

Orvostechnikai eszkéz

A 2017/745/EU rendeletnek
megfelel6 orvostechnikai eszkéz

§]| B 1

Az eszkoz egyedi azonositéja Termékkod
T Szaraz, hiivos helyen tarolandé ﬁ%‘: Paratartalom hatarérték
Légkori nyomas hatarértéke Jf és °C kozott tarolandd
T T Magas ROHS |RoHS mark
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4. A termék Osszetétele
Ez a termék a f6 testbdl és a karpantbal all.

5. Rendeltetésszerii hasznalat / Hasznalati utasitas

A kar vérnyomasméré monitor rendeltetése, hogy megmérije egy felnétt ember
szisztolés és diasztolés vérnyomasat illetve pulzusszamat nem invaziv
oszcillometrias technikaval orvosi létesitményben vagy otthon.
Célfelhasznalok

1. Laikus személyek vagy klinikai szakemberek.

2. Akik el tudjak olvasni és meg tudjak érteni a felhasznaloi kézikonyvet.
Klinikai elényck

A beteg barmikor fellligyelheti a szisztolés vérnyomasat, diasztolés
vérnyomasat otthon, lényegesen csdkkentve a koérhazi latogatasok szamat,
csokkentve az utazas kockazatat, és javitva a beteg életminéségét.

6. Ellenjavallat

Ne hasznalja a készililéket, ha a beteg allapota megfelel a kovetkezd
ellenjavallatoknak, hogy elkerlilie a pontatlan mérést és sériilést.

1. Az eszkdz nem felel meg beliltetett elektromos késziilékkel - mint szivritmus-
szabalyozokkal - rendelkezd betegek szamara.

2. Ne végezzen mérést a karon azon az oldalon, ahol mastectomia vagy a
nyirokcsomo-tisztitast végeztek.

3. Az eszkdz a vérnyomast méri egy nyomas alatt 1évé karpant segitségével.
Ha a végtag, amelyen a mérést végzi, sériilést szenvedett (példaul nyilt seb),
vagy olyan koériilmények vagy kezelések (pl. intravénas csepegtetés) alatt all,
amely miatt nem alkalmas fellileti érintkezésre vagy nyomas ala helyezésére,
ne haszndlja a késziléket, hogy elkerilie a sérilések vagy allapot
sulyosbodasat.

4. Ne végezzen mérést olyan allapotu, betegségben szenvedd és kornyezeti
feltételekre érzékeny betegeknél, amelyek ellendrizhetetien mozgasokhoz
(példaul remegéshez vagy didergéshez) és az egyértelmii kommunikaciéra
képtelenséghez vezetnek (példaul gyermekek és eszméletlen betegek).

5. Az eszkdz az oszcillometrids modszert alkalmazza a vérnyomas
meghatarozasara. A karnak, amelyen a mérést végzi, normal perfaziéval kell
rendelkeznie.

Az eszkdzt nem szabad hasznalni olyan végtagon, amely korlatozott vagy
karosodott vérkeringésl. Ha perflziés vagy vérbetegségben szenved, a
készllék hasznalata el6tt konzultaljon orvosaval.
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7. A termék részei
(1) F6 test

Felhasznal6 kivalasztasa/Datum/Id

beallitasa gomb Kihangosito

(csak hang valtozat)

Be/Ki gomb

Mentés gomb AC tipusti DC interfész tapbemenete

(2) Kijelzé képerny6

Détum és id6

Felhasznal6 ikon {

Felftjas ikon —
- Vémyomas besorolés

Leeresztés ikon ===t

--m 2t

&
-

Mentés ikon =

5 fua? erlold [ Pulzusszam érték
JKarpént feltéve” észlelés == 4
: m"i':" Wk | Elem ikon
Mentés széma — Nyomésegység
Tartsa tovabb’ észlelése Atlag
i - vémyomas
Szivdobogas ikon ikon Szabalytalan szivverés ikon
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8. El6készités

(1) Az elem behelyezése

1) Nyissa ki az elem fedelét az abra altal mutatott médon.

2) Helyezzen 4 db AAA elemet az elemtartéba, és ligyeljen az elemeken Iévé
elektroda jelzésre. Helyezze be az elemeket ez a mondat alatti abra szerint.

(2) Elemcsere

Figyelmeztetés: Tavolitsa el az elemeket, ha nem szandékozik hasznalni az
eszkdzt hosszabb ideig (3 honapnal tovabb).

(3) C-tipusu csatlakozo a tapellatashoz (A kabel nem tartozik a csomaghoz)

A termék tapellatdsat az egyenaramhoz val6é csatlakoztatassal Iehet
biztositani. 5V, 1A kiils6 tapellatas C-tipusu interfészen keresztil.
MEGJEGYZES:

e Az adapter hozzaférési funkcidja alkalmas ideiglenes hasznalatra, ha nem all
rendelkezésre megfelel6 AAA elem.

Az adapternek meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvany kdvetelményeinek
és a specifikacionak meg kell felelnie a koévetkezé kovetelményeknek:
bemenet: AC 100~240V 50/60 Hz, kimenet: DC 5V 1.0A. Mas valtéaramu
adapterek kimeneti feszliltsége és polaritasa eltéré lehet, és életveszélyt és a
készllék karosodasat jelentheti

9. Miikodés beallitasa
1) Felhasznalé méd

Nyomja meg az
“AY gombot

Ap—-

sy I g

{11}
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Készenléti allapotban nyomja meg az AL gombot, hogy belépjen. a
felhasznald csoport kivalaszto interfészbe. Ezutan nyomja meg ismét az ,AY "
gombot. hogy valtson és kivalassza a felhasznaldi csoportokat.

(2) Datum és id6 beallitas

Készenléti allapotban nyomja meg az ,,A{ " gombot kb. 3 masodpercig, hogy
belépjen a datum beallitasaba, és hogy az ,év” villogjon. Nyomja meg a ,,
gombot, hogy beadllitsa a kivant évet, majd nyomja meg az ,, A)\ " gombot, hogy
megerdsitse a valasztast. Amikor bedllitotta az ,év’-et, automatikusan belép a
hénap beallitasba. Ekkor a ,hénap” ikon villog. Valthat a kivant értékre a ,,

" gomb megnyomasaval. Kovesse ugyanezt az eljarast a ,datum”, ,6ra” és
Jperc” bedllitdsahoz

T L IF N ? x
—
e on

hénap datum ora perc

(3) Egység kijelzé beallitasa

|
Készenléti allapotban tartsa nyoma a ,, U " gombot kb
5 masodpercig, hogy belépjen az egység kivalasztasaba, és nyomja meg a ,,

D gombot, hogy atvaltson mmHg/kPa koézétt. Nyomja meg a -ﬂx gombot,
hogy megerdsitse a kivalasztast; Az alapértelmezett egység mmHg.

e | |

10. Megfelel6 mérés elvégzése

(1) Elékésziiletek a mérés el6tt

--Vegye le a ruhat a karjarol.

--Mindig ugyanazon a karon végezze a mérést (altalaban a bal kar). --Maradjon
mozdulatlan és nyugodt a mérés kdzben.

--Lazuljon el amennyire lehet, és ne beszéljen a mérési ELJARAS alatt.
--Minden nap kb ugyanabban az idépontban végezze a mérést.
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--Ne végezzen mérést kdzvetlenlil testmozgas vagy fiirdés utan. Pihenjen 20-
30 percet, miel6tt elvégezné a mérést.

--Az alabbiakban felsorolt feltételek mellett végzett mérések befolyasolhatjak
az eredményeket:

Egy 6raval azutan, hogy vacsorazott, bort, kavét, teat ivott, sportolt;
beszélgetés, idegesség, bizonytalan hangulat, elére hajlas, mozgas,
drasztikusan valtozé szobahémérséklet a mérés soran; mozgd jarmiiben
tartézkodas, ismételt és folyamatos mérés.

(2) A karpant felhelyezése

1) Csatlakoztassa a karpantot a monitorhoz Ugy, hogy erésen behelyezi a
levegd dugot a levegd csatlakozéba.

Mandzsetta Leveg6 dugo

Levegdesd Levegd csatlakozd

2) Helyezze be a kezét a karpantba. Huzza a karpantot, amig az el nem éri a
felkarjat.

Megjegyzés

« A karpant also6 széle legyen 2-3 cm-re (0,8-1,2 hiivelyk) a kdnyékhajlat felett.
A levegbesd legyen a kar belsé részén, a kdzépsé ujjaval egy vonalban.
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2-3 cm (0,8-1,2 hiivelyk)

Alsé szél

« Ugyeljen, hogy a levegécsé a kar belsé részén legyen, és erésen régzitse a
karpantot, hogy ne mozdulhasson el a karja kortil.

Megjegyzés: Ismételt mérések vérbdséget eredményezhetnek a karban, ami
befolyasolja a mérési eredményt.

Ugyeljen, hogy ne helyezze a karjat a levegécsére.

Hogy kerdilje el a vérbéséget, és hogy biztositsa a megfeleld ismételt mérést?
Emelje fel a kezét, és tartsa 6kdlben tdbbszor, vagy vegye le a karpantot, és
pihenjen 2-3 percet, miel6tt a mérést elvégezné.

(3) Megfeleld llés

A méréshez lazuljon el, és Uljdn kényelmesen egy szobaban, kellemes
hémérsékleten. Helyezze a karjat az asztalra.

« Ulidn egy kényelmes székre, ahol a hata és karja meg van tamasztva.

« Tartsa a labfejét egyenesen, és ne tegye keresztbe labait.

« A karpantot a szivével egy szintbe helyezze fel a karon gy, hogy kdzben a
karja kényelmesen pihenjen az asztalon.
Figyelmeztetés: Ne térje meg a csatlakoz6 csovet,
mivel az ebbdl eredd folyamatos karpant nyomas
zavarhatja a véraramlast és karosithatja a beteget.

(4) Mérés végzése

1) Szoritsa meg a karpantot a ,HOGYAN VEGYE FEL A
KARPANTOT” részben leirtak szerint. Kezdje meg a
mérést, miutan megfeleléen felvette a karpantot.

|
2) Nyomja meg a U gombot. Miutan az dsszes ikon
felkapcsolt, a monitor megkezdi a felfljast a méréshez,

és megjelenik a 11117,
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Ellen&rizze a mért értéket minden befejezett mérés utan.

Megjegyzés: Ha nem érzi j6l magat a mérés kdzben, azonnal nyomja meg a ,,

” gombot, hogy ledllitsa a mérést. Amikor a légnyomas elér egy bizonyos
értéket, az érték a kijelzon lassan csdkkenni kezd egy bizonyos sebességgel,
és a szivdobogas szimbdlum villog. Amikor a mérés befejez6doétt, a szisztolés
nyomas és a pulzusszam mérése megjelenik a képernyén.

Megjegyzés: Forduljon orvosahoz, ha varatlan mérési eredményeket kap.

(5) Mentési funkcio

1) Minden mért érték automatikusan mentésre keriil a megfelelé felhasznaloi
csoportban. Ez az eszkoz legfeljebb 99 mérést tarolhat minden felhasznaléhoz.
Amikor a mentési memoria megtelt, a réé értékeket frissitik az Uj értékek.

Kikapcsolt médban nyomja meg a ,~#” gombot egyszer, és az eszkdz
megjeleniti az utolsé 2 vagy 3 mérés vérnyomasanak atlag értékét. Nyomja

meg a, ol gombot ismét, és megjelenik az utolsé mért érték.

Nyomja meg a,, e gombot ismét, és megjelenik a tobbi mért érték egyesével.
(6) Mentés torlése
Kikapcsolt allapotban nyomja meg az LAY gombot, hogy kivélassza azt a
felhasznald csoportot, amely értékeit ki kell tordlni.

!
Nyomja meg a U gombot, hogy kikapcsolja a késziiléket, és nyomja meg a
@ gombot egyszer, hogy aktivalja a képerny6t. Ezutan tartsa nyomva a ,,B
” gombot kb. 3 masodpercig, hogy térdlje a kivalasztott felhasznalé mentéseit,

és megjelenik a 1 1" ikon a képernydn.
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(7) ,Karpant feltéve” észlelés

u
=

A \—'J"!-I ikon mindig megjelenik a képernyén, amikor a karpant megfeleléen

van felhelyezve. Amikor a karpant tul laza, a ,0) " ikon mindig villog, hogy

figyelmeztesse. Ha a ,, ) " ikon villog, nyomja meg a , U gombot, hogy
ledllitsa a mérést.

(8) ,Tartsa tovabb” jelzés

A " ikon villog, ha mozgatja a testét vagy razza a karjat a mérés
folyaman, amely pontatlan mérést eredményezhet. Igazitsa meg a helyzetét,
és végezze el ismét a mérést.

(9) Az egység kikapcsolasa
|
Nyomja meg a , /" gombot, hogy kikapcsolja a vérnyomasméré monitort. A

monitor automatikusan kikapcsol 1 perc utan.

11. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

o Nincs sziikség karbantartasra vagy szervizelésre a hasznalat soran.

e Tul gyakori mérések a BETEG sériilését okozhatjak vérbdség kialakulasa
miatt.

e Forduljon az orvosahoz a monitor hasznalata el6tt, ha olyan karon hasznalna,
ahol intravaszkularis bemenet vagy terapia, vagy arterio-vénas (A-V) sént van
jelen a véraramlas atmeneti zavara miatt, amely sérilést okozhat.

e Forduljon az orvosahoz a monitor hasznalata el6tt, ha masztektémian vagy
nyirokrendszer-tisztitdson esett at.

o Ne hasznélja az ORVOSTECHNIKAI ESZKOZT mindkét karjan egyszerre.
Ez atmenetileg funkciévesztést vagy pontatlan mérést okozhat.

o Ellendrizze, hogy a kar vérnyomasméré miikodése nem okoz-e hosszan tartd
karosodast a beteg vérkeringésében az érintett végtag megfigyelésével.

e Hasznalja a gyartd altal rendelkezésre bocsatott alkatrészeket (pl. karpant).
Ellenkez6 esetben a mérési pontossag nem biztositott.

 Tilos a berendezés mdédositasa.

o A fulladas elkerlilése érdekében kérjuk, tartsa tavol a levegécsovet és a C
tipusu toltékabelt csecsemoktdl, kisgyermekektdl és gyermekektdl.

e Ne hagyja a kis részeket gyermekek altal elérheté helyen. A gyermekek
lenyelhetik. Ha egy gyermek véletlendl

lenyeli példaul az elemtarté fedelét, azonnal forduljon orvoshoz
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e A karpant megfelel az 1SO 10993-5, ISO 10993-10, I1SO 10993-23
kovetelményeinek. De érzékeny személyek allergias tlineteket mutathatnak.

e NE hasznalja a monitort sériilt karon vagy orvosi kezelés alatt allé karon.
Vigyazat

o Ne végezzen mérést a sziikségesnél gyakrabban. A véraramlas zavara miatt
eléfordulhat némi vérémleny.

o A karbantartast a gyarténak kell elvégeznie a javasoltak szerint.

e Ha a kornyezeti hémérsékletnek alacsonyabb mint 5°C, 1 ¢rara helyezze az
eszkdzt egy olyan helyre, ahol a kérnyezeti hémérséklet 5°C~40°C kozotti; Ha
a hémérséklet 40°C feletti, legalabb 2 érara helyezze az eszkodzt olyan helyre,
ahol a hémérséklet 5°C~40°C.

o Ne hasznalja a monitort csecsem6kon, kisgyermekeken, gyermekeken vagy
olyan személyeken, akik ne tudjak kifejezni magukat.

e NE vegyen be orvossagot az eszkdéz mérései alapjan. Forduljon az
orvosahoz specifikus informacioért a vérnyomasaval kapcsolatban. A beteg ne
végezzen Ondiagnozist, illetve sajat kezl kezelést a mérési eredmények
alapjan. Tartsa be kezel6orvosa vagy egészségugyi szolgaltatéja utasitasait.
o NE haszndlja az eszkdzt intravénas csepegtetd vagy vératomlesztés alatt.

o NE hasznalja a monitort nagyfrekvenciaju (HF) sebészeti berendezéseket,
magneses rezonancia képalkotasi berendezéseket (MRI), komputeres
tomografias leolvasét (CT) tartalmazé helyiségben. Ez a monitor nem
megfelelé miikodését és/vagy pontatlan mérést eredményezhet.

o Ugyelien, hogy a karpantot ne helyezze olyan karra, amelyben az artériak
vagy vénak orvosi kezelés alatt allnak, pl. intravascularis hozzaférés vagy
intravascularis terapia, vagy arteriovenosus (AV) sont.

e A monitor hasznalata elétt konzultaljon kezel6orvosaval, ha gyakori
szivritmuszavarai vannak, mint példaul pitvari vagy kamrai korai szivverések
vagy pitvarfibrillacio, artérias szklerdzis, rossz perfizid, cukorbetegség,
terhesség, preeklampszia vagy vesebetegség.

e Ne hasznalja a monitort és forduljon kezel6orvosahoz, ha bérirritaciét vagy
kényelmetlenséget érez.

e Forduljon kezel6orvosahoz a monitor hasznalata elétt, ha stlyos véraramlasi
problémai vagy vérzavara van, mert a karpant felfjasa vérémlenyt okozhat.

o NE haszndlja a monitort a vérnyomasmérés és a pulzusszam mérésétdl
eltérd célra.

o NE szedje szét vagy probalja megjavitani a monitort vagy annak alkatrészeit.
Ez pontatlan mérést okozhat.

e NE haszndlja olyan helyiségben, ahol nedvesség van vagy ahol viz
frécesenhet a monitorra. Ez karosithatja a monitort.

o NE hasznalja a monitort mozgd jarmiben, példaul gépkocsiban.

o NE ejtse le, illetve ne tegye ki a monitort erés sokknak vagy rezgésnek.
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e Ne haszndlja vagy tarolia a monitort a gyarté altal megszabott
korlilményeken kiviil (széls6ségesen magas vagy alacsony hémérséklet és
nedvességtartalom), mivel ez kihathat a teljesitményre, és pontatlan
méréseket eredményezhet.

e Ha a teljesitmény valtozik (pl: pontatlan mérés vagy rendellenes kijelzés),
azonnal hagyja abba a hasznalatot, és forduljon azonnal az ligyfélszolgalathoz.
12. Altalanos kérdések és valaszok a vérnyomasrol

Q1: Miért az otthon mért vérnyomas érték alacsonyabb mint a kérhazban mért
érték?

e Az otthon és a kérhazban mért vérnyomas érték kozotti kilonbség kb. 20
mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Ez azért fordul el6, mert a személyek
ellazultabbak otthon mint a kérhazban.

o Tovabba ha az eszkézt a szivnél feljebb Iévé pozicidba helyezi, a vérnyomas
értéke alacsonyabb lesz a valésnal. Ugyeljen, hogy a késziilék pontosan a sziv
magassagaban legyen.

Q2: Miért az otthon mért vérnyomas érték magasabb, mint a kérhazban mért
érték?

e A vérnyomascsokkentd gyogyszer hatasa elmult. Tartsa be az orvosa
utasitasait.

e A karpant lehet, hogy nem j6 helyzetben van. Ha a karpantot nem
megfeleléen helyezte fel, nem kap artérias vérnyomas értéket, és a vérnyomas
érték sokkal magasabb lehet a valdsnal. Ezért megfeleléen helyezze fel a
karpantot.

e A karpant nem elég szoros. Ha a karpant tul laza, el6fordulhat, hogy a
kompressziés er6 nem hat az artéridra, ezért a vérnyomas értéke sokkal
magasabb lehet a valésnal.

Ezért igazitsa meg, és szoritsa meg a karpantot.

o A beteg nem Ul megfeleléen a mérés alatt. A vérnyomasmérés kdzben ne
gornyedjen, ne déljon, hajoljon, ne tegye keresztbe labait, mert tulzott hasi
vérnyomast okoz, illetve a kar a sziv szintje alatt lehet. Végezze a méréseket
megfeleld testtartasban.

Q3: Hogy arhetek el pontosabb méréseket?

o Amérések pontosabbak reggel, kdzvetleniil vizelés utan vagy amikor elméje
és teste stabil. Ajanlott a méréseket minden nap ugyanabban az idében
elvégezni.

Q4. Miért minden mért vérnyomas érték kiilonb6z6?

1) Minden alkalommal szisztolés esetén a vérnyomas bizonyos mértékig
megvaltozik. Példaul egy 70 bpm pulzusszamu személynek 100.800
vérnyomas-valtozasa lesz minden nap. Mivel a vérnyomas folyamatosan
valtozik, nehéz megkapni a helyes vérnyomas értéket egyetlen méréssel.
Végezze el a mérést 2~3-szor. Az els6 mérés dltalaban magasabb az
idegesség vagy nem megfelel6 elékészlletek miatt, és a masodik mérésre a
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fesziltség enyhén csokken, igy altalaban a masodik mérés 5mmHg-10mmHg
(0,7kPa-1,3kPa) értékkel alacsonyabb lesz az elsénél. Ez nyilvanvalébb lesz
azoknal, akik vérnyomasa magasabb.

--Folyamatos mérésnél vegye figyelembe: Eléfordulhat, hogy mivel a kar
o0sszenyomddik, az ujjpegyek vére nem aramlik siman. Ha folytatja a mérést,
vér extravasatio esetében, nem kaphat megfelelé mért értéket. Lazitsa meg a
karpantot, emelje fel kezét a feje folé, és hajlitsa be és nyuijtsa ki a bal és jobb
tenyerét 15-szor egymas utan. Ezutdn az extravasatios vér eloszlik, és
folytathatja a vérnyomas mérését

2) Karpant pozicié és feltekerési médszer. A mért érték valtozik a karpant
méretével. Kilondsen, ha a karpant a konyoke koré van tekerve, nem kaphat
megfeleld mérési értéket.

--Alkalmazza a megfelelé karpant feltekerési médszert a méréshez: A mellékelt
karpant kar kerilettartomanya 22-42 cm (a felkar kdzepén). Ha a modell nem
megfeleld, vasarolja meg kiilon.

13. Rendellenes jelenségek és kezelésiik
* Amikor a mérés rendellenes, a kévetkez6 szimbolum jelenik meg. Alkalmazza
a megfelel6 médszert a méréshez.

Hibak Okok/Megoldas

Eru A felftjas nem érheti el a 30 mmHg-t 12 masodperc alatt.

ErH A felftjas eléri a 295mmHg-t

Er1 A pulzusszam nincs megfeleléen észlelve.

Er2 Tul sok zavar (Mozgas, beszéd vagy magneses zavar a
mérés kdzben)

Er3 A mérési eredmény nem normalis.

Er 23 SYS érték alacsonyabb mint 57mmHg.

Er24 SYS érték magasabb mint 255mmHg.

Er 25 DIA érték alacsonyabb mint 25mmHg.

Er 26 DIA érték magasabb mint 195mmHg.

* Hibaelharitas

Rendellenesség | Lehetséges hiba Megoldas

Hiba a Az dramerésség nem Cserélje le az elemeket,

bekapcsolaskor | elegendd vagy helyezze be a C-tipusu

tapkabelt az aramellatashoz
Esetleg az elem pozitiv | helyezze be megfeleléen az
és negativ pdlusa fel van | elemeket

cserélve
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Nincs nyomas

A légcs6 szorosan be van|
helyezve

Helyezze be szorosan a
levegbcsovet a levegd
csatlakozéba

Esetleg a levegdcso eltort
vagy ereszt

Forduljon a viszonteladéhoz
egy Uj karpantért

Nem lehetséges
a mérés a kijelzé

Esetleg mozgatja a karjat
a nyomas ala helyezés

Tartsa a karjat és testét
nyugodtan

hibaja miatt folyaman
Esetleg beszélget a Maradjon nyugodtan a
mérés alatt vérnyomas mérése alatt
A karpant Esetleg a karpant Szoritsa meg a karpantot
levegbszivargasa| megcsavarodott vagy tul
laza
A karpant légzsakja Forduljon a viszonteladéhoz
elszakadt egy Uj karpantért

ha a vérnyomast tovabbra sem tudja megmérni a fent emlitett megoldasok
ellenére sem, forduljon a viszonteladéhoz. Ne prébalja egyeddil
szétszerelni a készliléket.

14. Tisztitas és fertotlenités

(1) Tisztitas

A késziiléket megtisztithatia egy puha, tiszta, kis mennyiségli semleges
tisztitdszerrel vagy vizzel felitatott ruhaval. Ajanlott a monitor tisztitdasa minden
hasznalat el6tt és utan. Végezze a tisztitast minden alkalommal 3 percig. Az
ismételt tisztitdasok szama ne haladja meg a 3 alkalmat minden alkalommal.

Ne hasznaljon korroziv tisztitészereket. Tisztitaskor tgyeljen, hogy ne
meritse vizbe a monitor egyik részét sem, hogy nehogy folyadék keriiljon a
késziilékbe.

(2) Fertétlenités

Ajanlott tisztitdszer

75%-o0s orvosi alkohol Lépések:

1) Gondosan torélie meg a késziiléket a fent emlitett fertétlenitébe martott
puha, tiszta ronggyal, és azonnal szaritsa meg puha, tiszta, szaraz ruhaval.
2) A készlilék testét is megtisztithatja 75%-os orvosi alkoholba martott puha,
tiszta ruhaval a fertétlenitéshez.

Ne fertétlenitsen magas hémérsékletli gézzel vagy ultraibolya
sugarzassal. Ez karosithatja a késziiléket, és csokkentheti élettartamat.
Ajanlott a monitor fert6tlenitése minden hasznalat el6tt és utan, minden
alkalommal. Minden alkalommal a fertétlenitést 1 perc alatt el kell végezni. Az
ismételt fert6tlenitések szama ne haladja meg a 2 alkalmat minden alkalommal.
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(3) Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa a monitort, egyéb alkatrészeit és kiegészitsit a helyi hatalyos
eléirasok szerint. Szabalytalan artalmatlanitads kornyezetszennyezddést
okozhat.

Megjegyzések

o Ne hajlitsa vagy térje meg tulzottan a csovet.

o Ne tarolja a monitort vagy alkatrészeit:

- ha a monitor vagy részei nedvesek.

- széls6séges hémérsékletli, paratartalmu, kozvetlen napfényl, poros vagy
korroziv gazokat tartalmazo helyiségekben.

- magas rezgési vagy Utési kockazatu terlleten.

15. Fenntartas és karbantartas

Viz vagy semleges tisztitdszer

- Mindig tartsa a monitor feliiletét tisztan és rendben, ez elésegiti a
Vérnyomasmérd Monitor élettartamanak meghosszabbitasat.

- Ha a 6 rész piszkos, térdlje le egy szaraz, puha ruhaval. Ha nem tudja
kénnyen eltavolitani a szennyezdédést, térélje le egy vizzel vagy semleges
tisztitdszerrel benedvesitett puha ronggyal, majd szaritsa meg egy szaraz
ruhaval.

-Ajanljuk, hogy kalibralja a monitort legalabb évente egyszer. Forduljon a
gyartéhoz vagy az Uigynokhoz szlikség esetén.

Figyelmeztetés: Ne engedje, hogy viz vagy egyéb folyadék folyjon a
késziilékbe. A kar vérnyomasméré monitort nem szabad tovabb hasznalini,
ha folyadék folyt be és karositotta a késziiléket és a karpantot.

16. Jell Ok
Termék neve Kar vérnyomasméré Monitor
Modell ARM-30E+
Kijelzé LCD kijelzd
Mérési médszer Oszcillometrias mérés
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Méré rész

Felkar

Mérési tartomany

Vérnyomas érték SYS: 57~255 mmHg;

DIA: 25~195 mmHg

Pulzusszam 40~199 bpm
A karpant nyomas +3 mmHg(+0.4kPa)
pontossaga
A pulzusszam +5 %
pontossaga
Elem toltéttsége 4.2V+0.1V: elem tolt6ttsége alacsony; <4.0V+0.1V:
alacsony az egység kikapcsol
Automatikus 1 perc mikddtetés nélkil
kikapcsolas
Tapforras 4xAAA d.c. 6V vagy d.c. 5V,1A C-tipusu kabel
Alkalmazott rész BF tipus
Uzemmod Folyamatos miikddés
IP osztalyozas 1P21
Suly Kb. 220g (elem nélkil)
Méretek 118mm(hossz)*98mm(szélesség)*62,5mm

(magassag)

Képerny6 méret

44,5mm (1) x 58,5mm (w) 2,9 hiivelyk

Karpant mérete

22~42 cm (8.6~16.5 hiivelyk)

Monitor élettartam

5év

Karpant élettartam

10000 alkalom

Védelem aramiités
ellen

Bels6 aramellatasu orvostechnikai eszkdz (Amikor
csak elemeket hasznal) Il. osztalyu orvostechnikai
eszkdz (Ha AC adapterrel rendelkezik)

Mikodési kérnyezet

Hémérséklet | 5°C-40 °C | Ha a megadott

feltétel hémérsékleti vagy

Paratartalom | 15%~95% | paratartalom

allapot RH tartomanyon kiviil

Légkori allapot| 70kPa~106 | hasznalja, a hasznalat
kPa nem megfelelé
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Szallitasi és tarolasi Keriilje az erés hatasokat, kozvetlen utéseket,
koérnyezet expoziciot vagy esét a szallitas folyaman.

Tartsa a monitort és alkatrészeit tiszta, biztonsagos
helyen.

Tavolitsa el a karpantot a monitorrol.

Ovatosan dugja be a levegdcsévet a karpantba.

A becsomagolt Vérnyomasméré Monitort beltéren, -
20°C ~55°C kozotti hémérsékleten és 10%~93%
relativ paratartalmon kell tartani, légkori

feltétel: 70kPa~106kPa, korroziv gazok nélkil, és
megfeleld szell6zéssel.

A terméket az ISO 81060-2 kdvetelményei szerint klinikailag vizsgaltak.
Megjegyzés: A specifikus aramellatasnak meg kell felelnie a kdvetkezéknek:
Kimeneti fesziiltség: DC 5V,

Kimeneti aramerésség: 1000mA,

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak,

1. Osztaly

Gondoskodjon legalabb két MOPP szigetelésrél az ac bemenet és dc kimenet
kozott,

az US és kanadai eltérési kovetelményeknek valé megfelelés.

Alapvet6 teljesitmény

1. Mérési tartomany (Vérnyomas):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulzusszam: 40-199 bpm

2. A karpant nyomas pontossaga: +3 mmHg (+0.4 Kpa )

A pulzusszam pontossaga: + 5%

17 Melléklet EMC informacié
Utmutatas és a gyart nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas
A Kar Vérnyomasméré Monitort az aldbbiakban meghatarozott
elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra tervezték. A Kar
Vérnyomasmeéré Monitor vasarldja vagy felhasznaldja meg kell
bizonyosodjon, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasok Megfeleléség | Elektromagneses kdrnyezet - itmutatd
RF Kibocsatas | 1. csoport A Kar vérnyomasméré Monitor RF csak
CISPR 11 a belsé funkcidihoz hasznal RF
energiat.
Ezért az RF kibocsatas nagyon
alacsony, és nem valdszini, hogy
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interferenciat okoz a kozelben lévo
elektronikus berendezésekkel.

RF Kibocsatas | B osztaly A Kar vérnyomasméré megfelel minden

CISPR 11 létesitményben torténé hasznalatra,
beleértve a haztartasi létesitményeket
és azokat, amelyek kozvetlenl
csatlakoznak a haztartasi célu
épuleteket ellaté nyilvanos
kisfeszlltségli aramellaté halézathoz.

Harmonikus N.A.

kibocsatasok

IEC61000-3-2

Fesziiltségingad | N.A.

ozasok/-

villédzas

kibocsatas

IEC61000-3-3

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - Elektromagneses zavart(irés

A Kar Vérnyomasméré Monitort az aldbbiakban meghatarozott
elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra tervezték. A Kar
Vérnyomasméré Monitor vasarloja vagy felhasznaldja meg kell
en kdrnyezetben hasznaljak.

bizonyosodjon, hogy il

Zavartiirés vizsgalat

IEC 60601 teszt szint

Megfeleléségi szint

Elektrosztatikus
kistilés (ESD) IEC

+8 kV érintkezé
+2 kV, 4 kV,

+8 kV érintkezé
+2 kV, 4 kV,

61000-4-2 +8 kV, 15 kV levegd +8 kV, £15 kV levegd

Gyors elektromos +1 kV +1 kV

tranziensek/kitorések | jelbemenet/kimenet 100 | jelbemenet/kimenet 100

IEC 61000-4-4 kHz ismétiési frekvencia | kHz ismétiési
frekvencia

Bearamlas IEC
61000-4-5

Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhat6

Feszilltségesések,
rovid megszakadasok
és feszilltségeltérések
a bemeneti
energiaellatason IEC
61000-4-11

Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhat6
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Tapfrekvencia
magneses mezd IEC
61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

Vezetett RF
IEC61000-4-6

3V jelbemenet / kimenet;
0,15MHz -80MHz 6 V
ISM-ben és amatdr radio
savok 0,15 MHz és 80
MHz kéz6tt 80% AM

3V jelbemenet/kimenet;
0,15MHz 80MHz 6 V
ISM-ben és amatdr
radi6 savok 0,15 MHz
és 80 MHz kozott 80%

2Hz-en AM 2Hz-en
Kisugarzott RF 10 V/im 10 V/im
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 80 MHz- 2,7 GHz 80 %
GHz 80 % AM AM 2 Hz-en
2 Hz-en

MEGJEGYZES: UT a valtéaramu halézati fesziiltség a tesztszint
alkalmazasa elétt

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - Elektromagneses zavartiirés

A Kar Vérnyomasmérd Monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben valé hasznalatra tervezték. A Kar Vérnyomasmérd Monitor vasarléja vagy
felhasznaldja meg kell bizonyosodjon, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kisugérzott |Teszt |Sav Szerviz Modulacié | Max. Tavol IEC Megfele
RF RF0-4-3 | frekvenc| (MHz) Teljesit |sag |60601- |lési
(Teszt ia (MHz) mény [(m) [1-2 szint
specifikaciok (W) Teszt |[(V/m)
a szint(V/
ENCLOSUR m)
ﬁ\;ll;,\llcl)Jl?\l-ll—TY 385 380- |TETRA400|Impulzus |1,8 03 |27 27
hoz RE 390 modulacié
P 18 Hz
vezetéknelk
li 450 430- |GMRS FM £ 5 kHz|2 03 |28 28
kommunikac 470 | 460, sz6ras 1
ios FRS 460 |kHz szinusz
berendezés [710 [704- |LTE Impulzus | 0,2 03 |9 9
ekhez) 745|787  |Sav 13,17 |modulacic
780 217 Hz
810 800- |GSM Impulzus |2 03 |28 28
870 960 800/900, modul&cié
TETRA 18 Hz
930 800, DEN
820, CDMA
850, LTE
Sav 5
1720 GsSM 2 03 |28 28
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1845 1700- | 1800; Impulzus
1970 1990 |CDMA modulacio
1900; 217 Hz
GSM

1900;
DECT; LTE
Sav 1, 3,4,
25; UMTS
2450 2400- |Bluetooth, |Impulzus |2 03 |28 28
2570 |WLAN, modulacié
802.11 217 Hz

b/g/n,

RFID 2450,

LTE Band 7
5240  |5100- |WLAN Impulzus  |0,2 03 |9 9
5500 5800 |802.11 a/n | modulacio

217 Hz

5785

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - Elektromagneses zavart(irés

Kisugarzott | Teszt Modulacio IEC 60601-1-| Megfelel6ségi
RF frekvencia 2 Teszt szint | szint (A/m)
IEC61000-4- (A/m)

39 (Tosat | 30KHz cw 8 8
specifikaciol

ENCLOSURE| 134,2 kHz Impulz’us” 65 65

PORT modulacio

IMMUNITY- 2,1 kHz

hoz a 13,56 MHz Impulzus 75 7,5
kézelségi modulacié 50

magneses kHz

mez6khoz)

Figyelmeztetés:

o Kertilje ennek a berendezésnek a mas berendezések melletti vagy egymasra
helyezett hasznalatat, mert ez rendellenes miikddést eredményezhet. Ha ilyen
hasznalatra van sziikség, ezt a berendezést és a masik berendezést felugyelni
kell a normal miikédés szempontjabdl.

e A berendezés gyartéja altal megszabott vagy mellékelttdl eltérd kiegészitok,
jelatalakitok és kabelek haszndlata a berendezés megnévekedett
elektromagneses kibocsatasat vagy csokkentett elektromagneses immunitast
eredményezheti, és nem megfelelé mikddést eredményezhet.

o Ne tartézkodjon aktiv HF sebészeti berendezések és a magneses rezonancia
képalkotashoz hasznalt ME rendszer Rf-arnyékolt helyiségének kozelében,
ahol az EM zavarok intenzitdsa magas.
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o A hordozhat6 radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad
30 cm-nél (12 hivelyknél) kdzelebb hasznalni a berendezés barmely részétél,
beleértve a gyarté altal megadott kabeleket is. Ellenkezé esetben a
berendezés teljesitménye csokkenhet.

Megjegyzés:

Ha a felhasznalok vagy a betegek az eszkdzzel kapcsolatban stlyos eseményt
tapasztalnak, kérjlk, jelentse a gyarténak és a székhelye szerinti tagallam
illetékes hatdésaganak.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes

Artalmatlanitas: Tilos a terméket a | he 2] egylitt & itani. A
Ej felhasznaléknak gondoskodniuk kell a selejtezésre varé késziilékek artalmatlanitasarol

az elektromos és elektronikus késziilékek ujrahasznositasara kijelélt gydijtéhelyeken
W (Grténd leadassal.
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Dakujeme vam, Ze ste si kupili elektronicky monitor krvného tlaku na ramene.
Monitor sa méZe pouzivat a uklada vysledky merani pre dvoch pouzivatelov.
Vyuziva oscilometricki metédu merania krvného tlaku. To znamena, Ze tento
monitor deteguje vas pohyb krvi cez brachialnu tepnu a konvertuje pohyby do
digitalneho snimania.

Tento monitor je v zhode s poziadavkami normy ISO 81060-2.

1. Kontrola po vybaleni

Pred pouzitim opatrne otvorte balenie a skontrolujte, ¢i su k dispozicii vSetky
Casti podla nasledujucej sprievodky zasielky a ¢i sa ¢asti neposkodili pocas
prepravy. Potom nainstalujte a prevadzkujte v prisnom stlade s navodom.

2. Sprievodka zasielky

C. Meno Mnozstvo
1 Monitor krvného tlaku na ramene 1
2 Manzeta 22-42cm (8,6-16,5 palcov) 1
3 Navod na pouzitie 1
4 Sprievodca rychlym spustenim 1
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3. Bezpec¢nostné opatrenia

Zamerom varovani a ilustracii zobrazenych v navode je umoznit vam
pouzivat vyrobok bezpe¢ne a spravne, ¢im sa zabrani poSkodeniu vas a
inych osoéb, ich Specifické vyznamy su uvedené nizsie:

Pozor: Pozorne si precitajte Krehké. manipuluite
A a dodrziavajte pokyny na I ’ puldj
. . , opatrne
pouzitie (vystrahy) I'uso
' =S¥ |Skladujte mimo sine¢ného
u Vyrobea +  |svetia
&I Datum vyroby IP21 | Stuperi ochrany krytu

Postupuijte podla navodu na m Vyzva na nizke napétie

pouzitie

Cislo série * Aplikovana ¢ast typu BF

Zdravotnicka pomocka v

Cislo 8arze sulade s nariadenim (EU)

2017/745
K Likvidacia podla OEEZ % Dovazal
Zdravotnicka pomocka v
Zdravotnicka pomécka c €0123 sulade so smernicou
93/42/EH
Jedine¢ny identifikator P
uDI sariadenia Kéd vyrobku
Skladujte na chladnom a (% Hranica vihkosti

suchom mieste

@

Hranica atmosférického tlaku UChOV?VEJte pri teplote
oddo °C

—
—

Smerom nahor ROHS |Znacka RoHS
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4. Zlozenie vyrobku
Tento vyrobok sa sklada z hlavného tela a manzety.

5. Zamyslané pouzitie / Pokyny pre pouzitie

Monitor krvného tlaku na ramene je uréeny na meranie systolického a
diastolického tlaku, ako aj tepovu frekvenciu dospelej osoby cez neinvazivnu
oscilometrickl techniku v zdravotnickych zariadeniach alebo doma.

Uréeni pouzivatelia

1. Laicka osoba alebo klinicki odbornici.

2. Schopni si precitat' a pochopit’ navod na pouzitie.

Klinicky benefit

Pacienti si mdéZu monitorovat systolicky a diastolicky tlak a tepovu frekvenciu
doma kedykolvek, pricom znaéne znizZia pocet navstev v nemocnici, ¢im sa
znizi riziko cestovania a zlep$i sa kvalita Zivota pacienta.

6. Kontraindikacia

Tuto pomdcku nepouzivajte, ak stav pacienta spifia nasledujice
kontraindikacie, aby sa zabranilo nepresnym meraniam alebo zraneniam.
1.Pomécka nie je vhodna na pouZzitie na pacientoch s implantovanymi,
elektrickymi zariadeniami, ako su kardiostimulatory a defibrilatory.
2.Nevykonavajte merania na ramene na strane mastektomie alebo
odstranenia lymfatickych uzlin.

3.Pomdcka meria krvny tlak pomocou natlakovanej manzety. Ak meracia
konéatina trpi zraneniami (napriklad, otvorenymi  ranami) alebo pod stavmi
alebo o$etreniami (napriklad, intravenézne kvapkanie), ¢im nie je vhodna pre
povrchovy kontakt alebo natlakovanie, pomodcku nepouzivajte, aby ste
zabranili zhorSeniu zraneni alebo stavov.

4.Nevykonavajte opatrenia u pacientov so stavmi, chorobami a nachylnych
na podmienky prostredia, ktoré vedu k nekontrolovanym pohybom (napr.
tria8ka alebo chvenie) a neschopnosti zretelne komunikovat (napriklad, deti
alebo pacienti v bezvedomi).

5.Pomocka vyuziva oscilometricki metédu na stanovenie krvného tlaku.
Rameno, ktoré sa meria, by malo mat normalnu perfaziu.

Pomécka nie je uréena na pouzitie na koncatine s obmedzenym alebo
narusenym obehom krvi. Ak trpite perfuziou alebo  poruchami krvi, sa pred
pouzitim pomécky poradte s lekarom.

7. Casti vyrobku
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(1) Hlavné telo

Displej

Volba pouzivatefa/Tlacidlo
nastavenia datumu/Casu Reproduktor

(Iba verzia s hlasom)
Tlagidlo On/Off *
Tiatidlo paméte Prikon DC Typ C rozhranie
(2) Obrazovka displeja

Détum a ¢as

L
Ikona pouzivatela { =
r

Ikona nafiknutia —4
4Kiasifikacia krvného tlaku

Ikona vyfuknutia s

Ikona paméte ——g n
.J" I Hodnota pulzovej
Detekcia ,opotreb j (et kPa — frekvencie
etekcia ,opotrebovanej —-‘&*Q!IJW

r
mate I —lkona batérie

Cislo pamate _l I = Jednotka tlaku
Detekcia ,Nehybat sa* lkona

priemernéh
0 krvného Ikona nepravidelného tepu
taku

EEEEEEEE®

co
o

Ikona tepu srdca
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8. Priprava

(1) Nainstalujte batériu

1) Otvorte kryt batérie podla postupu znédzorneného na obrazku.

2) Ulozte 4 AAA batérie do priehradky pre batérie a venujte pozornost
oznaceniu elektrod batérii. Nainstalujte batérie podla znazornenia na obrazku
vpravo pod touto vetou.

>

(2) Vymena batérii

Varovanie: Batérie vyberte, ak nemate v umysle pouzivat pomécku na dlhy
Cas (viac ako 3 mesiace).

(3) Pripojenie typu C pre napajaci zdroj (kabel nie je zahrnuty v
sprievodke zasielky)

Elektrina vyrobku sa méze dodavat pripojenim k d.c. 5V, 1A externému
napajaciemu zdroju cez rozhranie typu C.

POZNAMKA:

e Funkcia pristupu k adaptéru je vhodna pre do¢asné pouzitie, ked' v okoli
nemate vhodné AAA batérie.

Adaptér by mal vyhovovat poziadavkam normy IEC 60601-1 a Specifikacie
musia spifiat poZiadavky:vstup: AC 100~240V 50/60 Hz, vystup: DC 5V 1,0A.
Iny AC adaptér sa moze lisit vo vystupnom napéati a polaritach a méze
predstavovat riziko ohrozenia vasho Zivota a poSkodenia pomacky.

9. Nastavenie funkcii

(1) Pouzivatel'sky rezim

V pohotovostnom reZime stlacte tlacidlo ,,Aﬁ “ na zadanie rozhrania volby
skupin pouzivatelov. Potom znovu stlaéte tlacidlo ,, A “ na prepinanie a volbu
skupin pouzivatelov .
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T 5241 e
i Stlatte tlacidlo
Al &
E=S
iy (1 et T8

(2) Nastavenie datumu a ¢asu
V pohotovostnom rezime stlacte tlacidlo ,, Al priblizne 3 sekundy na zadanie

nastavenia datumu a ,rok bude blikat. Stlacte , na nastavenie do

pozadovaného roku, a potom stlaéte ,, A)\ “ na poitvrdenie volby. Ked je
nastaveny ,rok“, automaticky sa vstipi do nastavenia mesiaca. Teraz bude
blikat' ikona ,mesiac’. M6zZete prepnut na pozadovanu hodnotu stlaéenim
tlacdidla ,, A Pokracujte tym istym krokom na nastavenie ,datumu®,
,hodiny* a ,minuty*

—
P on
rol

" in an

k mesiac datum hodina minuta

(3) Nastavenie displeja jednotky
|
V pohotovostnom reZime podrzte stlacené tlacidlo ,, U “ na priblizne

5 sekund na vstup do volby jednotky a stlacte ,, E')' “na prepnutie mmHg/kPa.
Stlacte ,, Hna potvrdenie volby; Predvolenou jednotkou je mmHg.

Stlacte
tlacidlo "

C2ca
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10. Ako vykonat' nalezité opatrenia

(1) Priprava pred meranim

--Stiahnite odev na ramene.

--Vzdy merajte na tom istom ramene (vSeobecne na lavom ramene). --Po¢as
merania zostarite v pokoji a zachovajte ticho.

--Po¢as POSTUPU merania ¢o najviac relaxujte a nerozpravajte.

--Krvny tlak merajte kazdy deri v priblizne rovnakom ¢ase.

--Nemerajte hned po fyzickom cvi¢eni alebo kupeli. Pred vykonanim merania
odpocivajte 20 az 30 minut.

--Snimania v podmienkach uvedenych nizSie mézu ovplyvnit vysledky:

Do hodiny po hlavnom jedle, po vypiti vina, kavy, ¢aju, po $portovani;
rozpravanie, nervozita, naladovost, naklafnanie sa dozadu, pohyb,
dramaticky sa meniaca izbova teplota po¢as merania; vnutri pohybujiceho
sa vozidla, opakované a nepretrzité meranie.

(2) Aplikacia ramennej manzety
1) Pripojte ramenn( manzetu k monitoru pevnym vioZenim vzduchovej zatky
do vzduchového zdvihaka.

Manzeta Vzduchovd zitka

Vzduchova
hadica Vzduchovy zdvihdk

2) Vlozte ruku cez sluéku manzety. Tahajte za manZetu, kym nedosiahne lavé
horné rameno.
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Poznamka

« Spodny okraj ramennej manzety by mal byt 0,8-1,2 palca (2 az 3 cm)
nad vnutornym laktom. Vzduchova hadica je na vnutornej strane
ramena a zarovnana s prostrednikom.

0,8-1,2 palca (2 az 3 cm)

Spodny okraj

«Zabezpedte, aby vzduchova hadica bola umiestnena na vnutornej strane
ramena a bezpeéne ovifite manzetu, aby sa nemohla pohybovat okolo
ramena.

Poznamka: Vysledkom opakovaného merania bude nahromadenie krvi v
ramene, ¢o ovplyvni vysledok merania.

Budte opatrni, aby ste rameno nepoloZili na vzduchovu hadicu.

Ako zabranit nahromadeniu krvi a zabezpecit, aby opakované meranie bolo
presné?

Mbozete zdvihnat favi ruku a niekolkokrat zadrzat péast alebo odobrat
manzetu a odpocivat aspori 2-3 minuty pred vykonanim merania.

(3) Spravne sedenie

Aby sa meranie vykonalo, musite byt odpocinuti a pohodine sediet v
miestnosti s priaznivou teplotou. PoloZte rameno na stol.
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« Sadnite si na pohodinu stoli¢ku s podopretym chrbtom a ramenom.

« Chodidla udrziavajte rovné a nohy neprekrizené.

* Ramennl manzetu by ste mali umiestnit na rameno v Urovni srdca s
ramenom pohodine poloZenym na stole.

Varovanie: Pripojovaciu hadicu nestacajte, kedze

vysledny neustdly tlak manzety moéze sposobit

rusenie s prietokom krvi a zranenie pacienta.

(4) Vykonanie merania

1) Upevnite ramennu manzetu podla pokynu ,AKO

APLIKOVAT RAMENNU MANZETU“. Spustite

meranie po spravnom nasadeni manzety.

2) Stladte tlacidlo ,, U “. Po zapnuti v8etkych ikon
monitor zacne nafukovanie pre meranie a zobrazi ,,
[EIER

Po dokonéenom merani skontrolujte nameranu

hodnotu. -
: 00
 |:388
e s -
8:a0 = 8:00 =
00|, 193

Poznamka: Ak sa po¢as merania necitite pohodine, okamzite stlactetlacidlo

» U “ na zastavenie merania. Ked sa tlak vzduchu naplni do istej hodnoty,
hodnota na obrazovke displeja bude pomaly klesat pri urcitej rychlosti a
symbol tepu srdca bude blikat. Po dokonéeni merania sa merania
systolického tlaku, diastolického tlaku a pulzu zobrazia na obrazovke.
Poznamka: Ak sa dosiahli neocakavané snimania, porad'te sa s lekarom.
(5) Funkcia pamite

1) Kazda namerana hodnota sa automaticky ulozi pod prislusnou skupinou
pouzivatelov. Tato pomoécka moéze ulozit maximalne 99 sad merani pre
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kazdého pouzivatela. Ked protokol paméte bude plny, staré hodnoty sa
obnovia novymi.

Vo vypnutom reZime raz stlacte tlacidlo ,, B “ a pomocka zobrazi priemernu
hodnotu merani krvného tlaku za posledné 2 alebo 3 razy. Znovu stlacte

tlacidlo ,, D “ a zobrazi sa posledna namerana hodnota.

Znovu stlaéte tlagidio , = “ a zvy$né namerané hodnoty sa zobrazia jedna
po druhej.
(6) Vymazanie pamaite
Vo vypnutom reZime stlaéte tlacidlo , A% “ na vyber skupiny pouzivatelov,
namerané hodnoty ktorej potrebujete vymazat'.

te tacido, () e pome e tasido . 3
Stlacte tlacidlo ,, “ na vypnutie pombcky a znovu stlacte tlacidlo ,, “na
aktivaciu obrazovky. Potom podrzte stlacené tlacidlo 5# “na priblizne 3

sekundy na vymazanie pamati zvoleného pouzivatela a ikona , 11l “ sa
objavi na obrazovke.

(7) Detekcia ,,opotrebovanej manzety“

lkona ,, # “ je vzdy zobrazena na obrazovke, ked je manzeta ovinuta
spravne. Ked je manzeta prili§ volna, ikona , o) “ vzdy bude blikat, aby vas

1
upozornila. Ak ikona , . ) “ blika, stlacte tlacidlo ,, I:--} “ na zastavenie merania.
(8) Indikacia ,,Nehybat’ sa*

lkona ,, “ blikd, ked sa pohnete alebo zatrasiete ramenom pocas
merania, ¢o mdze spodsobit nespravne vysledky merania. Nastavte vasu
poziciu a odmerajte znovu.

(9) Jednotku vypnite

|
Stlacte tlacidlo ,, ':..J' “na vypnutie monitora krvného tlaku na ramene. Monitor
sa vypne automaticky po 1 minute.
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11. Vystrahy a varovania

Vystrahy

o Pri pouziti nevykonavaijte Ziadnu udrzbu ani servis.

e Prili§ casté merania mézu sposobit zranenie PACIENTA z dévodu
interferencie prietoku krvi.

e Pred pouzitim monitora na ramene s pritomnostou intravaskularneho
pristupu alebo terapie alebo arteriovenézneho (A-V) skratu z dévodu
docasnej interferencie s prietokom krvi, ktora by mohla spdsobit zranenie,
sa poradte s lekarom.

e Pred pouzitim tohto monitora, ak ste mali alebo mate mastektémiu alebo
oodstranenie lymfatickych uzlin, sa poradte s lekarom.

e Nepouzivajte monitorovacie ME ZARIADENIE na tej istej koncatine
suc¢asne. Mohlo by to doCasne sposobit stratu funkcie alebo nepresné
meranie.

e Skontrolujte, ¢i prevadzka monitora krvného tlaku na ramene vedie k
predizenému zhor$eniu obehu krvi pacienta pozorovanim prislugnej
kong¢atiny.

e Pouzivajte komponent (napr. manzetu), ktory poskytol vyrobca. V
opac¢nom pripade bude ovplyvnena presnost merania.

o Nie je povolena Ziadna Uprava tejto pomocky.

e Aby sa zabranilo uskrteniu, udrziavajte vzduchovu hadicu a nabijaci
kabel typu C mimo dojciat, batoliat a deti.

e Malé Casti nenechavajte bez dozoru tam, kde na ne mézu dosiahnut
deti. Deti ich mézu prehltnut. Ak dieta nahodne

prehltne tieto Casti alebo kryt batérie, okamzZite sa skontaktujte s lekarom

e Manzeta zodpoveda poziadavkam noriem ISO 10993-5, ISO 10993-10,
1ISO 10993-23. Ale niektori citlivi fudia m6zu mat alergie.

o NEPOUZIVAJTE tento monitor na zranenom ramene alebo ramene pod
lekarskou lie¢bou.

Varovania

o Nevykonavajte merania ¢astejSie ako je potrebné. Z dévodu interferencie
prietoku krvi méze dojst k podliatinam.

o Udrzbu by mal vykonavat vyrobca podia odporiéania.

o Ked je teplota okolia nizSia ako 5 °C, pomécku odneste na miesto, kde
je teplota okolia medzi 5 °C-40 °C aspori na 1 hodinu; ked je teplota okolia
vyssia ako 40 °C, pomdcku odneste na miesto, kde je teplota okolia medzi
5 °C-40 °C aspon na 2 hodiny.

o NEPOUZIVAJTE tento monitor pre dojéata, batolata, deti alebo osoby,
ktoré sa nevedia vyjadrovat.

o NEUZIVAJTE liek na zéklade snimani z tejto pomdcky. Specifické
informacie o vaSom krvnom tlaku si vyZiadajte od svojho lekara. Pacient
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by nemal pouzivat samodiagnostiku ani si sam ordinovat lieky na zaklade
nameranych vysledkov. Prosime, aby ste dodrziavali pokyny lekara alebo
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

o NEPOUZIVAJTE tato pomécku, pokial ste na intravenéznom kvapkani
alebo transfazii.

e NEPOUZIVAJTE tento monitor v oblastiach obsahujicich
vysokofrekvenéné (HF) chirurgické zariadenie, snimkovacie zariadenie
magnetickou rezonanciou (MRI), skenery s pocita¢ovou tomografiou (CT).
To moéze spodsobit nespravnu prevadzku monitora a/alebo nepresné
snimanie.

o Uistite sa, ¢ manZzeta nie je umiestnena na ramene, v ktorom Zily alebo
cievy podstupuju lekarsku liecbu, napr. intravaskularmy pristup alebo
terapiu alebo arteriovendzny (AV) skrat.

e Ak mate bezné arytmie, ako pred€asny predsieriovy alebo komorovy
stah alebo fibrilaciu predsieni, arteridlnu sklerézu, slabu perfuziu,
cukrovku, tehotnost, preeklampsiu alebo ochorenie obligiek, poradte sa s
lekarom pred pouzitim tohto monitora.

e Ak pocitite podrazdenie pokozky alebo nepohodlie, tento monitor
prestarite pouzivat a poradte sa s lekarom.

e Ak mate vazne problémy s prietokom krvi alebo poruchy krvi, pred
pouzitim tohto monitora sa poradte s lekarom, pretoZe nafuknutie manzety
moze sposobit’ podliatiny.

o NEPOUZIVAJTE tento monitor na Ziadne Géely iné ako meranie krvného
tlaku a pulzovej frekvencie.

o NEDEMONTUJTE tento monitor, ani sa nepokus$ajte monitor, ani iné
komponenty opravit. M6Ze to spésobit nepresné snimanie.

o NEPOUZIVAJTE na mieste, kde je vihkost alebo riziko postriekania tohto
monitora vodou. MoZe to tento monitor poskodit.

o NEPOUZIVAJTE tento monitor v pohybujticom sa vozidle, napriklad, v
aute.

e NEPUSTAJUTE ani nevystavujte tento monitor silnym narazom alebo
vibraciam.

e Monitor nepouzivajte, ani neskladujte mimo podmienok $pecifikovanych
vyrobcom (extrémne vysoké alebo nizke teploty a vihkost), kedZe to méze
ovplyvnit vykon alebo spdsobit nepresné merania.

e Ked sa vykon zmeni (napriklad: nepresné merania alebo abnormalny
displej), okamzite prestarite monitor pouzivat a v€as sa skontaktujte s
personalom predajného servisu.

12. Bezné otazky a odpovede o krvnom tlaku
Q1: Prec¢o je hodnota krvného tlaku dosiahnuta doma nizSia ako
dosiahnuta v nemocnici?
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e Rozdiel krvného tlaku medzi domacimi a nemocniénymi meraniami je
priblizne 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Je to preto, Ze osoby
maju tendenciu byt uvolnenejSie doma ako v nemocnici.

o Navyse, ked je pomdcka umiestnena v polohe nad srdcom, hodnota
krvného tlaku ma tendenciu byt ovefa nizSia ako je v skutoCnosti.
Zabezpecte, aby pomdcka bola umiestnena presne v trovni srdca.

Q2: Preco je hodnota krvného tlaku dosiahnutd doma vyssia ako
dosiahnuta v nemocnici?

e Liek proti hypertenzii mozno stratil svoju u¢innost. Dodrziavajte pokyny
lekara.

e Manzeta mozno nie je v spravnej polohe. Ak manzeta nie je umiestnena
spravne, nedosiahne sa Ziadna hodnota arteridineho tlaku a hodnota
krvného tlaku by mohla byt ovela vyssia. Preto polohu manzety nastavte
spravne.

e ManZeta nie je dostato¢ne utiahnuta. Ak je manzeta uvolnena, tlakova
sila by mohla zlyhat pri prenose do artérie, ¢im spdsobi, Ze hodnota
krvného tlaku bude ovefa vyssia.

Preto manzetu znovu nastavte a utiahnite.

e Pacient po¢as merania nesedi spravne. Hrbenie sa, naklananie sa,
ohybanie sa a sedenie s prekrizenymi nohami sa po¢as vykonavania
merani krvného tlaku nedoporuc¢aju z dévodu zvySeného brusného tlaku
alebo polohy ramena nizSie ako srdce. Snimania vykonavajte v spravnej
polohe.

Q3: Kedy mézem ziskat’ lepsie merania?

e Merania sa najlepSie vykonavaju rano hned po moceni alebo ked su
vasa mysel a telo stabilné. Odporiu¢ame vykonavat snimania vzdy v
rovnakom ¢ase dna.

Q4. Preco je namerana hodnota krvného tlaku vzdy odlisna?

1) Ked je systola vzdy, krvny tlak sa zmeni do urcitej miery. Napriklad,
osoba s pulzom 70 uderov za minutu bude mat 100,800 zmien krvného
tlaku za def. PretoZe krvny tlak sa neustale meni, je tazké dosiahnut
spravnu hodnotu krvného tlaku vzdy iba jednym meranim. Vykonajte
meranie 2-3krat. Prvé meranie vo vSeobecnosti bude vy$Sie z doévodu
nervozity alebo neadekvatnej pripravy, a potom, pri druhom merani, sa
pocit nervozity trochu zmierni, takze, vo vSeobecnosti, druhé meranie bude
o 5 mmHg-10 mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) nizSie ako prvykrat. To bude
ocividnejSie u osob s vy$§im krvnym tlakom.

--Pri neustalom merani si vS§imnite, Ze: Mohli sa vytvorit podliatiny, pretoze
rameno je stlacené, ¢oho vysledkom je, Ze krv z kon¢ekov prstov neprudi
hladko. Ak budete pokracovat v merani v pripade podliatiny, nemozete
dosiahnut spravnu namerant hodnotu. Uvolnite pasku okolo ramena,

13 Slovengina



zdvihnite ruku nad hlavu a uchopte a natiahnite lavi a prava dlan 15 krat
opakovane. Potom sa podliatina rozpusti a mézete pokracovat v merani

krvného tlaku

2) Poloha manzety a spdsob ovinutia. Namerana hodnota sa meni s

velkostou manzety. Osobitne, ak je manzeta ovinuta

okolo lakta,

nemdzete dosiahnut spravnu namerant hodnotu.

--Na marenia pouZivajte spésob spravneho ovinutia manzety: Rozsah
obvodu ramena priloZenej manzety je 22-42 cm (stred horného ramena).
Ak model nie je konzistentny, kiipte ho samostatne.

13. Abnormalne javy a manipulacia

* Ked je meranie abnormalne, objavia sa nasledujuce symboly
Pouzivajte spravnu metédu pre meranie.

Chyby Pri¢ina/Rie$enie

ErU Nafuknutie nedosahuje 30 mmHg do 12 sekund.

ErH Nafuknutie dosahuje 295mmHg

Er1 Pulzova frekvencia nie je detegovana spravne.

Er2 Prilis velké ruSenie (Po¢as merania sa pohybujete,
rozpravate alebo ide o magnetické rusenie)

Er3 \Vysledok merania je abnormainy.

Er 23 SYS hodnota je nizsia ako 57 mmHg.

Er 24 SYS hodnota je vy$Sia ako 255 mmHg.

Er 25 DIA hodnota je nizSia ako 25 mmHg.

Er 26 DIA hodnota je vyssSia ako 195 mmHg.

* RieSenie problémov

zduchovej hadice
vloZena tesne

Anomalia Mozno chybné RieSenie
Zlyhanie Ked je napajanie ymente batérie alebo
zapnutia nedostato¢né loZte nabijaci kabel typu
IC pre napadjaci zdroj
Ci kladné a zaporné Batérie nainstalujte
poly batérie nie su spravne
nainstalované opacne
Bez tlaku Ci je zastréka lozte vzduchovu hadicu

pevne do zdvihaka

Ci je vzduchova hadica
zlomena alebo netesna

Skontaktujte sa s
predajcom na vymenu za
novu manzetu
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Nie je mozné [Ci sa rameno pohybuje Rameno a telo drzte
merat z ri natlakovani nehybné
dévodu chyby [Ci po&as merania Pocas merania krvného
displeja rozpravate tlaku budte ticho
Unik vzduchu [Ci manZeta je spojena |ManZetu utiahnite
manzety rili§ volne
Airbag manzety je Skontaktujte sa s
roztrhnuty predajcom na vymenu za
novd manzetu

\Ak sa krvny tlak stale neda odmerat po pokuse o rieSenia
uvedené vysSie, skontaktujte sa s predajcom. NEPOKUSAJTE
sa sami demontovat pomécku.

14. Cistenie a dezinfekcia

(1) Cistenie

Pomécku mozete Cistit makkou, dCistou latkou navihéenou malym
mnozstvom neutralneho Eistiaceho prostriedku alebo vody. Odporuca sa
vygistit monitor pred a po kazdom pouziti. Cistenie vzdy dokongite do 3
minut. Pocet opakovanych &isteni nikdy nesmie presiahnut 3-krat.

Nepouzivajte Ziadne leptavé Cistiace prostriedky. Pri Cisteni davajte
pozor, aby ste neponorili Ziadnu ¢ast monitora, aby ste zabranili prieniku
kvapaliny do pristroja.

(2) Dezinfekcia

Odporucany dezinfekény prostriedok

75 % medicinsky alkohol. Kroky:

1) Pomocku dokladne vytrite mékkou, Eistou handrou navihéenou malym
mnozstvom vy$Sie uvedeného dezinfekéného prostriedku a okamzite
osuste makkou, Cistou, suchou handrou.

2) Mozete vycistit aj telo pomodcky makkou, Eistou handrou navihéenou
malym mnozstvom 75 % medicinskeho alkoholu na dezinfekciu.

Nedezinfikujte spdsobmi ako para s vysokou teplotou alebo
ultrafialovym Ziarenim. Tieto spdsoby by mohli poskodit pomécku a znizit
jej prevadzkovu Zivotnost.Odportca sa dezinfikovat monitor vzdy pred a
po kazdom pouziti. Kazda dezinfekcia sa musi dokong¢it do 1 minuty. Pocet
opakovanej dezinfekcie nikdy nesmie presiahnut 2-krat.

(3) Likvidacia

Monitor, dalSie komponenty a volitelné prisluSenstvo likvidujte podia
platnych miestnych nariadeni. Nelegélna likvidacia moéze mat za
nasledok znecistenie Zivotného prostredia.
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Poznamky

e VVzduchovu hadicu prili§ neohybajte.

e Monitor a jeho komponenty neskladuijte:

- ak monitor alebo jeho ¢asti si mokré.

- v miestach s extrémnymi teplotami, vlhkostou, priamym slne¢nym
svetlom, prachom alebo korozivnymi plynmi.

- v oblastiach s vysokym rizikom vibréacii alebo narazov.

15. Udrzba

'oda alebo neutralny Cistiaci
prostriedok

- Povrch monitora vzdy udrziavajte Cisty a v poriadku, pomahaijte pri
prediZeni prevadzkovej Zivotnosti monitora krvného tlaku.

- Ak je Spinavy, utrite ho suchou mékkou handrou. Ak sa $pina neda fahko
lodstranit, utrite mékkou handrou namorenou vodou alebo neutralnym
Cistiacim prostriedkom, a potom osuste suchou handrou.

FOdport¢ame kalibrovat' monitor aspori raz ro¢ne. V pripade potreby sa
iskontaktujte s vyrobcom alebo zastupcom.

‘arovanie: Nedovolte, aby voda alebo iné kvapaliny pretiekli do
pomocky.Monitor tlaku ramena by sa znovu nemal pouzit, ked sa dori
dostane kvapalina a poSkodi pomocku a manzZetu.

16. Specifikacie

Nazov vyrobku Monitor krvného tlaku na ramene
Model IARM-30E+

Displej LCD displej

Metéda merania Oscilometrické meranie

Meracia Cast Horné rameno
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Rozsah merania

SYS: 57-255 mmHg;

Hodnota krvného tlaku DIA: 25-195 mmHg

Pulzova frekvencia 40-199 bpm

Presnost tlaku
manzety

+3 mmHg (20,4 kPa)

Presnost pulzovej
frekvencie

*5 %

Slaba batéria

4,2V+0,1V: slaba batéria; <4,0V+0,1V: jednotka sa
vypne

{Automatické vypnutie

1 minuta bez prevadzky

Napajaci zdroj

4xAAA d.c. 6V alebo d.c. 5V,1A kabel typu C

|Aplikovana cast'

[Typ BF

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

IP klasifikacia P21
Hmotnost |Asi 220 g (bez batérii)
Rozmery 118 mm (dizka)* 98 mm (Sirka)* 62,5 mm (vy$ka)

elkost obrazovky

44,5 mm (dizka) x 58,5 mm (8irka) 2,9 palca

elkost manzety

22-42 cm (8,6-16,5 palca)

Prevadzkova Zivotnost
monitora

5 roky

Prevadzkova Zivotnost’
manzety

10000-krat

(Ochrana proti zasahu
lelektrickym pradom

Interne nabijané ME zariadenie (ked sa pouzivaju
iba batérie) ME zariadenie triedy (ak je vybavené
IAC adaptérom)

Prevadzkové [Teplotné 5 °C-40 °C Ak sa skladuje
prostredie podmienky lalebo pouziva
Podmienky 15 %-95 % mimo uvedeného
Ihkosti relat.vinkost  [rozsahu teploty a
IAtmosférické 70 kPa-106 kPa|vihkosti, nebude sa
podmienky pouzivat spravne
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Prepravné a Pocas prepravy zabrarite silnému narazu,
iskladovacie prostredie |priamemu narazu, vystaveniu dazdu.

Monitor a dalSie komponenty skladujte na ¢istom,
bezpe¢nom mieste.

Ramennu manZzetu odoberte z monitora.

Jemne prehnite vzduchovu hadicu do ramenne;j
manzety.

[Zabaleny monitor krvného tlaku sa musi skladovat
vnutri pri teplote -20 °C-55 °C a relativnej vihkosti 10
%-93 %, atmosférické

Podmienky:70 kPa-106 kPa. Bez korozivneho plynu
@ s dobrym vetranim.

Vyrobok bol klinicky testovany podla pozZiadaviek normy ISO 81060-2.
Poznamka: Specifikovany napajaci zdroj by mal spiiat’ nasledujice
podmienky:

Vystupné napétie: DC 5V,

Vystupny prad:1000 mA,

V sulade s normou IEC 60601-1,

Trieda Il

Zabezpecte aspor dve MOPP izolacie medzi AC vstupom a DC vystupom,
Dodrzte poziadavky US a kanadskej odchylky.

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

1.Rozsah merania (krvny tlak):

SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulzova frekvencia: 40-199 bpm

2.Presnost tlaku manzety: #3 mmHg (0,4 kPa )

Presnost pulzovej frekvencie:+5 %

17. Priloha 1 Informacie o EMK

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka emisia

Monitor krvného tlaku na ramene je ureny na pouzitie v
lelektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo
pouzivatel monitora krvného tlaku na ramene by mal zabezpecit, aby sa
pouzival v takom prostredi.

Emisie |Zhoda ‘Elektromagnetické prostredie - usmernenie
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RF emisie Skupina 1 |[Monitor krvného tlaku na ramene vyuziva RF

CISPR 11 lenergiu iba na internt funkciu.
Preto st jeho RF emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze by spdsobovali akékolvek
ruSenie v blizkych elektronickych
zariadeniach.

RF emisie Trieda B Monitor krvného tlaku na ramene je vhodny nal

CISPR 11 pouzitie vo v8etkych prevadzkach, vratane
domacnosti a prevadzok priamo pripojenych
na verejnu napajaciu siet' s nizkym napatim,
ktora napaja budovy pouzivané na domace
ucely.

Harmonické  |Nie je k disp.

lemisie

IEC61000-3-2

Kolisania Nie je k disp.

napatia/-

blikania

IEC61000-3-3

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Monitor krvného tlaku na ramene je uréeny na pouzitie v
lelektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo
pouzivatel monitora krvného tlaku na ramene by mal zabezpecit, aby sa

pouzival v takom prostredi.

ISktska odolnosti

IEC 60601 drovenr

Uroveri zhody

skusky
Elektrostaticky vyboj +8 kV kontakt +8 kV kontakt
(ESD) IEC 61000-4-2  #2 kV, +4 kV, 2 kV, +4 kV,

+8 kV, +15 kV vzduch

+8 kV, +15 kV vzduch

Rychly elektricky
prechodovy jav/skupina

1 kV vstup/vystup
isignalu 100 kHz

1 kV vstup/vystup signalu
100 kHz opakovacia

impulzov IEC 61000-4-4 lopakovacia frekvencia ffrekvencia

Prepétie IEC 61000-4-5

Nerelevantné

Nerelevantné

ISkusky odolnosti proti
kratkodobym poklesom
napatia, kratkym
preruseniam a
kolisaniam napatia IEC
61000-4-11

Nerelevantné

Nerelevantné
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61000-4-8

ISkuska odolnosti proti
magnetickému polu pri
isietovej frekvencii IEC

30A/m, 50/60Hz

[30A/m, 50/60Hz

indukovanému
ysokofrekvenénymi
poliami, Sirenému

(Odolnost proti ruseniu

\vedenim IEC61000-4-6

BV vstup / vystup
signalu; 0,15MHz -
BOMHz 6 Vv ISM a
lamatérskych
radiovych pasmach
medzi 0,15 MHz a 80
MHz 80% AM pri 2Hz

BV vstup/vystup signalu;
0,15MHz-80MHz 6 VV v ISM
@ amatérskych radiovych
pasmach medzi 0,15 MHz a
80 MHz 80 % AM pri 2Hz

yzarovana RF
IEC61000-4-3

10 V/m

80 MHz - 2,7
IGHz 80 % AM pri
2 Hz

10 V/Im
80 MHz- 2,7 GHz 80 % AM
pri 2 Hz

POZNAMKA: UT je sietové napétie a.c. pred aplikaciou Groviiou skusky

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

IMonitor krvného tlaku na ramene je uréeny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel monitora krvného tlaku na ramene by mal
izabezpecit, aby sa pouzival v takom prostredi.
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[Skisobna [Pasmo (Servis Modulécia |Max. VzdiallEC Uroveri
frekvencia |(MHz) /ykonenost 60601-  [stladu
(MHz) Wy |m) |12 (V/im)
5 . Uroveri
aone
(Speciofikci (V/m)
le skusky pre (385 1380- [TETRA 400 (mpulznd (1,8 (0,3 [27 _7
ODLNOST 390 modulécia
PORTU 18 Hz
KRYTUYOS 1go 430-  [GMRS  FMz5kHz 03 128 28
bezdrotove 470 1460, lodchylka 1
oz rotovém FRS 460  |kHz sine
komunikaéne[710 704- |LTE Impulzna 0,2 [0,3 9 9
Imu 7457787 Pasmo 13, modulacia
i i 7 217 H.
lzariadeniu) 780 r4
810 800- IGSM Impulzna 2 0,3 28 28
870 1960 1800/900, modulacia




930 [TETRA 800,(18 Hz
DEN 820,
ICDMA 850,
LTE
Pasmo 5

1720 1700- |GSM Impulzna 2 03 28 28
1990 1800; moduldcia
1845 CDMA 217 Hz
1900;

1970 IGSM

1900;
DECT; LTE
Pasmo 1, 3,
@, 25; UMTS

2450 2400- Bluetooth, |Impulznd 2 03 28 28
2570 LAN, modulacia
802.11 217 Hz

lb/g/n,
RFID 2450,
ILTE pasmo
4
65240 15100- LAN Impulznd 02 (03 9 9
6800 802.11 a/n  \modulacia
5500 217 Hz
5785

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

'yzarovana RF  |SkuSobna [Modulacia IEC 60601-1-2|Urovefi zhody
IEC61000-4-39 [frekvencia lurover skusky |(A/m)
(Specifikacie (A/m)
skusky pre  BokHz  cW 8 8
ggg'f”i%w 134,2 kHz Impulzpé 65 65

o&i blizkym imodulacia 2,1
magnetickym kHz
poliam) 13,56 MHz [mpulzna 7,5 7,5

modulécia 50
kHz
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Varovanie:

e Pouzitiu tohto pristroja v blizkosti alebo naukladaného s inym pristrojom
by sa malo zabranit, pretoZe by to mohlo viest k nenalezitej prevadzke. Ak
je takéto pouzitie potrebné, tento pristroj a dal$i pristroj by sa mali
pozorovat na overenie, ¢i je ich prevadzka normalna.

e Pouzitie prisluSenstva, meni¢ov a kablov inych ako $pecifikovanych
alebo poskytnutych vyrobcom tohto pristroja by mohlo viest k zvy$enym
elektromagnetickym emisiam alebo zniZenej elektromagnetickej odolnosti
tohto pristroja, dosledkom ¢oho by bola nespravna prevadzka.”
eNezostavajte v blizkosti aktivneho vysokofrekvenéného chirurgického
pristroja a RF tienenej miestnosti systému ME pre zobrazovanie
magnetickou rezonanciou, kde intenzita EM ruseni je vysoka.

ePrenosné RF komunikaéné zariadenie (vratane periférnych, ako su kable
antén a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12
palcov) od akejkolvek casti pristroja, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opac¢nom pripade by mohlo déjst k zhorSeniu vykonu tohto
pristroja.

Oznamenie:

Ak doslo k vaZznemu Urazu pouzivatela alebo pacienta, ktory sa tyka
pomaocky, oznamte to vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského statu,
v ktorom  byvajte alebo mate sidlo.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesa¢na standardna B2B zaruka spolo¢nosti Gima.

Likviddcia: Vyrobok sa nesmie likvidovat s inym domacim odpadom.
Pouzivatelia musia zlikvidovat zariadenie odovzdanim na zberné miesto urcené
mmmm '@ recyklaciu elektrickych a elektronickych zariadeni
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Nadlaktni merilnik krvnega tlaka
Navodila za uporabo

Model: ARM-30E+
Razli¢ica priro¢nika: A3
Datum izdaje: 2024-03
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Zahvaljulemo se vam za nakup tega elektronskega nadlahtnega merilnika
krvnega tlaka. Monitor lahko uporabljata in shranjujeta rezultate meritev dva
uporabnika. Uporablja oscilometricno metodo merjenja krvnega tlaka. To
pomeni, da ta monitor zazna gibanje vaSe krvi skozi brahialno arterijo in
gibanije pretvori v digitalni odcitek.

Ta merilnik je skladen z zahtevami standarda ISO 81060-2.

1. Pregled pri razpakiranju

Pred uporabo previdno odprite embalazo in preverite, ali so na voljo vsi deli

v skladu z naslednjim seznamom pakiranja in ali so se deli poskodovali med
prevozom. Nato ga namestite in upravljajte strogo v skladu s priro¢nikom.

2. Pakirni seznam

St. Ime Koligina
1 Nadlaktni merilnik krvnega tlaka 1
2 Manseta 22~42 cm (8,6~16,5 palcev) 1
3 Navodila za uporabo 1
4 odnik za hitri zacetek 1
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3. Varnostni previdnostni ukrepi

Namen opozoril in ilustracij v priro¢niku je omogo¢iti, da boste izdelek
uporabljali varno in pravilno ter tako preprecili $kodo sebi in drugim, posebni
pomeni teh opozoril pa so prikazani v nadaljevanju:

Pozor: Preberite in skrbno
sledite navodilom
(opozorilom) za uporabo

>

Krhko, ravnajte previdno

—a

- =¥ |Hraniti zasgiteno pred
Proizvajalec TN V
& son¢no svetlobo
ﬂ Datum proizvodnje IP21  |Stopnja zac¢ite ohisja

Upostevaijte navodila za
uporabo

9

Nizkonapetostni poziv

Serijska Stevilka Namesceni del tipa BF

Pooblas¢eni zastopnik

Stevilka partije za Evropsko skupnost

community
QOdstranjevanje OEEO % Uvozil
Medicinski pripomocek,
Medicinski pripomocek c (0123 skladen z uredbo (EU)
2017/745
Edinstven identifikator .
pripomotka Koda izdelka

Hraniti na suhem in hladnem (o Omejitev viaznosti

@) Bl @< F@ [

mestu
Omejitev atmosferskega Hranite pri temperaturi
tlaka med in °C

T T Navzgor ROHS |Oznaka RoHS
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4. Sestava izdelka
Izdelek sestavljata glavno telo in man$eta.

5. Predvidena uporaba / Navodila za uporabo

Nadlahtni merilnik krvnega tlaka je namenjen merjenju sistolicnega in
diastolicnega tlaka ter pulza odrasle osebe z neinvazivno oscilometri¢éno
tehniko v zdravstvenih ustanovah ali doma.

Predvideni uporabniki

1. Laiki ali klini¢ni strokovnjaki.

2. Znajo brati in razumejo uporabniski priro¢nik.

Klini¢na korist

Pacienti lahko sistoli¢ni tlak, diastoli¢ni tlak in utrip spremljajo, kadar koli
doma, kar mo¢no zmanj$a $tevilo obiskov v bolni$nici, zmanj$a tveganje
potovanja in izbolj$a kakovost njihovega Zivljenja.

6. Kontraindikacije

Da bi se izognili netoénim meritvam ali poskodbam, tega pripomocka ne
uporabljajte, ¢e je stanje pacienta v skladu z naslednjimi kontraindikacijami.
1. Pripomoc¢ek ni primeren za uporabo pri pacientih z implantiranimi
elektriénimi pripomocki, kot so sréni spodbujevalniki in defibrilatoriji.
2.1zogibajte se merjenju na roki na strani, na kateri je bila opravljena
mastektomija ali odstranitev bezgavk.

3. Pripomogek meri krvni tiak z manseto pod tlakom. Ce je merilna okongina
poskodovana (na primer odprte rane) ali v stanju ali pri zdravljenju (na primer
intravensko kapanje), zaradi katerih ni primerna za povrsinski stik ali pritisk,
pripomocka ne uporabljajte, da se poskodbe ali stanja ne poslabsajo.

4. |zogibajte se meritvam pri pacientih s stanji, boleznimi in ob&utljivih na
okoljske razmere, ki povzro¢ajo nenadzorovane gibe (npr. tresenje ali
drhtenje) in nezmoZznost jasnega sporazumevanja (na primer otroci in
nezavestni pacienti).

5. Pripomocek za dolo¢anje krvnega tlaka uporablja oscilometri¢no metodo.
Roka, na kateri se izvaja meritev, mora imeti normalno perfuzijo.
Pripomoéek ni namenjen uporabi na okon¢ini z omejeno ali moteno
prekrvavitvijo. Ce imate tezave s perfuzijo ali motnjami krvi, se pred uporabo
pripomocka posvetujte z zdravnikom.
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7. Deli izdelka
(1) Osrednje telo

Izbira uporabnika/Gumb za
nastavljanje datuma/Casa Zvoinik
(samo zvocna razlicica)

Gumb On/Off
Gumb za pomnilnik Vhod za napajanje vmesnika DC tipa C

(2) Prikaz zaslona
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8. Priprava

(1) Vstavite baterijo

1) Odprite pokrov baterije na nacin, ki je prikazan na sliki.

2) V prostor za baterije vstavite 4 baterije AAA in pazite na navedbo elektrod
na baterijah. Baterije namestite, kot je navedeno na sliki desno pod tem

>

stavkom.
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(2) Zamenjava akumulatorja
Opozorilo: Ce pripomocka ne nameravate uporabljati dlje ¢asa (ved kot 3
mesece), odstranite baterije.

(3) Prikljucek tipa C za napajanje (kabel ni vklju¢en v seznam pakiranja)
Izdelek lahko napajate tako, da ga prek vmesnika tipa C prikljucite na
enosmerno 5V, 1 A zunanje napajanje.

OPOMBA:

o Funkcija dostopa do adapterja je primerna za za¢asno uporabo, ko nimate
na voljo ustreznih baterij AAA.

Napajalnik mora ustrezati zahtevam standarda IEC 60601-1, specifikacije pa
morajo biti skladne z zahtevami: vhod: AC 100~240 V 50/60 Hz, izhod: DC
5V 1,0A. Drugi napajalniki za izmeniéni tok se lahko razlikujejo v izhodni
napetosti in polarizaciji ter lahko ogrozijo vase Zivljenje in po$kodujejo
pripomocek.

9. Nastavljanje funkcije

(1) Uporabniski nacin

V nacinu stanja pripravljenosti pritisnite gumb "Al " da vstopite v vmesnik za
izbiro uporabni$ke skupine. Nato ponovno pritisnite gumb ,, A% “, da preklopite
in izberete uporabniske skupine.

PR Sicl .
Pritisnite
gumb A" ]
B
mmng JIE g VR

(2) Nastavljanje datuma in ¢asa
V nacinu stanja pripravljenosti pritiskajte gumb " Ab priblizno 3 sekunde, da
vstopite v nastavitev datuma, in "leto" bo utripalo. Pritisnite gumb " @ " da

nastavite Zeleno leto, nato pa pritisnite gumb " Aj\ ", da potrdite izbiro. Ko je
Jeto“ nastavljeno, se samodejno zacne nastavitev meseca. Pri tem bo
utripala ikona "mesec". Na Zeleno vrednost lahko preklopite s pritiskom na

qumb "R

. Po istem postopku nastavite ,datum®, ,uro” in ,minute*
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(3) Nastavljanje prikazovalnika enote
|
V nacinu stanja pripravljenosti pritiskajte gumb " U»
priblizno 5 sekund, da vstopite v izbiro enote, in pritisnite ,, E')’ “, da preklopite
mmHg/kPa. Pritisnite " B za potrditev izbire; Privzeta enota je mmHg.

MY pritisnite m
UL ump e L

10. Kako pravilno meriti

(1) Priprave pred meritvijo

--Odstranite oblacila z roke.

--Vedno merite na isti roki (obiajno na levi roki). -Med merjenjem ostanite
pri miru in bodite tiho.

--Med MERJENJEM se ¢&im bolj sprostite in ne govorite.

--Merite krvni tlak vsak dan ob priblizno istem ¢asu.

--Ne merite takoj po telesni vadbi ali kopanju. Pred merjenjem pocivajte 20
do 30 minut.

--Razmere v spodaj navedenih pogojih lahko vplivajo na rezultate:

V eni uri po veceriji, po pitju vina, kave, ¢aja, Sportnih aktivnostih; govorjenje,
Zivénost, nestanovitno razpoloZenje, nagibanje naprej, premikanje, drasti¢na
sprememba temperature v prostoru med merjenjem; v premikajoéem se
vozilu, ponavljajoce se in neprekinjeno merjenje.

(2) Name$¢anje mansete
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1) Mans$eto povezite z monitorjem tako, da zra¢ni vti¢ varno vstavite v zraéno
vtiénico.

Mangeta Zracni vtic

Cev za zrak Zragna vti¢nica

2) Roko potisnite skozi zanko mansete. Manseto vlecite, dokler ne doseze
nadlakta vase leve roke.

N

Opomba

* Spodnji rob mansete mora biti 0,8-1,2 palca (2 do 3 cm)

nad notranjo stranjo komolca. Cevka za zrak je na notranji strani roke in
je poravnana s sredincem.

0,8-1,2 palcev (2 do 3 cm)



Spodniji rob

*Prepricajte se, da je cevka za zrak namescena na notranji strani roke, in
mans$eto varno ovijte, da se ne more premikati po roki.

Opomba: Zaradi ponavljajo¢ih se meritev bo pri§lo do zastoja krvi v roki, kar
bo vplivalo na rezultat meritve.

Pazite, da se z roko ne naslonite na cevko za zrak.

Kako se izogniti zastoju krvi in zagotoviti, da je ponavljajota se meritev
natan¢na?

Levo roko lahko dvignete in veckrat stisnete v pest ali pa si pred meritvijo
snamete manseto in podivate vsaj 2-3 minute.

(3) Pravilno sedenje

Za meritev morate biti spro§¢eni in udobno names¢eni v prostoru s prijetno
temperaturo. Roko poloZite na mizo.

« Sedite na udobnem stolu s podprtim hrbtom in roko.

« Stopala naj bodo poravnana, noge pa naj ne bodo prekrizane.

* Man$eto namestite na roko v visini srca, pri ¢emer

mora roka udobno podivati na mizi.

Opozorilo: Prikljuéne cevke ne prepogibaijte, saj lahko

neprekinjen pritisk mansete povzro¢i motnje v pretoku

krvi in $kodljive poskodbe pacienta.

(4) Merjenje

1) Pritrdite manseto v skladu z navodili "KAKO

NAMESTITI MANSETO". Meritev za&nite po tem, ko
ste manseto pravilno namestili.

o 0] . .
2) Pritisnite gumb " ". Ko so vklopljene vse ikone,
bo monitor zacel napihovanje za merjenje in prikazal
",
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Po kon¢&ani meritvi preverite izmerjene vrednosti.

%Bﬂ?w:ﬁg?m}: —
8:00 ~ 8:00 =
1nn & ISB
g !
=]

Opomba: Ce se med merjenjem podutite neprijetno, takoj pritisnite gumb ,,

|
L}“, da prekinete merjenje. Ko se zraéni tlak napolni do doloc¢ene vrednosti,
bo vrednost na zaslonu pocasi upadala z dolo¢eno hitrostjo, simbol srénega
utripa pa bo utripal. Po kon&ani meritvi bodo na zaslonu prikazane vrednosti
sistoli¢nega tlaka, diastoli¢nega tlaka in pulza.
Opomba: Ce dobite nepri¢akovane vrednosti, se posvetujte z zdravnikom.
(5) Funkcija pomnilnika
1) Vsaka izmerjena vrednost se samodejno shrani v ustrezno uporabnisko
skupino. Ta pripomocek lahko za vsakega uporabnika shrani do 99 sklopov
meritev. Ko je pomnilniski dnevnik poln, se stare vrednosti osvezijo z novimi.

V naéinu izklopa enkrat pritisnite gumb » " in pripomocek bo prikazal
povprec¢no vrednost meritev krvnega tlaka v zadnjih 2 ali 3 primerih. Ponovno

pritisnite gumb ,, F *in prikazana bo zadnja izmerjena vrednost.

Ponovno pritisnite gumb ,, - “ in ostale izmerjene vrednosti bodo prikazane
ena za drugo.

(6) Pobrisi pomnilnik

V nagdinu izklopa pritisnite gumb ,, Al “in izberite skupino uporabnikov, katerih
izmerjene vrednosti Zelite izbrisati.

Pritisnite gumb za izklop pripomocka in enkrat pritisnite gumb ,

da aktivirate zaslon. Nato priblizno 3 sekunde pritiskajte gumb" “# "da
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izbrisete pomnilnike izbranega uporabnika, na zaslonu pa se prikaZe ikona "
i

(7) Zaznavanje ,obrabljene mansete*

Ikona # " je na zaslonu vedno prikazana, ko je manseta pravilno ovita.
Ce je manseta preohlapna, bo ikona " o) “ vedno utripala, da vas opomni. Ce
utripa ikona ,, , ) ,, pritisnite gumb * I:--} da prekinete merjenje.

(8) Oznaka "Miruj"

lkona ,, “ utripa, ¢e med merjenjem premikate telo ali tresete roko, kar
lahko povzroci napacne rezultate merjenja. Prosimo, da prilagodite svojo drzo
in meritev ponovite.

(9) Izklopi enoto

|
Pritisnite gumb ,, U “, da izklopite nadlahtni merilnik krvnega tlaka. Monitor
se samodejno izklopi po 1 minuti.
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11. Opozorila in svarila

Opozorila

e Med uporabo ne izvajajte vzdrZzevanja ali servisiranja.

e Prepogoste meritve lahko povzrocijo poskodbe PACIENTA zaradi motenj
pretoka krvi.

e Pred uporabo tega monitorja na roki, kjer je prisoten intravaskularni dostop
ali terapija ali arterio-venski (A-V) obvod, se posvetujte z zdravnikom zaradi
zacasne motnje pretoka krvi, ki lahko povzro¢i poskodbe.

e Pred uporabo monitorja se posvetujte z zdravnikom, ¢e vam je bila
opravljena mastektomija ali odstranitev bezgavk.

o Pripomocka za spremljanje ME EQUIPMENT ne uporabljajte hkrati na isti
okoncini. To lahko zac¢asno povzroci izgubo funkcije ali neto¢no meritev.

e Preverite, ali delovanje nadlaktnega merilnika krvnega tlaka povzroca
dolgotrajne motnje pacientovega krvnega obtoka, tako da opazujete zadevno
okongino.

e Uporabite sestavni del (npr. manseto), ki ga je priskrbel proizvajalec. V
nasprotnem primeru bo to vplivalo na natan¢nost meritev.

e Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

e Da bi se izognili zaduSitvi, cevko za zrak in polnilni kabel tipa C hranite
izven dosega dojenckov, malckov in otrok.

e Majhnih delov ne puscajte na mestih, kjer jih lahko doseZejo otroci. Lahko
jih pogoltnejo. Ce jih otrok nehote

pogoltne, pokrov baterije, se takoj obrnite na zdravnika

o Manseta izpolnjuje zahteve standardov ISO 10993-5, ISO 10993-10 in ISO
10993-23. Vendar ima lahko nekaj ob¢utljivih ljudi alergije.

e Monitorja NE uporabljajte na poSkodovani roki ali roki, ki jo zdravite.
Svarila

e Meritev ne izvajajte pogosteje, kot je treba. Zaradi motenj v pretoku krvi se
lahko pojavijo modrice.

e VzdrZevanje mora opraviti proizvajalec, kot je predlagano.

e Kadar je temperatura okolja, nizja od 5 °C, pripomocek vsaj za 1 uro
prenesite v prostor, kjer je temperatura okolja med 5 °C in 40 °C; Ce je
temperatura okolja vi§ja od 40 °C, pripomocek odnesite v prostor, kjer je
temperatura okolja med 5 °C in 40 °C, vsaj za 2 uri.

e Tega monitorja NE uporabljajte za dojencke, malcke, otroke ali osebe, ki
se ne morejo izrazati.

e NE jemljite zdravil na podlagi od¢itkov pripomocka. Za specificne
informacije o svojem krvnem tlaku se obrnite na zdravnika. Pacient si ne sme
sam postavljati diagnoze ali se sam zdraviti glede na izmerjene rezultate.
Upostevajte navodila svojega zdravnika ali zdravstvenega delavca.

e Pripomocka NE uporabljajte, ¢e ste na kapalni infuziji ali transfuziji krvi.
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o Monitorja NE uporabljajte v prostorih, kjer je visokofrekvenéna (VF) kirur§ka
oprema, oprema za slikanje z magnetno resonanco (MRI) in ra¢unalniski
tomograf (CT). To lahko povzro¢i nepravilno delovanje monitorja in/ali
netocen odcitek.

e Prepricajte se, da mansete niste namestili na roko, na kateri poteka
zdravljenje arterij ali ven, npr. intravaskularni dostop ali intravaskularna
terapija ali arteriovenski (AV) obvod.

e Pred uporabo tega monitorja se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate pogoste
aritmije, kot so prezgodnji atrijski ali ventrikularni utripi ali atrijska fibrilacija,
arterijska skleroza, slaba perfuzija, sladkorna bolezen, nosecnost,
preeklampsija ali ledvi¢na bolezen.

o Ce pride do draZenja koZe ali nelagodja, prenehajte uporabljati ta monitor
in se posvetujte z zdravnikom.

e Pred uporabo tega monitorja se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate hude
tezave s pretokom krvi ali krvne motnje, saj lahko napihovanje mans$ete
povzrod&i modrice.

o Monitorja NE uporabljajte za druge namene kot za merjenje krvnega tlaka
in utripa.

o NE razstavljajte ali poskus$ajte popraviti tega monitorja ali drugih sestavnih
delov. To lahko povzro¢i neto¢ne odcitke.

o Monitorja NE uporabljajte na mestu, kjer je prisotna vlaga ali nevarnost, da
bi ga polila voda. To lahko po$koduje monitor.

e NE uporabljajte tega monitorja v premikajocem se vozilu, na primer v
avtomobilu.

e Monitorja NE pustite pasti in ga ne izpostavljajte mo&nim udarcem ali
vibracijam.

e Monitorja ne uporabljajte in ne shranjujte izven pogojev, ki jih je dolocil
proizvajalec (izjemno visoke ali nizke temperature in vlaznost), saj to lahko
vpliva na delovanje ali povzro¢i netoc¢ne meritve.

o Ce se delovanje spremeni (kot na primer: netoéna meritev ali nenormalen
prikaz), ga takoj prenehajte uporabljati in se hitro obrnite na prodajno
servisno osebje.

12. Splosna vprasanja in odgovori o krvnem tlaku

V1: Zakaj je vrednost krvnega tlaka, pridobliena doma, niZja od vrednosti,
pridobljene v bolnisnici?

o Razlika v krvnem tlaku med meritvami doma in v bolni$nici je priblizno 20
mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Razlog za to je, da so posamezniki
doma obic¢ajno bolj spros¢eni kot v bolnisnici.

e Poleg tega je pri postavitvi pripomoc¢ka na mesto nad srcem vrednost
krvnega tlaka obi€ajno veliko niZja, kot je v resnici. PrepriCajte se, da je
pripomocek names&en prav v visini srca.
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V2: Zakaj je vrednost krvnega tlaka, pridobliena doma, visja od vrednosti,
pridobljene v bolni$nici?

e Zdravilo proti hipertenziji je morda izgubilo svojo ucinkovitost. Upostevajte
navodila svojega zdravnika.

e Manseta morda ni v pravinem polozaju. Ce mandeta ni pravilno
names$cena, ne bomo dobili vrednosti arterijskega tlaka, vrednost krvnega
tlaka pa je lahko veliko vi$ja, kot je. Zato man$eto namestite pravilno.

e Manseta ni dovolj tesna. Ce je manseta ohlapna, se kompresijska sila
morda ne bo prenesla na arterijo, zaradi ¢esar bo vrednost krvnega tlaka
veliko visja, kot je.

Zato manseto ponovno nastavite in dodatno zategnite.

e Pacient med merjenjem ne sedi pravilno. Med merjenjem krvnega tlaka ni
priporocljivo, da se sklanjate, nagibate, upogibate in sedite s prekrizanimi
nogami zaradi povecanega trebusnega pritiska ali poloZaja rok pod srcem.
Meritve izvajajte pri pravilni drzi.

V3: Kdaj lahko pridobim bolj$e meritve?

o Meritve je najbolje opraviti zjutraj takoj po uriniranju ali ko sta vas um in telo
stabilna. Priporo€amo, da meritve opravljate vsaki¢ v istem ¢asu dneva.

V4. Zakaj je izmerjena vrednost krvnega tlaka vsaki¢ druga¢na?

1) Pri vsakokratni sistoli se krvni tlak do neke mere spremeni. Na primer, pri
osebi s pulzom 70 utripov na minuto se bo krvni tlak vsak dan spremenil
100,800-krat. Ker se krvni tlak nenehno spreminja, je tezko dobiti pravo
vrednost krvnega tlaka z enkratno meritvijo. Meritev opravite 2~3-krat. Prva
meritev bo obi¢ajno visja zaradi Zivénosti ali neustrezne priprave, nato pa se
bo pri drugi meritvi Zivénost nekoliko ublazila, zato bo druga meritev na
splo$no nizja od prve, in sicer za 5mmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa). To bo
bolj o€itno pri tistih z vi§jim krvnim tlakom.

--Pri neprekinjenem merjenju upostevajte, da: Zaradi stisnjene roke lahko
pride do ekstravazacije krvi, zaradi ¢esar kri s konice prsta ne tece gladko,
Ce merjenje nadaljujete v primeru ekstravazirane krvi, ne morete dobiti
pravilne izmerjene vrednosti. Sprostite manseto, dvignite roko nad glavo ter
15-krat stisnite in iztegnite levo in desno dlan. Nato se lahko ekstravazirana
kri raztopi in lahko nadaljujete merjenje krvnega tlaka

2) Polozaj mansete in metoda ovijanja. Izmerjena vrednost se razlikuje glede
na velikost mangete. Se posebej, ¢e je manseta zavita okoli komolca, ne
morete dobiti pravilne izmerjene vrednosti.

--Za merjenje uporabite pravilno metodo ovijanja mans$ete: Obseg roke
priloZene mansete je 22 ~ 42 cm (sredina nadlakti). Ce je model neskladen,
jo kupite posebej.

13. Nenormalni pojavi in ravnanje
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* Kadar je meritev nenormalna, se prikazejo naslednji simboli. Za merjenje
uporabite pravilno metodo.

Napake Vzrok/Resitev

EruU Napihovanje ne sme dosec¢i 30 mmHg v 12 sekundah.

ErH Napihnjenost doseZe 295 mmHg

Er1 Hitrost utripa ni pravilno zaznana.

Er2 Preve¢ motenj (premikanje, govorjenje ali magnetne motnje
med merjenjem)

Er3 Rezultat meritve je nenormalen.

Er 23 Vrednost SYS je niZja od 57 mmHg.

Er24 Vrednost SYS je vi§ja od 255 mmHg.

Er25 Vrednost DIA je nizja od 25 mmHg.

Er 26 Vrednost DIA je vi§ja od 195 mmHg.

* ReSevanje tezav

Nepravilnost

Mozna okvara

Resitev

Se ne prizge | Morda je mo¢ nezadostna | Zamenjajte baterije ali
vstavite polnilni kabel tipa C
za napajanje

Ali sta pozitivni in negativni | Pravilno vstavite baterije
pol baterije vstavljena obratn

Ni pritiska Ali je vtic cevke za zrak Vti¢ cevke za zrak dobro

vstavljen ¢vrsto vstavite v vti¢nico
Ali je cevka za zrak Obrnite se na prodajalca, da
poskodovana ali pus¢a zamenja z novo man$eto

Ni mogoce Ce se roka premakne, ko je | Roka in telo naj bosta pri mir{

meriti zaradi | pod pritiskom

napake na Med merjenjem govorite Med merjenjem krvnega tlak:

zaslonu bodite tiho

Uhajanje zrakg Ce je manseta preved Zategnite manseto

iz mansete ohlapno ovita

Ce je zragna blazina manset
natrgana

Obrnite se na prodajalca, da
zamenja z novo man$eto

Ce krvnega tlaka $e vedno ni mogoge izmeriti po zgoraj navedenih resitvahj
se obrnite na prodajalca. Pripomocka NE poskus$ajte razstaviti sami.
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14. Ciscenje in dezinfekcija

(1) Ciseenje

Pripomocek lahko cistite z mehko in ¢Cisto krpo, navlazeno z majhno koli¢ino
nevtralnega detergenta ali vode. Predlagamo, da monitor ocistite pred vsako
uporabo in po njej. Ciégenje vsaki¢ opravite v 3 minutah. Vsakokratno ne
presezite 3 ponovitev ¢iS€enja.

Ne uporabljajte jedkih Cistilnih sredstev. Pri &is¢enju pazite, da ne
potopite nobenega dela monitorja, da ne pride do vdora tekoCine v
instrument.

(2) Dezinfekcija

Priporo¢eno sredstvo za dezinfekcijo

75-odstotni medicinski alkohol Koraki:

1) Pripomocek previdno obriSite z mehko, &isto krpo, navlazeno z majhno
koli¢ino zgoraj navedenega razkuzila, in ga takoj posusite z mehko, &isto in
suho krpo.

2) Telo pripomocka lahko za razkuzZevanje ocistite tudi z mehko, €isto krpo,
navlazeno z majhno koli¢ino 75-odstotnega medicinskega alkohola.

Ne razkuzZujte z metodami, kot sta visokotemperaturna para ali
ultravijolicno sevanje. Ti lahko poskodujejo pripomocek in skraj$ajo njegovo
Zivljenjsko dobo.

Predlagamo, da monitor dezinficirate pred vsako uporabo in po njej. Vsako
razkuzevanje se zaklju¢i v 1 min. Vsakokratno ne presezite 2 ponovitev
razkuzevanja.

(3) Odstranjevanje

Monitor, druge sestavne dele in dodatno opremo odstranite v skladu z
veljavnimi lokalnimi predpisi. Nezakonito odlaganje lahko povzroci
onesnazenje okolja.

Opombe

o Cevke za zrak ne upogibajte ali pretirano pregibajte.

o Ne shranjujte monitorja ali njegovih sestavnih delov:

- ¢e so monitor ali njegovi deli mokri.

- na mestih z ekstremnimi temperaturami, vlaznostjo, neposredno sonéno
svetlobo, prahom ali korozivnimi plini.

- v prostorih z veliko nevarnostjo vibracij ali udarcev.

16 Slovensc¢ina



15. Skrb in vzdrZzevanje

Voda ali nevtralni detergent

- Povr§ina monitorja naj bo vedno C¢ista in urejena, kar pomaga podaljSati
Zzivljenjsko dobo merilnika krvnega tlaka.

- Ce je gostitelj umazan, ga obrisite s suho mehko krpo. Ce umazanije ni
mogoce zlahka odstraniti, jo obriSite z mehko krpo, prepojeno z vodo ali
nevtralnim detergentom, in nato posusite s suho krpo.

-Predlagamo, da monitor kalibrirate vsaj enkrat na leto. Po potrebi se obrnite
na proizvajalca ali zastopnika.

Opozorilo: Ne dovolite, da v napravo pritee voda ali druge tekocine.
Nadlaktnega merilnika tlaka ne smete ve¢ ponovno uporabljati, ¢e

pripomocek in manseto prodre teko€ina ter ju poSkoduje.

16. Specifikacije

Ime izdelka Nadlaktni merilnik krvnega tlaka

Model ARM-30E+

Zaslon LCD zaslon

Nacin merjenja Oscilometri¢éna meritev

Merilni del Nadlaket

Merilno obmocje Vrednost krvnega SYS: 57~255 mmHg;
tlaka DIA: 25~195 mmHg
Hitrost utripa 40~199 bpm

Natanénost tlaka v
manS$eti

+3 mmHg (20,4 kPa)

Natanénost hitrosti
utripa

5%

Nizka napolnjenost
baterije

4,2V+0,1V: nizka napolnjenost baterije;
<4,0V+0,1V: predmet bo izklopljen

Samodejni izklop

1 minuta brez delovanja

Vir napajanja

4xAAA d.c. 6V alid.c. 5V,1A kabel tipa C
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Uporabljeni del

Tip BF

Nacin delovanja

Neprekinjeno delovanje

Klasifikacija IP

1P21

Teza

Okrog 220 g (brez akumulatorjev)

Dimenzije

118 mm(dolZina)*98 mm(Sirina)*62,5 mm (viSina)

Velikost zaslona

44,5 mm (d) x 58,5 mm (§) 2,9 palcev

Velikost mansete

22~42 cm (8,6~16,5 palcev)

delovanja mansete

Zivljenjska doba 5 let
delovanja monitorja
Zivljenjska doba 10000-krat

Zai¢ita pred
elektri¢nim udarom

Oprema ME z notranjim napajanjem (Ce
uporabljate samo baterije) Oprema ME razreda Il
(Ce je opremljena z omreZnim napajalnikom)

Delovno okolje

Temperaturni | 5 °C~40 °C | Ce ga shranjujete
pogoji ali uporabljate izven
Pogoji 15 %~95 | doloCenega
vlaZnosti %RH temperaturnega in

- vlaznostnega
Atmol§fersk| Zok;Pa%O obmodja, se ne bo
pogoji a pravilno uporabljal

Okolje za prevoz in
shranjevanje

Med prevozom se izogibajte mo¢nim udarcem,
neposrednim udarcem, izpostavljenosti ali dezju.
Monitor in druge sestavne dele hranite na Cistem
in varnem mestu.

Z monitorja odstranite man$eto.

Cevko za zrak nezno zlozite v manseto za roko.
Zapakiran monitor krvnega tlaka je treba hraniti v
zaprtih prostorih pri temperaturi -20°C ~55°C in
relativni vlaZznosti 10 % ~ 93 %, atmosferski
pogoji:70kPa ~ 106kPa. brez korozivnih plinov in
z dobrim prezracevanjem.

I1zdelek je bil kliniéno preiskan v skladu z zahtevami standarda ISO 81060-2.
Opomba: Navedeno napajanje mora izpolnjevati naslednje pogoje:
Izhodna napetost: DC 5 V,

Izhodni tok: 1000 mA,
Skladno z IEC 60601-1,

Razred Il

Zagotovite vsaj dve izolaciji MOPP med izmeni¢nim vhodom in enosmernim

izhodom,

Skladnost z ameriSkimi in kanadskimi zahtevami glede odstopan;.
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Bistvene lastnosti

1.Merilno obmocje (krvni tlak):

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

Hitrost utripa: 40~199 bpm
2.Natanc¢nost tlaka v manseti: £3 mmHg (0,4 Kpa)

Natanénost hitrosti utripa:+ 5 %
17. Priloga 1 Informacije o EMC

ISmernice in izjava proizvajalca - Elektromagnetna emisija

takem okolju.

Nadlaktni merilnik krvnega tlaka je namenjen za uporabo v
elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik
nadlaktnega monitorja krvnega tlaka mora zagotoviti, da se uporablja v

napetosti / flikerja
IEC61000-3-3

Emisije Skladnost [Elektromagnetno okolje - smernice

Radijske emisije Skupina 1 INadlaktni monitor krvnega tlaka

CISPR 11 uporablja radiofrekvenéno energijo samo
za svoje notranje delovanje.
[Zato so njegove radiofrekvencne emisije
zelo nizke in verjetno ne povzrocajo
Imotenj na bliznji elektronski opremi.

Radijske emisije Razred B INadlaktni monitor krvnega tlaka je

ICISPR 11 primeren za uporabo v vseh ustanovah,

kljuéno z domacim okoljem in tistimi, ki

iso neposredno priklju¢ene na javno
nizkonapetostno omrezje, ki oskrbuje
istavbe, ki se uporabljajo v gospodinjske
namene.

Harmonske emisije N.R.

IEC61000-3-2

Emisije kolebanja [N.R.
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ISmernice in izjava proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

takem okolju.

Nadlaktni merilnik krvnega tlaka je namenjen za uporabo v
lelektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik
nadlaktnega monitorja krvnega tlaka mora zagotoviti, da se uporablja v

Presku$anje odpornosti

IEC 60601 Raven
reskusa

Stopnja skladnosti

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD) IEC
61000-4-2

=8 kV kontakt
E2 kV, +4 kV,
£8 kV, 15 kV zrak

=8 kV kontakt
E2 kV, +4 kV,
£8 kV, 15 kV zrak

Elektri¢ni prehodni
pojave/razpok IEC 61000-

&1 kV vhodni/izhodni
signal frekvenca
ponavljanja 100 kHz

&1 kV vhodni/izhodni
signal frekvenca
ponavljanja 100 kHz

kratkotrajne prekinitve in
napetostno kolebanje na
linijah z vhodnim tokom
IEC 61000-4-11

Napetostni udar IEC Ni primerno Ni primerno
61000-4-5
Upadi napetosti, Ni primerno Ni primerno

Magnetno polje omrezne
frekvence IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

odene RF IEC61000-4-6

BV vhodni/izhodni
signal; 0,15MHz -
B8OMHz 6 V v ISM in
radioamaterskih
pasovih med 0,15 MHz
in 80 MHz 80% AM pri
2Hz

BV vhodni/izhodni signal;
0,15MHz-80MHz 6 VV v
ISM in radioamaterskih
pasovih med 0,15 MHz
in 80 MHz 80% AM pri
2Hz

Sevane RF IEC61000-4-3

10 V/m

80 MHz - 2,7
GHz 80 % AM pri
2 Hz

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz 80 %
AM pri 2 Hz

ravni

IOPOMBA: UT je izmeni¢na omrezna napetost pred uporabo preskusne
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[Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

INadlaktni merilnik krvnega tlaka je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je!
Inavedeno spodaj. Stranka ali uporabnik nadlaktnega monitorja krvnega tlaka mora
lzagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus [Pas [Storitev Modulacija Maks. [Razdalj|EC [Stopnja
Ina (MHz) imo¢ i@ (m) |60601-1-|skladnos|
frekvenc (w) 2 Raven i (V/m)
la (MHz) preskusa
(V/im)
385 380- [TETRA 400 [mpulzna (1,8 0,3 27 .7
1390 imodulacija
18 Hz
Sevane RF 450 430-  |GMRS 460, |FM 5 kHz [2 03 [28 28
RF0-4-3 470 FRS 460 odstopanje
(Preskusne 1 kHz
specifikacije sinus
za ZASCITO [710 704- |LTE Impulzna (0,2 03 9 9
PRED 745 787 |pas 13,17 |modulacija
RADIJSKIMI {780 217 Hz
FREKVENC fg1g 800-  |GSM Impulzna |2 03 |28 28
(AMI oprema g7 (960  [800/900,  |modulacija
iza brezzi¢no 930 TETRA 800, (18 Hz
lkomunikacijo DEN 820,
) ICDMA 850,
LTE
as 5
1720 1700— [GSM 1800; ([mpulzna [2 0,3 28 28
1845 1990 (CDMA 1900;modulacija
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT; LTE
pas 1, 3, 4,
225; UMTS
2450 2400- |Bluetooth, |Impulzna |2 0,3 28 28
2570 |WLAN, modulacij
802.11 a217Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
pas 7
5240 |5100- |WLAN Impulzna (0,2 03 |9 9
5800 (802,11 a/n | modulacij
5500 a217Hz
5785
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ISmernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost
Sevane radijske [Testna Modulacija [IEC 60601-1-2  [Stopnja
frekvence frekvenca Raven preskusa [skladnosti
IEC6100 0-4-39 (A/m) (A/m)
(preskusne 30Kz oW 8 8
specifikacije za
IZASCITO PRED [134,2kHz  |[Impulzna 65 65
RADIJSKIMI modulacija
FREKVENCAMI 2,1 kHz
pred bliznjimi 13,56 MHz [Impulzna 7,5 7.5
magnetnimi polji) modulacija

50 kHz
Opozorilo:

e |zogibajte se uporabi te opreme ob drugi opremi ali postavljeni z njo, ker
bi to lahko povzrogilo nepravilno delovanje. Ce je tak$na uporaba nujna, je
treba to opremo in drugo opremo opazovati in preveriti, ali delujeta
normalno.

e Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni ali
dobavljeni s strani proizvajalca te opreme, lahko povzroéi povecano
elektromagnetno oddajanje ali zmanj$ano elektromagnetno odpornost te
opreme in povzro¢i nepravilno delovanje.”

o Ne priblizujte se aktivni kirurki opremi za visokofrekvencne frekvence in
radijsko zasciteni sobi sistema za magnetno resonanco, kjer je jakost
elektromagnetnih motenj visoka.

ePrenosne RF komunikacijske opreme (vkljuéno s perifernimi napravami,
kot so antenski kabli in zunanje antene) ne smete uporabljati blizje kot
30 cm (12 palcev) od katerega koli dela opreme, vkljuéno s kabli, ki jih je
dologil proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslab$anja
delovanja te opreme.

Opomba:

Ce so uporabniki ali pacienti doziveli kakrsen koli resen incident v zvezi s
pripomockom, o tem obvestite proizvajalca in pristojni organ drzave
¢lanice, v kateri imate sedez.

GARANCIJISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mese¢no GIMA B2B garancijo

odpadki. Uporabniki morajo poskrbeti za odstranitev opreme, ki jo je treba
razrezati, in jo odnesti na zbirno mesto, ki je oznaceno za recikliranje elektricne
mmmm /N elektronske opreme

H Odstranjevanje: Proizvoda ne smete odvreci skupaj z drugimi gospodinjskimi
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Rokas asinsspiediena méritaja
lietotaja rokasgramata

Modelis: ARM-30E+

Rokasgramatas versija: A3
zdoSanas datums: 2024-03

Satura raditajs
Izpako$anas parbaude

lepakojuma saraksts

Dros$ibas pasakumi

Produkta sastav.

Paredzéta lietoSana / Lieto$anas instrukcijas

Kontrindikacija

Produkta dalas

PNOO AN

Sagatavos$ana

N OB WWN =2

9. Funkciju iestatljums
10. Ka veikt pareizus mérijumus

©

11. Bridin&jumi un piesardzibas pasakumi
12. Biezi uzdoti jautajumi un atbildes par asinsspiedienu ............cccccceevereeens
13. Anomalas paradibas un riciba

14. Tiri$ana un dezinfekcija

15. UzturéSana un apkope
16. Specifikacijas
17. 1. pielikums EMC informacija
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Paldies, ka iegadajaties $o rokas elektronisko asinsspiediena méritaju.
Monitoru var izmantot divi lietotaji, uzglabajot savu mérijumu rezultatus. Tas
izmanto oscilometrisko asinsspiediena mérisanas metodi. Tas nozimé, ka
Sis monitors nosaka jlsu asins kustibu pa brahialo artériju un kustibas
parvers digitala radijuma.

Sis monitors atbilst ISO 81060-2 prasibam.
1. IzpakoSanas parbaude

Pirms lietoSanas, l0dzu, uzmanigi atveriet iepakojumu un parbaudiet, vai ir
pieejamas dalas saskana ar So iepakojuma sarakstu un, vai tas nav bojatas
TransportéSana. Péc tam uzstadiet un darbojieties stingri saskana ar
rokasgramatu.

2. lepakojuma saraksts

Nr. Nosaukums Daudzums
1 Rokas asinsspiediena méritajs 1
2 Mansete 22—42 cm (8,6-16,5 collas) 1
3 Lietotaja rokasgramata 1
4 Tsa lietoSanas pamaciba 1
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3. Drosibas pasakumi

Rokasgramata redzamie bridinajumi un ilustracijas ir paredzétas, lai jas drosi
un pareizi varétu lietot produktu, tadéjadi novérsot kaitéjumu sev un citiem,
un kuru Tpasa nozime ir paradita $adi:

Uzmanibu: Izlasiet un
uzmanigi ievérojiet lietoSanas
instrukcijas (bridinajumus)

Trausls, apejieties
piesardzigi

e

EE >

Razotajs ,:,i;\ Uzglabét prom no saules
0 gaismas
Izgatavo$anas datums P21 Korpusa aizsardzibas
9 pakape
I1zpildiet lietoSanas :
| ]
@ instrukciias {EI Zemsprieguma uzvedne
@ Sérijas numurs @ BF tipa lietota dala
- Pilnvarotais parstavis
- Partijas numurs Eiropas Kopiena
E EEIA iznicinaSana % Import&ja
Mediciniska ierice, kas
Mediciniska ierice C €125/ atbilst Regulai (ES)
2017/745
UDI |Unikals ierices identifikators Produkta kods
T Uzglabat vésa, sausa vieta (% Mitruma robeza
@ Atmosféras spiediena robeza l_ngIeabat temperatira
Iidz °C
T T Vertikali uz aug$u ROHS |RoHS zime
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4. Produkta sastavs
Sis produkts sastav no galvena korpusa un mansetes.

5. Paredzéta lietoSana / LietoSanas instrukcija

Rokas asinsspiediena méritajs ir paredzéts pieaugusa cilvéka sistoliska un
diastoliska spiediena, ka arT pulsa mériSanai arstniecibas iestadés vai majas
apstaklos, izmantojot neinvazivu oscilometrisko metodi.

Paredzétie lietotaji

1. Nespecialisti vai kliniskie specialisti.

2. Var lasit un izprast lietotaja rokasgramatu.

Kliniskais ieguvums

Pacienti jebkura laika var kontrolét sistolisko spiedienu, diastolisko spiedienu
un pulsa atrumu majas apstaklos, ievérojami samazinot slimnicas
apmekl&jumu skaitu, samazinot celo$anas risku un uzlabojot pacienta dzives
kvalitati.

6. Kontrindikacijas

Neizmantojiet $o ierici, ja pacienta stavoklis atbilst talak noraditajam
kontrindikacijam, lai izvairitos no nepreciziem mérijumiem vai traumam.
1.lerice nav piemérota lietoSanai pacientiem ar implantétam elektriskajam
iericém, pieméram, sirds elektrokardiostimulatoriem un defibrilatoriem.

2. |zvairieties no mérTjumu veik§anas uz rokas mastektomijas vai limfmezglu
klirensa pusé.

3. lerice asinsspiedienu méra, izmantojot nospiestu manseti. Ja mérisanas
ekstremitate cie$ traumas (pieméram, val&jas brilices) vai apstaklos vai
arstéSanas laika (pieméram, intravenoza pilienveida ievadi$ana), kas padara
to nepiemérotu saskarei ar virsmu vai spiediena paaugstinasanai, nelietojiet
ierici, lai izvairTtos no traumu vai stavokla pasliktinaSanas.

4. Izvairieties no mérfjumu veik§anas pacientiem ar kondicijam, slimtbam un
tiem, kas ir jatigi pret vides apstakliem, kas izraisa nekontroléjamas kustibas
(pieméram, trici vai drebulus) un nespéju skaidri sazinaties (pieméram, bérni
un pacienti bezsamanas stavoklr).

5.lerice asinsspiediena noteikSanai izmanto oscilometrisko metodi.
Méri$anai izmantotajai rokai jabat normalai perfizijai.

lerice nav paredzéta lieto$anai uz ekstremitatém ar ierobezZotu vai traucétu
asinsriti. Ja jas cieSat no perfizijas vai asinsrites traucéjumiem, pirms
ierices lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu.

7. Produkta dalas
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(1) Galvenais korpuss

Displejs

Lietotaja atlases/datumallaika

iestafi$anas poga Skalrunis

(tikai balss versija)
leslégSanasfizslégsanas poga

Atminas poga C tipa saskarnes [idzstravas ievade

(2) Displeja ekrans
Datums un laiks

38:88 =

L )
F
Lietotaja ikona{ s2‘:8 8 8

*---.-!

Inflacijas ikona _»_@ Asinsspiediena
T Klasifikacija
Deflacijas ikona s
ljas | M
Atminas ikona ——E 8 'II | ]
. < +— Pulsa atruma vertiba
"Nolietotas mangetes” sl a1 ) f
H ‘; A\I‘ﬁ ~—J—Baterijas ikona
Atminas numu rs = Spiediena mérvieniba
"Uzturét mieru” note|ksana V'dala
aSlnSSple

Sirdspukstu ikona iena ikona ™ Neregularas sirdsdarbibas ikona

8. Sagatavosana
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(1) Baterijas uzstadisana

1) Atveriet baterijas vacinu saskana ar attéla paradito metodi.

2) 4 AAA baterijas ielieciet bateriju nodalljuma un pievérsiet uzmanibu
bateriju elektrodu indikacijai. Baterijas lieciet, ka noradits attéla tiesi zem &1
teikuma.

(2) Baterijas nomaina

Bridinajums: Ja planojat ierici nelietot ilgaku laika posmu (vairak neka 3
ménesus), baterijas jaiznem.

(3) C tipa savienojums stravas padevei (kabelis nav ieklauts
iepakojuma saraksta)

Produkta stravas padevi var nodrosinat, pievienojot lidzstravai 5V, 1A aréjam
baro$anas avotam, izmantojot C tipa saskarni.

PIEZIME.

e Adaptera piekluves funkcija ir piemérota Tslaicigai lietosanai, ja pie rokas
nav atbilstoSu AAA bateriju.

Adapteram jaatbilst IEC 60601-1 standarta prasibam, un specifikacijam
jaatbilst prasibam: ievade: AC 100~240V 50/60 Hz, izvade: DC 5V 1.0A. Cita
mainstravas adaptera izejas spriegums un polaritate var bat atSkiriga, un tas
var apdraudét dzivibu un bojat ierici.

9. Funkciju iestatiSana
(1) Lietotaja rezims

YU - Sl .
Nospiediet
pogu "AV"
—
g IE g 0K
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Gaidi$anas reZima spiediet pogu "Al " lai atyértu lietotaju grupas atlases
saskarni. Péc tam vélreiz nospiediet pogu " A% ", lai parslégtos un atlasTtu
lietotaju grupas.

(2) Datuma un laika iestatiSana

Gaidi$anas reZzima spiediet pogu " Al apméram 3 sekundes, lai ievaditu
datuma iestattjumu, un mirgo "gads". Nospiediet " ", lai pielagotu vélamo
gadu, un péc tam spiediet " A1 ", lai apstiprinatu atlasi. Ja ir iestatits "gads",
tas automatiski ievada ménesa iestatjumu. Saja laika mirgo ikona
"ménesis". JUs varat parslégties uz vélamo veértibu, nospiezot pogu " "

Veiciet to pasu darbibu, lai iestatitu vienumus "datums", "stunda" un "minate"

hia s i A PR L ¢
—
S On
N u --.
gads ménesis datums stunda minadtes

(3) Vienibas displeja iestatijums
|
Gaidi$anas rezima turiet nospiestu pogu " U " apméram
5 sekundes, lai ievaditu vientbu atlasi, un nospiediet " E')' ", lai parslégtu

mmHg/kPa. Nospiediet " I3 ", lai apstiprinatu atlasi; nokluséjuma
meérvieniba ir mmHg.

Nospiedi
et pogu

g

—

CaCco

10. Ka veikt pareizus mérijjumus

(1) Sagatavosana pirms mériSanas

-- Atbrivojiet roku no apgérba.

-- Vienmér mériet viena un taja pa$a roka (parasti kreisaja roka). --
MériSanas laika nekustieties un nerunajiet.
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-- Mérisanas PROCEDURAS laikd atpitieties péc iespéjas vairdk
relakséjieties un nerunajiet.

-- Asinsspiedienu mériet ik dienu aptuveni viena un taja pasa laika.

-- Nemériet uzreiz péc fiziskas slodzes vai vanno$anas. Pirms mérijuma
veikSanas 20 Iidz 30 mindtes atpatieties.

-- NolasTjumi, kas veikti talak noraditajos apstaklos, var ietekmét rezultatus:
stundas laika péc vakarinam, péc vina, kafijas, téjas lietoSanas, sportoSanas;
runasana, nervozitate, esot slikta garastavoklr, liecoties uz priek$u, kustoties,
telpas temperatiiras krasas izmainas mériSanas laika; atkartotas un
nepartrauktas mérisanas laika atrodoties braucosa transportlidzeklr.

(2) Rokas mansetes uzlikSana

1) Pievienojiet rokas man$eti monitoram, gaisa spraudni ciesi ievietojot gaisa
ligzda.

Man3ete Gaisa spraudnis

Gaisa

Gaisa ligzda
caurule

2) Izlieciet roku caur mansetes cilpu. Velciet manseti ITdz jasu kreisas rokas
augséjai dalai.

Piezime

* Rokas mansetes apaks$éjai malai jabat 0,8 - 1,2 collas (2-3 cm) virs
elkona iekSpuses. Gaisa caurule atrodas jiisu rokas iekSpusé un ir
saskanota ar vidéjo pirkstu.
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0,8-1,2collas (2 -3 cm)

Apakséja mala

Parliecinieties, ka gaisa caurule ir rokas iek$pusé, un ciesi aptiniet apkart
man$eti ta, lai ta negrieztos ap roku.

Pezime. Atkartota mériSana rada asins sastrégumu roka, kas ietekmé
mérijuma rezultatu.

Uzmanieties, lai roka nebalstitos uz gaisa caurules.

Ka izvairities no asins sastrégumiem un nodros$inat atkartotd mérijuma
precizitati?

Varat pacelt kreiso roku un savilkt dari vairakas reizes vai arl nonemt
man$eti un vismaz 2-3 mindtes atpusties, pirms veikt mérfjumu.

(3) Pareiza sédésana

Lai veiktu mérfjumus, jums jaatslabinas, érti séZot telpa ar patikamu
temperatdru. Nolieciet roku uz galda.

« Sédiet érta krésla, atbalstot muguru un roku.

« Turiet kajas uz gridas un nesakrustojiet tas.

* Rokas mans$ete uz rokas jaliek sirds IimenT, un
rokai érti jabalstas pret galdu.

Bridinajums. Nelocit savienojo$o cauruliti, jo
pastavigais mansetes spiediens var traucét asins
plismu un kaitét pacientam.

(4) Merjumu veik$ana

1) Nostipriniet rokas manSeti, ievérojot
noradijumus "KA LIETOT ROKAS MANSTI".
Mérisanu  saciet péc manSetes pareizas
uzlik§anas.

O
2) Nospiediet pogu " ". Kad iedegas visas

ikonas, monitors sak piepd$anu meérjjumu
e o o]
veik8anai unrada " 111
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Péc mérisanas pabeigSanas parbaudiet izméritas vértibas.
Pezime. Ja mérijjuma laika nejataties érti, nekavéjoties nospiediet pogu "

{...-} ", lai partrauktu mérjjumu. Kad gaisa spiediens sasniedz noteiktu
vertibu, vértiba displeja ekrana pie noteikta atruma Iénam kritas un mirgo
sirdspukstu simbols. Kad mérijums ir pabeigts, ekrana tiek raditi sistoliska
spiediena diastoliska spiediena un pulsa mérijumi.

Pezime. Negaiditu radijjumu gadijuma konsultéjieties ar savu arstu.
(5) Atminas funkcija

1) Katra izmérita veértiba tiek automatiski saglabata atbilstosaja lietotaju
grupa. ST ierice var saglabat Iidz 99 mérfjumu komplektiem uz katru
lietotaju. Kad atminas Zurnals ir pilns, vecas vértibas tiek atjaunotas ar
jaunam.

Izsleg8anas rezima vienu reizi nospiediet pogu " B ", un ierice radis
pédéjo 2 vai 3 reizu asinsspiediena mérijumu vidéjo vértibu. Veélreiz

nospiediet pogu " ", un tiks radita pédéja izmérita veértiba.

Vélreiz nospiediet pogu " &# ", un pa vienai tiks raditas paréjas izméritas
vertibas.

(6) Dzést atminu

Izsleg§anas reZima nospiediet pogu " Al " lai atlasitu lietotaju grupu, kuras
izméritas vertibas ir jadzes.

Nospiediet pogu , lai izslégtu ierici, un nospiediet pogu vienreiz,
lai aktivizétu ekranu. Péc tam turiet nospiestu pogu " E} " apméram 3
sekundes, lai dzéstu atlasita lietotaja atminas, un ekrana paradas ikona " 1l
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(7) "Nolietotas mansetes" noteikSana

lkona ¢/ " vienmeér tiek radita ekrana, ja man$ete ir pareizi aptita. Ja
mans$ete ir par valigu, ikona "o0)" vienmér mirgo, lai to atgadinatu. Ja mirgo

1
ikona" , )", ladzu, nospiediet pogu " ':--}I ", lai apturétu mérijumu.
(8) Norade "Saglabat mieru".

lkona " '@' " mirgo, ja mériSanas laika parvietojat kermeni vai kratat
roku, kas var izraisit nepareizus mérijumu rezultatus. Lidzu, ienemiet
pareizu pozu un mériet vélreiz.

(9) Izsledziet ierici

|
Nospiediet pogu " U ", lai izslégtu rokas asinsspiediena meéritaju.
Monitors péc 1 mindtes automatiski izsleédzas.

11. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

o LietoSanas laika neveikt apkopi vai servisu.

e Parak biezi mérijumi var izraist PACIENTA traumas asinsrites
traucéjumu rezultata.

e Konsultéjieties ar savu arstu, pirms lietojat So monitoru uz rokas, kur ir
intravaskulara piekluve vai terapija, vai arterio-venozais (A-V) Sunts
Tslaicigu asinsrites traucéjumu rezultata, kas var izraisit traumas.

e Pirms &1 monitora lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, ja jums ir
veikta mastektomija vai limfmezglu klirenss.

o Neizmantojiet uzraudzibas ME APRIKOJUMU vienlaikus uz vienas un
tas pasas ekstremitates. Tas var Tslaicigi izraistt funkcijas zudumu vai
neprecizu mérijumu.

e Ludzu, parbaudiet, vai rokas asinsspiediena méritaja darbiba neizraisa
ilgstosus pacienta asinsrites traucéjumus, novérojot attiecigo ekstremitati.
e Lidzu, izmantojiet raZotaja nodro§inato komponentu (piem., mansete).
Pretéja gadijuma tiks ietekméta mérijumu precizitate.

o 33 aprikojuma modifikacijas nav atlautas.

e Lai izvairTtos no noznaugs$anas, lddzu, uzmanieties, lai gaisa caurule un
C tipa uzlades kabelis neatrastos zidainu, mazulu un bérnu tuvuma.

o Neatstajiet stkas detalas bérniem sasniedzamas vietas. Vini tas var norit.
Ja bérns nejausi

norij tas, baterijas vacinu, l0dzu, nekavéjoties sazinieties ar arstu

e Mansete atbilst ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23 prasibam.
Bet daziem jatigiem cilvékiem var rasties alergija.

o NELIETOJIET $o monitoru uz savainotas vai rokas, kas tiek dziedéta.
Piesardzibas pasakumi

e Veiciet mérjjumus tikai, kad tas nepiecieSams. Asinsrites traucéjumu
rezultata var rasties zilumi.
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o Tehniska apkope javeic razotajam, ka ieteikts.

e Ja apkartéjas vides temperatira ir zemaka par 5°C, ludzu, vismaz 1
stundu nogadajiet ierici vieta, kur apkartéjas vides temperatira ir no 5°C
Iidz 40°C; ja apkartéjas vides temperatira ir augstaka par 40°C, ladzu,
vismaz uz 2 stundam nogadajiet ierici vieta, kur apkartéjas vides
temperatara ir no 5°C Iidz 40°C.

o NELIETOJIET $o monitoru zidainiem, mazuliem, b&rniem vai personam,
kuras nevar izteikties.

e NELIETOJIET zales, pamatojoties tikai uz ierices radijumiem.
Sazinieties ar savu arstu, lai iegatu specifisku informaciju attieciba uz savu
asinsspiedienu. Pacients nedrikst veikt pasdiagnozi vai pa$arstéties,
pamatojoties vienigi uz izméritajiem rezultatiem. Ladzu, ievérojiet arsta vai
veselibas apripes sniedzéja noradijumus.

e NELIETOJIET ierici, kamér tiek veikta intravenoza pilienveida
ievadi$ana vai asins parlieSana.

e NELIETOJIET $o monitoru vietas, kur atrodas augstfrekvences (HF)
kirurgiskas iekartas, magnétiskas rezonanses attélveido$anas (MRI)
iekartas, datortomografijas (CT) skeneri. Tas var izraisit nepareizu
monitora darbibu un/vai izraisit nepareizu nolasijumu.

e Parliecinieties, vai mansete nav uzlikta uz rokas, kuras artérijas vai
vénas tiek arstétas, piem., intravaskulara piekluve vai intravaskulara
terapija, vai arteriovenozs (AV) Sunts.

e Pirms &1 monitora lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, ja jums ir
biezas aritmijas, pieméram, priek§kambaru vai kambaru priekslaiciga
sirdsdarbiba vai priek§kambaru fibrilacija, arteriala skleroze, slikta
perfazija, diabéts, iestajusies gratnieciba, ir preeklampsija vai nieru
slimiba.

e Partrauciet lietot So monitoru un konsultéjieties ar savu arstu, ja ada ir
sakairinata vai jatat diskomfortu.

e Pirms 8T monitora lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, ja jums ir
smagas asinsrites problémas vai asins traucéjumi, jo manseti piepdsot, var
rasties zilumi.

e NELIETOJIET $o monitoru citem nolGkiem; lietojiet to tikai
asinsspiediena un pulsa mérisanai.

e NEJAUCIET un neméginiet §o monitoru vai citas sastavdalas labot
pasrocigi. Tas var izraisit neprecizu nolasijumu.

o NELIETOJIET $o monitoru vietas ar paaugstinatu mitrumu vai ar Gdens
iz8lakstiSanas risku. Tas var sabojat So monitoru.

e NELIETOJIET So monitoru braucos$a transportlidzeklt, pieméram,
automasina.

o NENOMETIET $o monitoru un nepaklauijiet to spécigiem triecieniem vai
vibracijam.
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e Neizmantojiet un neuzglabajiet monitoru arpus razotaja noteiktajiem
apstakliem (arkartigi augsta vai zema temperatdra un mitrums), jo tas var
ietekmét veiktsp&ju vai izraisit neprecizus mérijumus.

e Ja veiktspéja mainas (pieméram: neprecizs mérijums vai neparasts
displejs), ludzu, nekavéjoties partrauciet tas lietoSanu un savlaicigi
sazinieties ar pardo$anas servisa personalu.

12. Biezi uzdoti jautajumi un atbildes par asinsspiedienu
J1: Kapéc majas iegata asinsspiediena vértiba ir zemaka neka
slimnica iegata?

e Asinsspiediena atSkiriba starp mé&jas un slimnicas mérfjumiem ir
aptuveni 20 mmHg — 30 mmHg (2,7 kPa — 4,0 kPa). Tas tapéc, ka cilveki
majas médz bat atraisitaki neka slimnica.

o Turklat, novietojot ierici pozicija virs sirds, asinsspiediena vértiba médz
bat daudz zemaka neka tas ir patiesiba. Parliecinieties, vai ierice ir
novietota tiesSi sirds lTment.

J2: Kapéc majas iegita asinsspiediena vértiba ir augstaka neka
slimnica iegata?

e Antihipertensivas zales, iesp&jams, ir zaudégjuSas savu efektivitati.
Ladzu, ieverojiet arsta noradijumus.

e MansSete var bt nepareizi uzlikta. Ja manSete nav uzlikta pareizi,
arteriala spiediena vértiba netiek iegta, un asinsspiediena vértiba var bat
daudz augstaka neka ta ir patiesiba. Tapéc mansete janovieto pareizi.

e Man$ete nav pietiekami ciesi pievilkta. Ja manSete ir valiga, kompresijas
spéks var neiedarboties uz artériju, ka rezultata asinsspiediena vértiba ir
daudz augstaka neka ta ir patiesiba.

Tapéc noreguléjiet un vél vairak pievelciet manseti.

e MériSanas laika pacientam sédeklt nav pareiza poza. Asinsspiediena
mériSanas laikd nav ieteicams S$|0kt, liekties, saliekties un sédét
sakrustotam kajam, jo palielinas védera spiediens vai roku pozicija ir zem
sirds limena. Ladzu, veicot radijumus, ienemiet pareizu pozu.

J3: Kad panakt labakus mérijjumus?

e Mérfjumus vislabak veikt no ritiem tlit péc urinéSanas vai, kad jas
psihologiski un fiziski esat stabili. Més iesakam veikt lasTjumus ik reizi
viena un taja pasa diennakts laika.

J4. Kapéc ik reizi izmerita asinsspiediena vértiba atSkiras?

1) Sistoles laika ik reizi asinsspiediens zinama méra mainisies. Pieméram,
cilvékam, kura pulss ir 70 sitieni minaté, ik dienu bas 100 800
asinsspiediena izmainu. Ta ka asinsspiediens pastavigi mainas, ir grati
ieglt pareizo asinsspiediena vértibu, mérot tikai vienu reizi. Ladzu, veiciet
mérfjumus 2-3 reizes. Pirmais mérijums parasti bls augstaks nervozitates
vai nepietiekamas sagatavo$anas rezultata, un péc tam, kad tiek veikts
otrais mérijums, emocijas mazinasies, tapéc otrais mérijums parasti bus
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par 5 mmHg-10 mmHg (0,7 kPa-1,3 kPa) zemaks neka pirmaja reizé. Tas
bas acimredzamaks tiem, kam ir paaugstinats asinsspiediens.

-- Veicot nepartrauktu mérijumu, ladzu, nemiet véra, ka: Var but
ekstravazétas asinis, jo roka ir saspiesta, ka rezultata pirksta galos asinis
nerit vienmérigi; ja turpinasiet mérisanu ekstravazétu asinu gadijuma, jis
neieglsiet pareizo izmérito vértibu. Atlaidiet manseti, paceliet roku virs
galvas un vairakas reizes sanemiet un izstiepiet kreiso un labo plaukstu 15
reizes. Péc tam ekstravazétas asinis tiek izkliedétas un jas varat turpinat
asinsspiediena mérisanu

2) Mansetes novietojums un savilk§anas metode. Izmérita vértiba mainas
atkariba no mans$etes izméra. Jo Tpasi, ja manSete ir savilkta ap elkoni, jas
nevarat iegt pareizo izmérito vértibu.

--Ladzu, mériSanai izmantojiet pareizo manSetes savilk§anas metodi:
Apliktas mansetes rokas apkartmeérs ir 22—42 cm (aug$delma centrs). Ja
modelis ir nesaderigs, l0dzu, iegadajieties citu.

13. Anormalas paradibas un riciba

* Ja mérijums ir anormals, tiek raditi $adi simboli. Ladzu, izmantojiet

pareizo mériSanas metodi.

Kladas Célonis/risinajums

EruU Inflacija nevar sasniegt 30 mmHg 12 sekundés.

ErH Inflacija sasniedz 295 mmHg

Er1 Pulsa atrums nav pareizi noteikts.

Er2 Parak daudz traucéjumu (mériSanas laika parvietojoties,
runajot vai magnétiski traucgjumi)

Er3 MeérTjumu rezultats ir anomals.

Er 23 SYS vértiba ir zemaka par 57 mmHg.

Er24 SYS vértiba ir lielaka par 255 mmHg.

Er 25 DIA vértiba ir mazaka par 25 mmHg.

Er 26 DIA vértiba ir lielaka par 195 mmHg.

* Problému novér$ana

Anomalija lespéjama klime Risinajums
Nomainiet baterijas vai

Vai jauda nav

_Bar?s?nas nepietiekama |eV|et91|et>C tipa uzladgs
ieslégSanas kabeli stravas padevei
kldme Vai nav samainits baterijas R - .
. - levietojiet baterijas pareizi
pozitivais ar negativo
Vai gaisa caurules Gaisa caurules spraudni

Nav spiediena

spraudnis ir cieSi iespiests | cieSi iespiediet ligzda
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Ladzu, sazinieties ar
izplatitaju, lai nomainitu pret
jaunu manseti

Vai gaisa caurule nav
bojata un vai nav nopludes

Vai spiediena ietekmé

Nlevar. mer_lt netiek kustinata roka Nekustiniet roku un kermeni
displeja klidas - = —— e =
Sz Vai nerunajat mérisanas Nerunajiet, mérot
rezultata o= i L
laika asinsspiedienu
Va|_ mansete nav parak Ladzu, pievelciet manseti
< .| valiga
ManSetes gaisa — —
= = . . .| Ladzu, sazinieties ar
noplade Man$etes gaisa spilvens ir | . o R L
~ izplatitaju, lai nomainttu pret
saplésts

jaunu manseti

nav iespéjams mérit, lidzu, sazinieties ar izplatitaju. NEMEGINIET ierici
jaukt pasrocigi.

14. Tirisana un dezinfekcija

(1) Trisana

lerici var firit ar mikstu, tiru dranu, kas samitrinata nelield neitrala

mazgasanas lidzekla vai Gdens daudzuma. Monitoru ieteicams tirit pirms

un péc katras lietoSanas reizes. |k reizi tiriSanu pabeidziet 3 minatés.

Atkartotu tiri§anas reizu skaits ik reizi nedrikst parsniegt 3 reizes.
Neizmantojiet nekadus kodigus tiriSanas Iidzeklus. TiriSanas laika

uzmanieties un negremdeéjiet nevienu no monitora dalam, lai izvairitos no

$kidruma ieplaSanas instrumenta.

(2) Dezinfekcija

leteicamais dezinfekcijas ldzeklis

75% mediciniskais spirts Darbibas:

1) Uzmanigi noslaukiet ierici ar mikstu, tiru dranu, kas samitrinata neliela

iepriek§ minéta dezinfekcijas lidzekla daudzuma, un nekavéjoties

nosusiniet ar mikstu, tiru, sausu dranu.

2) lerices korpusu var firit arT ar mikstu, tiru draninu, kas, lai dezinfekcétu,

samitrinata nelield 75% mediciniska spirta daudzuma.

Nedezinficét ar augstas temperatiras tvaiku vai ultravioleto
starojumu. Tie var bojat ierici un samazinat tas kalpo$anas laiku.
Monitoru ieteicams dezinficét ik reizi pirms un péc lietoSanas. Katra
dezinfekcijas reize japabeidz 1 mindtes laika. Atkartoto dezinfekciju skaits
katru reizi nedrikst parsniegt 2 reizes.

(3) Utilizacija
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Atbrivojieties no monitora, citam sastavdalam un papildu piederumiem
saskana ar spéka esoSajiem viet€jiem noteikumiem. Nelikumiga
utilizacija var izraisTt vides piesarnojumu.

Piezimes

e Parmérigi nelieciet un neburziet gaisa cauruli.

o Neglabajiet monitoru vai ta sastavdalas:

- ja monitors vai ta dalas ir mitras.

- vietas ar ekstréemu temperatdru, mitrumu, tieSiem saules stariem,
putekliem vai kodigam gazém.

- zonas ar augstu vibraciju vai triecienu risku.

15. Uzturésana un apkope

Udens vai neitrals mazgasanas
lidzeklis

- Monitora virsmu vienmér uzturiet tiru un koptu, kas palidz pagarinat
asinsspiediena méritaja kalposanas laiku.

- Ja resursdators ir neftirs, lGdzu, noslaukiet ar sausu mikstu dranu. Ja
netirumus griti nonemt, noslaukiet ar mikstu draninu un Gdeni vai neitralu|
mazgasanas I1dzekli, un péc tam nosusiniet ar sausu dranu.

-lesakam monitoru vismaz reizi gada kalibrét. Ja nepiecieSams, sazinieties|
lar razotaju vai agentu.

Bridinajums: Nelaujiet adenim vai citiem Skidrumiem nokldt iericé. Rokas|
ispiediena monitoru tad vairs nedrikst izmantot atkartoti, jo tiek bojata ierice
un man$ete.

16. Specifikacijas

Produkta . - R
Rokas asinsspiediena méritajs
nosaukums
Modelis ARM-30E+
Displejs LCD displejs
MériSanas metode | Oscilometriskais mérijums
Mérisanas dala Augsdelms
Mérisanas Asinsspiediena SYS (sistoliskais spiediens):
diapazons vértiba 57~255 mmHg;
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DIA (diastoliskais spiediens):
25~195 mmHg

Pulsa atrums 40 ~ 199 sitieni minate

Mansetes

spiediena +3 mmHg(+0.4kPa)
precizitate

Pulsg .afruma +5%

precizitate

Zems baterijas
uzlades limenis

4,2V+0,1V: zems baterijas uzlades [imenis; <4,0
V10,1 V: ierice tiek izslégts

Automatiska
izslégSana

1 mindte bez darbibas

BaroSanas avots

4xAAA d.c. 6V vai d.c. 5V,1A C tipa kabelis

Pielietota dala BF tipa
Darbibas reZzims Nepartraukta darbiba
IP klasifikacija: 1P21

Svars

Apméram 220g (bez baterijam)

|zméri

118 mm (garums) * 98 mm (platums) * 62,5 mm
(augstums)

Ekrana lielums

44,5 mm (garums) x 58,5 mm (platums) 2,9 collas

Mansetes izmérs

22-42 cm (8,6-16,5 collas)

Monitora
kalpo$anas laiks

5 gadi

ManS$etes
kalpo$anas laiks

10000 reizes

Aizsardziba pret
elektriskas stravas
triecienu

lek$gji darbinams ME aprikojums (izmantojot tikai
baterijas) Il klases ME aprikojums (ja ir aprikots ar
mainstravas adapteri)

Darbibas vide

Temperatiras | gon_j0oc | Ja to uzglaba vai -
diapazons lieto &rpus noradita
Mitruma 15%~95%R | temperatdras un
diapazons H mitruma diapazona,
Atmosféras 70kPa~106 | tas netiks pareizi
diapazons kPa izmantots

Transporté$anas
un uzglabasanas
vide

TransportéS$anas laika izvairieties no spéciga
trieciena, tieSas ietekmes, iedarbibas vai lietus.
Glabajiet monitoru un citas sastavdalas tira, dro$a
vieta.

Nonemiet no monitora rokas manseti.

Viegli ielieciet gaisa cauruli rokas man$eteé.
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lepakots asinsspiediena méritajs jauzglaba telpas -
20°C ~55°C temperatira un pie relativa mitruma
10%~93%, atmosféras

Apstakli:70kPa~106kPa. bez kodigas gazes un ar
labu ventilaciju.

Produkts tika klTniski izmekléts saskana ar ISO 81060-2 prasibam.
Pezime. Noraditajam baroSanas avotam jaatbilst Sadiem
nosacijumiem:

Izejas spriegums: DC 5V,

Izejas strava: 1000mA,

Atbilst IEC 60601-1,

Il klase

Nodrosiniet vismaz divas MOPP izolacijas starp mainstravas ieeju un
lidzstravas izeju,

Atbilst ASV un Kanadas prasibam par novirzém.

Pamata izpilde

1. Mérijumu diapazons (asinsspiediens):

SYS (sistoliskais spiediens): 57-255mmHg

DIA (diastoliskais spiediens): 25-195 mmHg

Pulsa atrums: 40- 199 sitieni minaté

2. Man$etes spiediena precizitate: +3 mmHg (+0.4 Kpa )

Pulsa precizitate: +5%

17. 1. pielikums EMC informacija

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija

Rokas asinsspiediena méritajs ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja
lelektromagnétiskaja vidé. Pircéjam vai rokas asinsspiediena monitora
lietotajam ir japarliecinas, vai tas tiek izmantots $ada vidé.

Emisijas AtbilstibaElektromagnétiska vide - noradijumi
RF emisijas 1. grupa |Rokas asinsspiediena méritajs izmanto RF
CISPR 11 energiju tikai savam iek$&jam funkcijam.

'Tapéc ta RF emisijas ir loti zemas un,
/isticamak, neradTs traucéjumus tuvuma
leso$ajas elektroniskajas iekartas.

RF emisijas B klases [Rokas asinsspiediena méritajs ir piemérots
CISPR 11 lietoSanai visas telpas, tostarp sadzives
telpas un tajas, kas ir tieSi pieslégtas
publiskajam zemsprieguma elektroapgades
tiklam, kas apgada majas, ko izmanto
isadzives vajadzibam.

Harmoniska emisija [N.P.
IEC61000-3-2
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ISprieguma
svarstibas/-
mirgo$anas emisijas
IEC61000-3-3

N.P.

Noradijumi un raZotaja deklaracija- elektromagnétiska imunitate

Rokas asinsspiediena méritajs ir paredzéts lieto$anai talak noraditaja
lelektromagnétiskaja vide. Pircéjam vai rokas asinsspiediena monitora
lietotajam ir japarliecinas, vai tas tiek izmantots $ada vidé.

Imunitates tests

IEC 60601 parbaudes
Iimenis

[Saderibas limenis

Elektrostatiska izlade

(ESD) IEC 61000-4-2

i 8kV kontakts
H2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV gaiss

i 8kV kontakts
2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV gaiss

Elektriskas atras

1 KV signala ieejas/izejas|

1 kV signala ieejas/izejas

parejas/parrausanas  [100 kHz atkarto$anas 100 kHz atkarto$anas
IEC 61000-4-4 frekvence frekvence
Parsprieguma IEC Nav piemérojams INav piemérojams
61000-4-5

ISprieguma kritumi, Ts
partraukumi un

lsprieguma svarstibas
baroS$anas avotu ITnijas

IEC 61000-4-11

i Nav piemérojams

Nav piemérojams

Stravas frekvences

magnétiskais lauks IEC

B0A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

61000-4-8
adita RF 3BV signala ieeja / izeja; {3V signala ieejalizeja;
IEC61000-4-6 0,15MHz -80MHz 6 V ISM (0,15 MHz-80 MHz 6 V

un amatieru radio joslas
no 0,15 MHz Ilidz 80 MHz
80% AM pie 2Hz

ISM un radioamatieru
joslas no 0,15 MHz Iidz 80
MHz 80% AM pie 2 Hz

Izstarota RF
IEC61000-4-3

10 V/m

80 MHz - 2,7
IGHz 80 % AM pie
2Hz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz 80 %
AM pie 2 Hz

PIEZIME. UT ir mainstravas tikla spriegums pirms parbaudes limena

pieslégSanas.
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INoradijumi un raZotaja deklaracija- elektromagnétiska imunitate

Rokas asinsspiediena méritajs ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja
idé. Pircéjam vai rokas asinsspiediena monitora lietotajam ir japarliecinas, vai tas tiek|
izmantots $ada vide.

Izstarota
RF0-4-3
(Parbaudes
ispecifikacijas
IKORPUSA
IPORTA
IMUNITATEI
pret RF
bezvadu
isakaru
liekartam)

IParbaud Josla [Serviss Modulacija Maks. |Attalum|EC AtbilstTb
les (MHz) Jauda [s (m) |60601-1-jas
frekvenc (W) 2 [Tmenis
e (MHz) parbaude|(V/m)
s limenis|
(Vim)
385 380- [TETRA400 [mpulsu [1,8 0,3 27 7
1390 modulacija
18 Hz
450 430- |GMRS FM + 5 kHZ2 0,3 28 28
470 460, novirze 1
FRS 460  kHz sinusa
710 [704- LTE Impulsu 0,2 0,3 9 9
745 [787 Josla 13, 17 modulacija
780 217 Hz
810 800-  |GSM Impulsu |2 03 28 28
870 60 {800/900, modulacija
[TETRA 800, [18Hz
p30 DEN 820,
(CDMA 850,
LTE
Wosla 5
1720 1700- GSM Impulsu 2 0,3 28 28
1990  [1800; modulacija
1845 CDMA 217 Hz
1900;
1970 GSM
1900;
DECT; LTE
Wosla 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 [2400- [Bluetooth, |[Impulsu |2 0,3 28 28
2570 LAN, modulacija
802.11 217 Hz
b/g/n, RFID|
2450, LTE
josla 7
5240 5100- LAN Impulsu (0,2 0,3 9 9
5500 800 802.11 a/n  |modulacija
5785 217 Hz
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Noradijumi un raZotaja deklaracija- elektromagnétiska imunitate

Izstarota RF Testa Modulacija [IEC 60601-1-2 |Atbilstibas
IEC61000-4-39 frekvence Testa Tmenis  [imenis (A/m)
(testéSanas (A/m)
specifikacijas 30kHZ cwW 8 A
KORPUSA
PIESLEGVIETAS 134,2kHz Impuls_u . 65 65
IMUNITATEI pret modulacija
tuvuma 2,1 kHz
magnatiskajiem 13,56 MHz Impuls_u . 7,5 7.5
laukiem) modulacija

50 kHz
Bridinajums:

e Jaizvairas no §T aprikojuma izmantoSanas blakus vai zeml/virs cita
aprikojuma, jo tas var izraisit darbibas klimes. Ja $ads lietojums tomér
nepiecieSams, 81 iekarta un citas iekartas janovéro, lai parliecinatos, vai
tas darbojas normali.

e Piederumu, devéju un kabelu, kurus nav noradijis vai nodroSinajis §Ts
iekartas razotajs, lietojuma rezultata var palielinaties $§is iekartas
elektromagnétiskas emisijas vai samazinaties elektromagnétiska imunitate
un attiecigi rasties darbibas traucéjumi."

e Nav ieteicams atrasties magnétiskas rezonanses attélveidoSanas aktivo
HF kirurgisko iekartu un RF ekranétas ME sistémas telpas tuvuma, kur ir
augsta EM traucéjumu intensitate.

e Parnésajamu RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras ierices, tadas ka
antenu kabeli un aréjas antenas) drikst lietot ne tuvak par 30 cm (12
collam) attieciba uz jebkuru ierices dalu, ieskaitot raZotaja noraditos
kabelus. Pretéja gadijuma var pasliktinaties st aprikojuma veiktspéja.
Piezime.

Ja lietotajiem vai pacientiem radies kads nopietns incidents saistiba ar So
ierici, ladzu, zinojiet razotajam un dalibvalsts, kura esat registréts,
kompetentajai iestadei.

GIMA GARANTIJAS NOSACIJUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.

Utilizacija: izstradajumu nedrikst izmest kopa ar citiem sadzives atkritumiem.
Lietotajiem jaatbrivojas no utilizéjama aprikojuma, nogadajot to savak$anas vieta,
kas noradita elektrisko un elektronisko iekartu parstradei.
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Olavarre vererohuméétja kasutusjuhend

Mudel: ARM-30E+
Kasutusjuhendi versioon: A3
Véljalastamise kuupaev: 2024-03
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Meil on hea meel, et ostsite selle elektroonilise dlavarre vererdhumdbétja.
Monitoriga saab kasutada ja salvestada kahe kasutaja m&dtmistulemused.
Vererohu modtmiseks kasutatakse ostsillomeetrilist meetodit. See tdhendab,
et monitor tuvastab vere liikumise labi Olavarrearteri ja teisendab selle
digitaalseks naiduks.

Monitor vastab ISO 81060-2 nduetele.

1. Lahtipakkimine, llevaatus

Enne kasutamist avage pakend hoolikalt ja veenduge, kas kdik osad on
samad, mis allpool toodud tarnenimekirjas, samuti kontrollige, kas méni osa
pole transpordi kaigus kahjustada saanud.

Transport. Paigaldage seade ja jargige rangelt juhiseid.

2. Tarnenimekiri

Nr Nimetus Kogus
1 Olavarre vererdhuméétja 1
2 Mansett 22—-42 cm (8,6—16,5 tolli) 1
3 Kasutusjuhend 1
4 Kiirjuhend 1

1 Eeesti



3. Ohutusmeetmed

Kasutusjuhendis toodud hoiatused ja illustratsioonid on moeldud selleks, et
saaksite toodet kasutada ohutult ja digesti, valtides kahju tekitamist endale ja

Sumbolite tdhendused on jargmised.

Tahelepanu! Lugege
kasutusjuhised (hoiatused)
1abi ja jargige neid hoolikalt

Orn, késitseda
ettevaatlikult

ERN N

¥ |Hoida eemal
. =
Tootja /.i\ péaikesevalgusest
Valmistamise kuupaev IP21  |Korpuse kaitseaste

9

Jargige kasutusjuhendit

Madalpinge siimbol

Meditsiiniseade

Maarusele (EL) 2017/745
vastav meditsiiniseade

@ Seerianumber * BF-tiilipi rakendatud osa
Volitatud esindaja

Partii number Euroopa Uhenduses
community

K WEEE, kdrvaldamine % Importija

Seadme kordumatu

UDL |igentifikaator Toote kood
s |Hoida jahedas ja kuivas 7 . .
kohas g Niiskuse piirang
Atmosfaariréhu piir /lf Temperatuuri piirang
T T Vertikaalselt lilespoole ROHS |RoHSi mark
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4. Toote osad
Toode koosneb pdhiosast ja mansetist.

5. Kasutusotstarve / Kasutusjuhend

Olavarre verershumddtjaga saab nii meditsiiniasutustes kui kodus mésta
slstoolset ja diastoolset rohku, samuti taiskasvanu pulsisagedust,
kasutades mitteinvasiivset ostsillomeetrilist meetodit.

Sihtkasutajad

1. Tavainimesed vdi kliinilise véljadppega spetsialistid.

2. Kasutaja peab labi lugema kasutusjuhendi ja seda mdistma.
Kliinilised eelised

Patsient saab kodus igal ajal jélgida slstoolset rohku, diastoolset réhku ja
pulsisagedust, véhendades sellega haiglakilastuste arvu, mis omakorda
vahendab sellega kaasnevaid riske ja parandab patsiendi elukvaliteeti.

6. Vastundidustused

Et valtida ebatapseid mddtmisi voi vigastusi, arge kasutage seadet, kui see
on patsiendi seisundi tottu vastunaidustatud.

1. Seade ei sobi kasutamiseks patsientidel, kellel on implanteeritud,
elektriseadmed, nagu siidamestimulaator véi defibrillaator.

2. Valtige modtmist mastektoomia voi eemaldatud limfisdimede poolsel
kljel.

3. Seade mdddab vererdhku surve all oleva manseti abil. Kui mdddetaval
kéel on vigastusi (naiteks lahtised haavad) v6i muu ebatavaline seisund
voi seda kasutatakse raviks (naiteks intravenoosse tilgutiga), on
kokkupuude kée pinnaga voi sellele surve avaldamine vastundidustatud.
Sellisel juhul arge seadet kasutage, sellega valdite vigastuste voi
seisundite halvenemist.

4. Véltige mootmisi patsientidel, kellele méjuvad seisundid, haigused voi
keskkonnatingimused, mis pd&hjustavad kontrollimatuid ligutusi (nt
varisemine voi vappumine), vi kes on vdimetud selgelt suhtlema (naiteks
lapsed ja teadvusetud patsiendid).

5. Seade kasutab vererbhu modtmiseks ostsillomeetrilist meetodit.
Méoddetava ke perfusioon peaks olema normaalne.

Seade ei sobi kasutamiseks piiratud voi kahjustatud vereringega
jasemetel. Kui teil on perfusiooni- vdi verehaireid, pidage enne seadme
kasutamist ndu arstiga.
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7. Toote osad
(1) Pohiosa

Kasutaja valiku/kuupaevalkellaaja
seadistamise nupp

Toitenupp *

Malu nupp

(2) Ekraan

Kdlar
(ai

Liidese C-tiitipi alalisvoolu sisend

Kuupaev ja kellaaeg

Kasutaja ikoon {

Taitumise ikoon _J

Tiihjenemise ikoON

Mélu ikoon  —t

Manseti kulumise tuvastamine s

E 08 e

o

188

kPa

Vererohu Klassifikatsioon

L Pulsisageduse néit

—Patarei fkoon

Mélu number
Marguanne "Piisige paigal"
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8. Ettevalmistus

(1) Paigaldage patareid

1) Avage patareipesa kaas, nagu joonisel naidatud.

2) Asetage patareipessa neli AAA-patareid, pddrates tahelepanu patareide
elektroodide margistusele. Paigaldage patareid nii, nagu on néaidatud
siinsel pildil.

(2) Patareide vahetamine

Hoiatus! Eemaldage patareid, kui te ei kavatse seadet kasutada pikka
aega (ule kolme kuu).

(3) C-tuilipi ithendus toiteallika jaoks (kaabel ei kuulu tarne hulka)
Toote saab Uihendada alalisvooluga allikasse. 5 V / 1 A véline toiteallikas
C-tulpi lidese kaudu.

MARKUS.

e Kui teil pole sobivaid AAA-patareisid, sobib adapter ajutiseks
asenduseks.

Adapter peab vastama standardi IEC 60601-1 nduetele ja
spetsifikatsioonid peavad vastama jargmistele nduetele. Sisend: AC
100~240 V 50/60 Hz, valund: DC 5 V 1,0 A. Teised
vahelduvvooluadapterid vivad valjundpinge ja polaarsuse poolest erineda
ja seega kujutada ohtu elule ning seadet kahjustada.

9. Funktsiooni seadistamine
(1) Kasutajareziim

Kasutajar?hma valiku lidesesse _ sisenemiseks vajutage ootereziimis
nuppu ". Vajutage nuppu " A" uuesti, et saaksite kasutajarihma

vahetada ja valida.
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SU - Sl .
Vajutage
nuppu At
g
L1 ity HHE

(2) Kuupaeva ja kellaaja seadistus
Kuupéeva seadistamiseks vajutage ooterezZiimis nuppu "Ab" umbes 3

sekundit, vali "aasta" hakkab vilkuma. Aasta valimiseks vajutage

seejarel vajutage valiku kinnitamiseks nuppu "A)\ ". Kui aasta on maaratud,
avaneb automaatselt kuu seadistus. Sel ajal vilgub ikoon "kuu". Soovitud

vaartuse valimiseks vajutage nuppu "R Jargige samu juhiseid
"kuupéeva", "tunni" ja "minuti" maaramisel

—
P 8n

aasta kuu kuupéev tund minut

(3) Uhiku kuvamise seadistamine
[
Hoidke ootereziimis nuppu U all umbes

5 sekundit, et siseneda Uhiku valikusse, ja vajutage E')’ et valida mmHg
voi kPa. Valiku kinnitamiseks vajutage -ﬂx vaikelihik on mmHg.
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10. Oige moo6tmine

Vajutage
nuppu /'

(1) Ettevalmistused enne mo6tmist

-- Paljastage kasivars riietest.

-- Mdotke alati samast kéest (tavaliselt vasakust kaest). -- Md6tmise ajal
pusige paigal ja vaikige.

-- Lédvestuge nii palju kui véimalik ja arge raakige modtmise ajal.

-- Mdotke vererdhku iga paev ligikaudu samal kellaajal.

Arge mddtke vahetult parast flisilist treeningut véi vanniskéiku. Enne
modtmist puhake 20-30 minutit.

-- Allpool loetletud tingimused voivad médtmistulemusi méjutada.

Uks tund parast 8htuséoki, veini, kohvi véi tee joomist, sportimine,
ragkimine, narvilisus, ebastabiilne tuju, ettepoole painutamine, likumine,
toatemperatuuri jarsk muutumine modtmise ajal; liikuvas séidukis
viibimine, korduv ja pidev méétmine.

(2) Manseti paigaldamine

1) Uhendage 6lavarremansett monitoriga, sisestades dhuvooliku pistiku
kindlalt vastavasse pessa.

Mansett Ohuvooliku pistik

Ohuvoolik Ohuvooliku pesa

2) Pange kasi labi manseti aasa. Tdmmake mansetti Ulespoole vasaku
Olavarreni.
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Maérkus.

« Olavarre manseti alumine serv peaks olema 2-3 cm (0,8-1,2 tolli)
kiliinradndlast kdrgemal. Ohuvoolik peab paiknema kie sisekiiljel ja
olema joondatud keskmise sormega.

2-3 cm (0,8-1,2 tolli)

Alumine serv

» Veenduge, et Shuvoolik oleks asetatud kae sisekiiliele ja tdmmake
mansett kindlalt kinni, et see ei saaks (imber ke liikuda.

Markus: Korduv médtmine toob kaasa vere ummistumise kéasivarres ja
see mdjutab modtmistulemust.

Olge ettevaatlik, et te ei toetaks katt Shuvoolikule.

Kuidas valtida vere kongestiooni ja tagada korduva médtmise tépsus?
Voite tdsta vasaku kae lles ja suruda mitu korda rusikasse voi vétta
manseti ara ja puhata vdhemalt 2—3 minutit enne uut modtmist.

(3) Istuge oigesti

Modtmiseks peate olema l6dvestunud ja istuma mugavalt paraja
temperatuuriga ruumis. Asetage kasi lauale.

« Istuge mugavale toolile, toetage selg ja kasi.

* Hoidke jalalabad vastu maad, arge ristake jalgu.
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« Olavarre mansett tuleb asetada kdele sidame
korgusele nii, et kasi toetub mugavalt lauale.
Hoiatus! Arge vaanake (ihendusvoolikut pidev
manseti réhk vdib pdhjustada verevoolu haireid ja
vigastusi patsiendile.

(4) M66tmine

1) Kinnitage dlavarremansett, jargides jaotist "KUIDAS

PAIGALDADA  OLAVARREMANSETT". Pérast
manseti diget paigaldarlnist alustage mdotmist.

2) Vajutage nuppu "U“A Kui kdik ikoonid on sisse
lulitatud, hakkab mansett mdédtmiseks taituma ja
kuvale ilmub "1 1",

Parast mdotmise 16ppu vaadake mdddetud naitu.

'aln]
U

8
|
n

Markus: kui tunnete end mdédtmise ajal ebamugavalt, vajutage kohe

nuppu "{.L}“, et mddtmine I6petada. Kui 6hurdhk on teatud vaartuseni
joudnud, naete selle aeglast vahenemist ekraanil ja siidamel6dgi siimbol
hakkab vilkuma. Péarast méoétmist kuvatakse ekraanil siistoolse rohu,
diastoolse réhu ja pulsi ndidud.

Markus: Kui néit on tavaparatu, konsulteerige arstiga.

(5) Mélu funktsioon

1) Kok mdddetud naidud salvestatal automaatselt sobiva
kasutajariihma alla. Seade suudab iga kasutaja kohta salvestada kuni 99
modtmist. Kui méalulogi saab tais, kirjutatakse vanad naidud uutega ule.
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Kui vajutate valjalilitatud reZiimis Uhe korra nuppu ", kuvab seade
vererdhu keskmise vaartuse viimase 2 voi 3 mddtmise pohjal. Kui vajutate

nuppu "=#" uuesti, kuvatakse vimane méddetud nait.

Kui vajutate nuppu
mdddetud naidud.
(6) Mélu kustutamine

Vajutage valjallitatud reziimis nuppu "Al", et valida kasutajariihm, kelle
md&ddetud naidud tuleb kustutada.

veel kord, kuvatakse ikshaaval Ulejaanud

[
Vajutage nuppu "U", et seade valja lllitada, ja nuppu "E;“, et ekraan

aktiveerida. Hoidke nuppu " umbes 3 sekundit all, et kustutada valitud

e la]
kasutaja salvestatud naidud, ekraanile ilmub ikoon "1 ii",
(7) Manseti kulumise tuvastamine

Kui mansett on digesti kde Umber, kuvab ekraan alati ikooni "*—*". Kui
mansett on liiga IGtv, siis ikoon "0)" vilgub, et sellest marku anda. Kui ikoon

1
"o )" vilgub, vajutage nuppu “':-}", et mddtmine peatada.
(8) Marguanne "Piisige paigal".

Ikoon " " hakkab vilkuma, kui liigutate keha voi raputate md6tmise ajal
kasi — see vbib podhjustada valed mddtmistulemused. Kohandage
kehahoiakut ja modtke uuesti.

(9) Seadme viilja liilitamine

~ |
Olavarre vererdhumdétja valjalulitamiseks vajutage nuppu "%='". Monitor
lilitub automaatselt valja 1 minuti parast.

11. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

o Kasutamise ajal ei vaja seade hooldust.

e Liiga sagedased mddtmised voivad verevoolu héirete tottu kahju teha
PATSIENDILE.

e Pidage ndu arstiga, enne kui kasutate seda monitori kasivarrel, kus on
intravaskulaarne juurdepaas voi mida selliselt ravitakse, samuti
arteriovenoosse (AV) Sundi korral, kuna verevoolu ajutine haire voib
pdhjustada vigastusi.

o Kui teile on tehtud mastektoomia véi on eemaldatud Iimfis6lmi, pidage
enne selle monitori kasutamist néu arstiga.
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o Arge kasutage jalgimisseadet ME EQUIPMENT samal jasemel samal
ajal. See voib ajutiselt pdhjustada funktsiooni torke v&i ebatépse
mdotmise.

e Jidlgige, et Olavarre vererdhumonitor ei pd&hjustaks patsiendi
asjassepuutuvas jasemes vereringe pikemaajalist halvenemist.

e Kasutage tootja pakutavaid komponente (nt mansetti). Vastasel juhul ei
pruugi méétmine anda tapset tulemust.

o Seda seadet ei ole lubatud muuta.

e Lammatamisohu véltimiseks hoidke 6huvoolik ja C-tilipi laadimiskaabel
imikutest, vaikelastest ja lastest eemal.

o Arge jatke viikseid osi lastele kittesaadavasse kohas. Lapsed véivad
need alla neelata. Kui laps

neelab kogemata alla mdne neist voi patarei katte, pdérduge viivitamatult
arsti poole

o Mansett vastab standardite ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23
nduetele. Vahestel tundlikel inimestel voib see siiski pdhjustada allergiaid.
o ARGE kasutage monitori vigastatud v&i meditsiinilist ravi saaval kael.
Téhelepanu!

o Arge teostage mddtmisi sagedamini kui vaja. Verevooluhdirete téttu
voivad tekkida verevalumid.

o Vastavalt soovitustele peaks hooldust tegema tootja.

e Kui imbritseva 6hu temperatuur on alla 5 °C, viige seade vahemalt 1
tunniks kohta, kus ©hu temperatuur on vahemikus 5-40 °C. Kui
temperatuur on kdrgem kui 40 °C, viige seade vahemalt 2 tunniks kohta,
kus 6hu temperatuur on vahemikus 540 °C.

o ARGE kasutage monitori imikutel, véikelastel, lastel ega inimestel, kes
ei saa end valjendada.

o ARGE vétke seadme naidu pdhjal ravimeid. Oma vereréhu kohta
tapsema teabe saamiseks pddrduge arsti poole. Patsient ei tohiks end
moddetud tulemuste pohjal ise diagnoosida ega ise ravida. Jargige alati
arsti voi tervishoiuteenuse osutaja juhiseid.

e ARGE kasutage seadet intravenoosse tilguti kasutamise véi
verellekande ajal.

o ARGE kasutage seda monitori kdrgsagedusega (HF) kirurgiaseadmete,
magnetresonantstomograafia (MRI) seadmete ega kompuutertomograafia
(CT) skannerite l1aheduses. See vdib pdhjustada monitori ebadiget t66d
jalvéi pohjustada ebatapset néitu.

e Veenduge, et mansett ei oleks asetatud kaele, mille arterid v&i veenid
saavad meditsiinilist ravi, nt intravaskulaarse juurdepaasu, ravi voi
arteriovenoosse (AV) $undi korral.

e Enne monitori kasutamist pidage ndu arstiga juhul, kui teil on tavalised
ar(itmiad, naiteks kodade voi vatsakeste ritmihaired, ventrikulaarsed
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enneaegsed 106gid voi kodade virvendusariitmia, arteriaalne skleroos,
halb perfusioon, diabeet, rasedus, preeklampsia vdi neeruhaigus.

e Lopetage monitori kasutamine ja konsulteerige arstiga, kui tunnete
nahaarritust vdi ebamugavustunnet.

e Enne monitori kasutamist pidage néu arstiga, kui teil on tdsised
verevooluprobleemid vdi verehdired, sest manseti taitumine véib
pohjustada verevalumeid.

e ARGE kasutage monitori muuks otstarbeks kui vereréhu ja
pulsisageduse mdotmiseks.

o ARGE vétke monitori ega muid komponente lahti ega proovige neid
parandada. See vdib pdhjustada ebatapse naidu.

o ARGE kasutage seda monitori kohas, kus on niiskust véi veepritsmete
oht. See vdib monitori kahjustada.

o ARGE kasutage monitori likuvas s&idukis, naiteks autos.

e ARGE pillake monitori maha ega jatke seda tugevate pérutuste véi
vibratsiooni méjuvalja.

o Arge kasutage ega hoidke monitori valjaspool tootja maaratud tingimusi
(liga kdrge voi madal temperatuur ja niiskus), kuna see vdib méjutada
seadme jdudlust voi anda ebatdpsed mddtmistulemused.

e Kui joudlus muutub (nt ebatédpne mddtmine voi ebanormaalne kuva),
I6petage seadme kasutamine kohe ja votke OGigeaegselt Uhendust
mudgiteenindajatega.

12. Levinud kiisimused ja vastused vererohu kohta

1. Miks on kodus moéddetud vereréhu nait madalam kui haiglas?

e Vererdhu erinevus kodus ja haiglas méétmise vahel on umbes 20-30
mmHg (2,7-4,0 kPa). Selle pdhjuseks on asjaolu, et inimesed on kodus
tavaliselt rohkem I6dvestunud kui haiglas.

e Lisaks kipub vererdhu nait olema palju madalam kui see tegelikult on
siis, kui seade asetatakse siidamest kdrgemale. Veenduge, et seade oleks
tapselt sidame korgusel.

2. Miks on kodus saadud vererdhu nait korgem kui haiglas?

e Hiipertooniavastane ravim voib olla kaotanud oma téhususe. Jargige
arsti juhiseid.

e Mansett ei pruugi olla diges asendis. Kui mansett ei ole digesti asetatud,
ei saada arteriaalse rohu naitu ja vererdhu nait voib olla sellest palju
kdrgem. Asetage mansett digesti.

e Mansett ei ole piisavalt pingul. Kui mansett on lahti, ei pruugi survejéud
arterisse Ule kanduda, mistottu vererdhu nait on tegelikkusest palju
suurem.

Sellisel juhul reguleerige mansetti uuesti ja pingutage seda pisut rohkem.
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e Patsient ei istu mddtmise ajal oGigesti. Kulrutamine, kallutamine,
painutamine ja ristis istumine ei ole vererdhu mdétmise ajal soovitatav,
kuna kéhudodnes on suurenenud réhk voi asuvad kaed siidamest allpool.
Vo6tke naidud diges asendis.

3. Millal saan koige paremad mootmistulemused?

o Modtmisi on kdige parem teha hommikul kohe parast urineerimist voi
siis, kui vaim ja keha on stabiilsed. Soovitame vétta ndidud iga kord samal
kellaajal.

4. Miks on moddetud vererdhu nait iga kord erinev?

1) lga sustoli korral muutub vererdhk mingil maaral. Naiteks inimesel, kelle
pulss on 70 166ki minutis, toimub iga paev 100 800 vererhu muutust. Kuna
vererdhk pidevalt muutub, on raske saada &iget vererdhu naitu ainult
lihekordse médtmisega. Modtke 2—3 korda. Esimene mdtmistulemus on
(ldiselt kdrgem narvilisuse vdi ebapiisava ettevalmistuse tottu. Teisel
md&dtmisel on emotsioon veidi leevenenud, nii et (ldiselt on teine nait 5-10
mmHg (0,7-1,3 kPa) madalam kui esimesel korral. See vahe on selgem
neil, kellel on kérgem vererdhk.

-- Pideva mdotmise korral pange tahele jargmist. Kokkusurutud kasivarres
Voib olla ekstravaseeritud verd, mistdttu sdrmeotsa veri ei voola sujuvalt.
Sellisel juhul ei pruugi te diget mddtmistulemust saada. Lodvendage
kaesidet, tostke kasi Ule pea ning suruge mélemat rusikat kokku ja sirutage
umbes 15 korda. Nii saab ekstravaseeritud vere lahustada ja voite
vererdhu médtmisega jatkata.

2) Manseti asend ja keerdumine Moddetud nait varieerub olenevalt
manseti suurusest. Kui mansett on keeratud imber kiiGinarnuki, ei saa te
diget naitu.

-- Modtmisel asetage mansett kde mber Gigesti. Kaasas oleva manseti
mbermd6t on 22—-42 cm (6lavarre keskosas). Kui mudel sellele ei vasta,
ostke teine versioon.

13. Ebaharilikud ndhtused ja kdsitsemine

* Kui mddtmine ei toimu tavaparaselt, ilmuvad jargmised siimbolid.
Kasutage mdotmiseks diget meetodit.

‘ead (Error)  P6hjus/lahendus

EruU [Taitumine ei saavuta 12 sekundiga 30 mmHg.
Er, H [Taitumine jduab 295 mmHg-ni.
Er 1 Pulsisagedust ei tuvastata digesti.
Liiga palju hairivaid asjaolusid (ligutamine, raakimine voi
Er2 - ey -
magnetilised haired mdétmise ajal)
Er3 M&6tmistulemus on ebanormaalne.
Er 23 INait SYS on vaiksem kui 57 mmHg.

13 Eeesti



Er 24 IN&it SYS on suurem kui 255 mmHg.

Er 25 INait DIA on vaiksem kui 25 mmHg.
Er 26 INait DIA on suurem kui 195 mmHg.
* Veaotsing
l/Anomaalia /6imalik rike Lahendus
Toite Gimsus ei ole piisav /ahetage patareid valja voi
sisselilitamine sisestage C-tuilipi laadimiskaabel
lebadnnestus toiteallikasse
Patarei positiivsed ja Paigaldage patareid digesti

negatiivsed poolused on
alesti paigaldatud
Survet ei teki  [Ohuvooliku pistik pole Sisestage Shuvooliku pistik

korralikult sisestatud kindlalt p
Ohuvoolik on katki v&i 6tke Uhendust edasimiilijaga,
lekib et mansett vélja vahetada

Mbbta ei saa  |Kasi liigutatakse surve Hoidke kasi ja keha paigal
lekraani vea avaldamise ajal

tottu Ra3kimine mddtmise ajal |Olge vererdhu mddtmise ajal vait
Mansetist lekib [Mansett on liiga lahti Pingutage mansetti
Ohku keeratud
Manseti hupadi on 6tke Uihendust edasimiilijaga,
rebenenud et mansett vélja vahetada

Kui parast ulaltoodud lahenduste proovimist ei saa vererdhku ikkagi mooéta,
vétke lihendust edasimiiiijaga. ARGE proovige seadet ise lahti vétta.

14. Puhastamine ja desinfitseerimine

(1) Puhastamine

Seadet saab puhastada pehme ja puhta lapiga, mida on niisutatud vaikese
koguse neutraalse pesuaine vdi veega. Soovitatav on monitori puhastada
enne ja parast iga kasutuskorda. Ldpetage puhastamine alati 3 minuti
jooksul. Jarjestikuste puhastuste arv ei tohi liletada kolme korda.

Arge kasutage sddvitavat puhastusvahendit. Puhastamisel olge
ettevaatlik, et Uikski monitori osa ei saaks liiga méarjaks, nii valdite vedeliku
sattumist instrumenti.

(2) Desinfitseerimine
Soovitatav desinfitseerimisvahend
75% meditsiiniline alkohol

14 Eeesti



1) Plhkige seadet ettevaatlikult pehme puhta lapiga, mida on niisutatud
vaikese koguse nimetatud desinfitseerimisvahendiga, ja kuivatage kohe
pehme, puhta ja kuiva lapiga.

2) Seadme korpust saab puhastada ka pehme puhta lapiga, mida on
niisutatud véikese koguse 75% desinfitseerimiseks méeldud meditsiinilise
alkoholiga.

Arge desinfitseerige selliste meetoditega nagu kérge temperatuuriga
aur vdi ultraviolettkiirgus. Need vdivad seadet kahjustada ja lihendada
selle kasutusiga.

Monitori on soovitatav desinfitseerida iga kord enne ja parast kasutamist.
Iga kord tuleb desinfitseerimine teha 1 minuti jooksul. Jarjestikuste
desinfitseerimiste arv ei tohi iiletada kahte korda.

(3) Kasutuselt kérvaldamine

Visake monitor, muud komponendid ja valikulised tarvikud &ra kooskdlas
kehtivate kohalike eeskirjadega. Ebaseaduslik utiliseerimine véib
pdhjustada keskkonnareostust.

Mérkused

o Arge painutage ega kortsutage huvoolikut ligselt.

o Arge hoiustage monitori ega selle komponente:

- kui monitor vdi selle osad on marjad;

- kohtades, kus on &armuslikud temperatuurid, niiskus, otsene
péikesevalgus, tolm voi s6dvitavad gaasid;

- kohtades, kus on suur vibratsiooni- voi pérutusoht.

15. Korrashoid ja hooldus

Vesi vdi neutraalne pesuaine
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- Hoidke monitori pind alati puhas ja korras, see aitab pikendada
vererdhumdbtja kasutusiga.

- Kui voolik on maardunud, piihkige seda kuiva pehme lapiga. Kui mustust
ei saa kergesti eemaldada, piihkige pehme, vee vdi neutraalse
pesuainega niisutatud lapiga ja seejarel kuivatage kuiva lapiga.

- Soovitame monitori kalibreerida vahemalt kord aastas. Vajadusel votke
Uihendust tootja voi esindajaga.

Hoiatus! Arge laske vett ega muid vedelikke seadmesse voolata. Olavarre
vererdhumonitori ei tohiks enam kasutada, kui vedelik on sattunud selle
sisse ning kahjustanud seadet ja mansetti.

16. Tehnilised andmed

Toote nimetus

Olavarre vererdhuméétja

Mudel ARM-30E+

Ekraan LCD-ekraan
M&dtmismeetod Ostsillomeetriline mé&tmine
Ma&6tmiskoht Olavars

M&btevahemik

Vererdhu nait SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

40-199 166ki minutis

Pulsisagedus

Manseti réhu tépsus

+3 mmHg (20,4 kPa)

Pulsisageduse tépsus

5%

Tihi patarei 4,2V 0,1 V: tiihi patarei; <4,0 V £0,1 V: seade
Iilitub vélja

Automaatne 1 minut tegevusetust

véljallitus

Toiteallikas 4 x AAA alalisvool 6 V véi alalisvool 5 V,1 A C-
tulpi kaabel

Rakendatud osa Tudp BF

Tooreziim Pidev t66

IP klassifikatsioon 1P21

Kaal Umbes 220 g (ilma patareideta)

Moédtmed 118 mm (pikkus) * 98 mm (laius) * 62,5 mm

(kdrgus)

Ekraani suurus

44,5 mm (pikkus) x 58,5 mm (laius) 2,9 tolli

Manseti suurus

22-42 cm (8,6~16,5 tolli)

Monitori kasutusiga

5 aastat

Manseti kasutusiga

10 000 korda
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Kaitse elektril6ogi Sisemise toitega ME-seadmed (ainult patareide

eest kasutamisel) Il klassi ME-seadmed (kui need on
varustatud vahelduvvooluadapteriga)
Tookeskkond Temperatuur | 5-40 °C Seadet ei tohi
Niiskus 15-95% kasutada ega
suhteline hoiustada
niiskus teistsuguses
Ohurdhk 70-106 kPa | temperatuuri- ja
niiskusvahemikus,
kui ette nahtud.

Transport ja Valtige transportimisel tugevaid 166ke, otsest
hoiustamiskeskkond | kokkupdrget, paikesevalgust véi vihma.

Hoidke monitori ja selle komponente puhtas ja
turvalises kohas.

Eemaldage monitorilt mansett.

Voltige 6huvoolik drnalt lavarremanseti sisse.
Pakendatud vererdhuaparaati tuleb hoida
siseruumides temperatuuril 20-55 °C ja suhtelises
Shuniiskuses 10-93%,

6hurdhk: 70-106 kPa, iima s6dvitava gaasita ja
hea ventilatsiooniga ruum.

Toodet on kliiniliselt uuritud vastavalt ISO 81060-2 nduetele.
Mérkus: Toiteallikas peab vastama jargmistele tingimustele.
Véljundpinge: DC 5V

Vaéljundvool: 1000 mA

vastavus standardile IEC 60601-1,

Il klass

Paigaldage vahelduvvoolu sisendi ja alalisvoolu valjundi vahele vahemalt
kaks MOPP-isolatsiooni.

Jargige USA ja Kanada kérvalekalde ndudeid.

Tavapérane joudlus

1. Mdo6tevahemik (vererdhk):

SYS: 57-255 mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulsisagedus 40—199 I166ki minutis

2. Manseti réhu tapsus: +3 mmHg (+0,4 Kpa)

Pulsisageduse tépsus: +5%
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17. Lisa 1 Elektromagnetkiirguse teave

Juhised ja tootja deklaratsioon — Elektromagnetkiirgus

Olavarre vererdhuméétur on méeldud kasutamiseks allpool tapsustatud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi Slavarre vererdhumdoéturi
kasutaja peab kinnitama, et seadet kasutatakse sobivas keskkonnas.

Emissioonid Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhend

Raadiosageduslik 1. rihm Olavarre verershumonitor kasutab

kiirgus CISPR 11 raadiosageduslikku energiat ainult
oma sisemise funktsiooni jaoks.
Seetbttu on selle raadiosageduslik
kiirgus vaga vaike ega pdhjusta
téenaoliselt Idheduses asuvates
elektroonikaseadmetes haireid.

Raadiosageduslik Klass B Olavarre verershumonitor sobib

kiirgus CISPR 11 kasutamiseks kdikides asutustes, sh
koduasutused, mis on otse ihendatud
avaliku madalpingevooluga vérku, mis
varustab majapidamisi.

Harmooniline kiirgus | Ei kohaldu

IEC61000-3-2

Pinge kdikumised/ Ei kohaldu

varelus IEC 61000-3-3

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline héairekindlus

Olavarre vererdhuméétur on méeldud kasutamiseks allpool tapsustatud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi Slavarre vererdhumdodturi
kasutaja peab kinnitama, et seadet kasutatakse sobivas keskkonnas.

Hairekindluse katse

tase

IEC 60601 katse

Vastavuse tase

Elektrostaatiline lahendus

(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV 6hk

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV 6hk
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Kiired mittestatsionaarsed
impulsid voi impulsipaketid

+1 kV signaali
sisend/valjund,

+1 kV signaali
sisend/véljund,

IEC 61000-4-4 kordussagedus 100| kordussagedus 100
kHz kHz

Pingeimpulss IEC 61000-4-5 | Ei kohaldu Ei kohaldu

Pingelangused, lihikesed Ei kohaldu Ei kohaldu

katkestused ja pinge
kdikumised toiteallika
sisendliinidel IEC 61000-4-11

Vérgusageduslikud
magnetvaljad IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Juhitud raadiosagedus
IEC61000-4-6

3V signaali
sisend/valjund; 0,15
MHz - 80 MHz 6 V
ISM ja
amatdorraadio riba
vahemikus 0,15
MHz ja 80 MHz
80% AM sagedusel
2Hz

3 V signaali
sisend/valjund; 0,15
Mhz - 80 MHz 6 VV
ISM ja
amatoorraadio riba
0,15 MHz - 80 MHz
80% AM sagedusel 2
Hz

Raadiosageduslik kiirgus RF
IEC61000-4-3

10 V/Im

80 MHz - 2,7
GHz 80% AM,
2Hz

10 V/im
80 Mhz - 2,7 GHz
80% AM, 2 Hz

MARKUS. UT on vahelduvvooluvérgu pinge enne katsetaseme

rakendamist

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Olavarre verershumaétja on mdeldud kasutamiseks allpool téapsustatud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi lavarre vererohumddtja kasutaja peab

kinnitama, et seadet kasutatakse sobivas keskkonnas.

Kiiratud Katse |Riba Teenindus| Modulatsioo| Max Kaugu|IEC Vastavul
raadiosaged | sagedus| (MHz) n Voimsu|s (m) |60601- |se tase
uslik (MHz) s (W) 1-2 (Vim)
elektromagn Katse

etvéli 0-4-3 tase
(spetsifikaad (V/m)

id korpuse | 385 380 TETRA Impulsi 1.8 0.3 27 27
pordi 390 400 modulatsioo|

héirekindlus n18Hz

e . |450 430 GMRS FM + 5 kHz | 2 03 (28 28
katsetamise 470|460, halve 1 kHz

ks FRS 460 |sinuslaine
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raadiosaged | 710 704 LTE Impulsi 0.2 0.3 9 9
uslike WiFi- [ 745 787 Riba 13, | modulatsioo|
seadmete [780 17 n217 Hz
suhtes) 810 800 |GSM Impulsi 2 03 |28 28
870 960 800/900, |modulatsioo|
930 TETRA |n
800, DEN |18 Hz
820,
CDMA
850, LTE
Riba 5
1720 1700 - |GSM Impulsi 2 0.3 28 28
1845 1990 | 1800 modulatsioo|
1970 CDMA n217 Hz
1900
GSM
1900
DECT;
LTE
Riba 1, 3,
4, 25;
umTS
2450 2400 — | Bluetooth, | Impulsi 2 0.3 28 28
2570 |WLAN, modulatsioo|
802.11 n217 Hz
big/n,
RFID
2450, LTE
sagedus 7|
5240 5100 |WLAN Impulsi 0.2 0.3 9 9
5500 5800 |802.11 a/n| modulatsioo|
5785 n217 Hz
Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus
Kiiratud Katse Modulatsioon | IEC 60601-1-2| Vastavuse!
raadiosageduslik| sagedus katse tase tase (A/m)
elektromagnetval (A/m)
i IEC6100 0-4-39 30 kHz cwW 8 8
(haringukindluse 34 2 Kz | Impulsi & &
elektromagnetval modulatsioon
jadega) 21 kle
13,56 MHz | Impulsi 7.5 7.5
modulatsioon
50 kHz

20 Eeesti




Hoiatus!

o Valtige seadme kasutamist teiste seadmete korval véi virnastatuna, kuna
see voib diget toimimist hairida. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb
seda seadet ja teisi seadmeid jalgida ja veenduda nende normaalses t66s.
e Muude tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine, kui need, mis selle
seadme tootja on ette nainud voi tarninud, vdib kaasa tuua seadme
elektromagnetkiirguse suurenemise voi elektromagnetilise hairekindluse
vahenemise ja seega ka vale toimimise.

o ARGE kasutage seda monitori kdrgsagedusega (HF) kirurgiaseadmete,
magnetresonantstomograafia (MRI) seadmete ega kompuutertomograafia
(CT) skannerite laheduses.

e Kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh vali dmeid,
nagu antennikaablid ja vélisantennid) ei tohi kasutada seadme mis tahes
osast lahemal kui 30 cm (12 tolli), sama kehtib tootja maaratud kaablite
kohta. Vastasel juhul voib seadme jéudlus halveneda.

Mérkus.

Kui kasutajal voi patsiendil on seadmega seoses juhtunud méni tdsine
vahejuhtum, teavitage sellest tootjat ja teie asukohariigi paddevat asutust.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib Gima tavaline B2B 12-kuuline garantii.

Kasutajad peavad oma kasutuselt kérvaldatud seadmed minema viima selleks

E Kérvaldamine: Toodet ei tohi &ra visata koos muude olmejaatmetega.
ettenéhtud elektri- ja elektroonikaseadmete kogumispunkti
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Anapar 3a u3amepBaHe Ha KPbBHO
HansiraHe 3a pbka PbKkoBoACTBO
3a noTpeburens

Mopnen: ARM-30E+
ProBoaAcTBO BEpcvsi:A3
[arta Ha uspasaHe: 2024-03

CbabpaHue
1. MpoBepka npm pasonakosaHe

2. Crvcbk 3a onakoBaHe

3. MpepnasHun mepku 3a GesonacHocT

4. CbCraB Ha npogaykta
5. MNpeaHasHayeHne/MHCTPyKUMK 3a yrotpeba

6. MpoTunBoMNoKasaHWs
7. Yactv Ha npogykTa

8. MNogroToBka

9. Hactpoitka Ha ¢pyHKLmsITa

N OBEWWN =

10. Kak ga ce namepsa npasurHo.

11.Mpepynpexaenns n BHUMaHVie

12. O6LLY BBMPOCY Y OTTOBOPY 3a KPbBHOTO HarnsiraHe

13. HeobuyaiHu siBNEHUs 1 cripaBsiHe C TSX

14. MoumcreaHe 1 Ae3nHpekumns

15. O6ecnyxeaHe U noaapbxKa
16. Cneumdpukaumm

17. Mpunoxenue 1 Vncopmaums 3a EMC



Bnarofiapvm By, Ye 3akyrvxTe TO31 eMEKTPOHEH anapar 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO
HarsiraHe 3a pbka. AnapaTbT MOXE A Ce W3Mon3Ba 1 [ja CbxpaHsisa pesynratute
OT M3MepBaHMsiTa 3a ABamMa noTpebuTeni. Manonasa ocLMIOMETPUIHIS MeToA,
3a 3MepBaHe Ha KPbBHOTO HansraHe. Tosa O3Ha4aBa, Ye TO3n anapar 3a KPbBHO
oTuMTa OBWKEHWETO Ha KpbBTa npe3 GpaxuanHata aptepus U npeobpasyBa
OBWKeHNsTa B LI,I/ICprBO nokasaHue.

Toawn anapat oTroBaps Ha usuckaHusita Ha ISO 81060-2.

1. MpoBepka npu pasonakoBaHe

Mpeau ynotpeba oTBOpETE BHUMATENHO OMakoBKaTa 1 MpoBepeTe Aani BCAYKU
4acTu ca HalNMM4YHN CbITIaCHO CreaHns CNCHK 3a OrakoBaHe 1 Janu YacTuTe He ca
MOBpPEAEHU Mo Bpeme Ha

TpaHcnopta. Cries ToBa MOHTVPaITE U U3MOn3BaiiTe Npy CTPUKTHO CriadBaHe Ha
PBKOBOACTBOTO.

2. CnucbK 3a onakoBaHe

Ne Nve KormyecTso
1 Anapart 3a n3vepBaHe Ha KPbBHO HarnsiraHe 3a pbka | 1
2 MaHLueT 22~42 cm (8,6~16,5 nHua) 1
3 PbKoBOACTBO 32 NoTpeduTens 1
4 Kpatko pBbKoBOACTBO 3a CTapTupaHe 1

3. MpeanasHu mepku 3a 6esonacHocT

[MokasaHuTe B pLKOBOACTBOTO MPEAyNpeXaeHns 1 UrkocTpaumm ca ¢ uen Ja Bu
Aafat Bb3MOXHOCT Aa 13nosnaesare npogykra no 6esonaceH u npaBuUIieH Ha4vH,
KaTo Mo TO3W HauMH Ce NPeAoTBPaTM Bre v Apyrv niLia Aa ce HapaksTT, kato
KOHKPETHOTO MM 3HAYEHIE € MOKa3aHO Mo-AoNy:

BHumanwue: MpoueteTe

A g:_' ng;in::cﬁ cnassanre ! Yynnmeo, ga ce Gopasu
P pyKumiTe BHUMaTesHoO

(Npepynpexaenusita) 3a

ynotpeb6a
“ MponssoauTen >,‘+’( [a ce cbxpaHsiBa Ha
D MSICTO. 3aLUNTEHO OT
CrTeneH Ha 3alwmTa Ha
ﬂ [laTa Ha NPoM3BOACTBO P21 oBBMBKATA

2 Gbnrapcku



Cbo0LLeHVE 3a HUCKO

9

Cna3asanTe UHCTPYKLUTE {(Enn]

HanpexeHve
3a ynotpeba
<
CepvieH Homep ﬂ YacT B koHTakT TMn BF
OtopuanpaH

Homep Ha naptuaa npeacrasuTen B

EBponevickata o6LHOCT

WaxsbpnsHe Ha OEEO % BHeceHo ot

MepavumHcKo nsnenue B

MeauLmHeKo nanenve CbOTBETCTBUE C
A N c €0123 PernamenT (EC) 2017/745

g v B g

YHuKkaneH naeHtTudmkaTop
Ha yCTpPOMCTBOTO

c
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Kop Ha npopykTa

a Y.

[la ce cbxpaHsiBa Ha XnagHo % OrpaHuyeHme Ha
1 CyX0 MSCTO BNaXHocTTa

paHuua Ha aTMocdepHoTO Ha ce cbxpaHsBa mexay
HansraHe n°c

—
—

BepTukanHo Harope ROHS | Mapiviposka RoHS

4. CbcTaB Ha NpoAyKTa
To3u NpoAyKT Ce CbCTOM OT OCHOBEH KOPMYC W MaHLLET.

5. NpeaHa3HavYeHMe/MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

AnapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KPLBHO HarsiraHe 3a pbka e MpefHasHadeH 3a
13MepBaHe Ha CYCTONNYHOTO W AMaCTONMYHOTO HarsiraHe, KakTo U Ha YectoTaTa
Ha Mync Ha Bb3pacTeH YOBEK Ype3 HeMHBA3NBHAa OCLIMIOMETPUYHA TEXHMKa B
MeIVLIMHCKV 3aBELeHVst Ny oM.

MoTpebuTenu, 3a KOUTO e NpeaHa3Ha4YeH

1. HecrieumanmeTvt M KnvHUYH CrieLvanmieTu.

2. Morart fia npoyeTar 1 pasbepat pbKOBOACTBOTO 3a MoTpeGuTens.

Knununynm nonam

MauvieHTuTe MoraT [fa CreasT CUCTONMYHOTO  HarsiraHe, [AWacTONMYHOTO
HarsraHe U YectoTaTa Ha Mnyrica y AoMa o BCSIKO BPeMe, KOeTO 3HauuTernHo
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Hamarnsisa 6post Ha nocelLeHusiTa B 6onHULATa, HamarsiBa prcka oT MbTyBaHe U
nofoGpsiBa Ka4ECTBOTO Ha KMBOT Ha NaLvieHTa.

6. MpoTusBonokasaHus

3a fja usberHeTe HETOUHM M3MEPBAHMS U HApaHSIBaHWSA, He U3ron3BaiiTe ToBa
v3gerve, aKko CbCTOSHAETO Ha MNauMeHTa OTfoBapsi Ha  criedHuTe
TNPOTVIBOMNOKA3aHMS.

1. MisgenueTo He e noaxomsiwlo 3a yrnoTtpeba npu nalyeHTU ¢ UMMIaHTVpaHu,
€ereKTPUYEckV U3envs, Kato CbpaeyHI nevicMeiikbpn 1 Aedmbpunaropu.

2. Vsbsrsaifte [a wsBbpLUBATE M3MepBaHe Ha pbkata OT CTpaHaTa Ha
MaCTEKTOMUS U OTCTPaHsIBaHe Ha NMDHN B3NN,

3. ViagenveTo uaMepBa KpPLBHOTO HarsiraHe C MoMoLLTa Ha HaroMnBaLlms ce
MaHLLET. AKO Ha KpaliHuka, Ha KOWTO Ce W3BbpLUBA W3MEPBAHETO, UMa
HapaHsiBaHUsi (HampumMep OTKPUTV paHu) UMM € B CbCTOsHWE WK feveHre
(HanpUMep WHTPaBEHO3HO BMMBaHE), KOMTO [0 MpaBAT Henoaxopsu, 3a
NOBBPXHOCTEH KOHTaKT WM 33 W3MepBaHe C HariomrisaHe, He uarorssaiite
vafenveTo, 3a fa n3berHeTe BrolLaBaHe Ha HAPaHABAHMUSTA UM CbCTOSHUETO.
4. VisbarsaiiTe fa w3BbpLUBATE M3MEPBAHE HA MAUMEHTU CbC CBCTOSHMS,
3abonsiBaHNs! 1 YyBCTBATENHM KbM YCITOBHSITA Ha OKONHaTa cpefia, KoUTo BOAST
[0 HEKOHTPOIVMpyeMW [BIKEHWS (Harmp. TpemepeHe WM BTpUCaHe) |
HECrIoCOBHOCT 3@ fiCHa KOMyHWKaLMst (HanpuMep fJela W MauueHtn B
6e3cb3HaHue).

5./anenveTo uaronssa OCLMIIOMETPUYEH METOZ, 3a OnpefersiHe Ha KPBBHOTO
HansraHe. PbkaTa, KOsITO ce 13MepBa, TpsibBa [a MMa HopmariHa nepaysmsi.
AnapaTbT He € NpefHa3HaqeH 3a V3Mor3BaHe BbPXY KPaiHUK C OFPaHM{eHo 1
HapyLLEHO KpbBOOGpaLLieHMe. AKO CTpagaTe OT HapyLLIEHUs Ha nepdyausiTa unv
Ha KpBbBOOOPALLIEHMETO, Npeav [a U3ron3saTe M3enueTo, ce KOHCyrTvpaiTe ¢
Balums nekap.
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7. Yactm Ha npoaykTa
(1) OcHoBeH Kopnyc

venneit

ByToH 3a M3bop Ha

notpe6uten/[lata/Hactpoiika Ha yaca
pe A po Buicokorosoputen

(camo rnacosa Bepevs)
ByToH Bkn./Makn.

ByToH 3a namet .
VT Bxop 3a 3axpaHsaHe Ha uHTepdeiica DC un C

(2) ExpaH Ha avucnnes

[ara n yac

23:88 &

$]
Feip
VikoHa Ha notpe6utens =
VikoHa 3a Hanomneare L
Bl
VIKOHa 33 M3NYCKAHE Ha Bb3YX s e
L3
VIKOHA 38 NAMET mfe E 88 ' ' '
4

Pa3nosHaBaHe Ha ,V3HOCEH MaHILET" wessd (1K ”IJ
’_‘ ox] ﬂ ‘m m""’“ ‘III “—3—Vkowa Ha GatepusTa

HDMED Ha "amey L EHMHHL(G 3a Hansraxe
PasnoatasaHe Ha ,CToiiTe HenoaBIKHO" WKOHG 3

VkoHa 3a cbpaeyeH putbm

KnacucukaLus Ha KpbBHOTO
I~ Hansirare

!----!

. CToitHOCT Ha nyncosara
| vecToTta

cronuocr Ha VIkoHa 3a HepeoseH CbpreyeH pUTbM
KpbBHO
Hansraxe
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8. MoaroTtoBka
(1) NocraBsiHe Ha 6aTepusTa
1) OTBOpETE Kanaka Ha 6aTepusiTa, KakTo € NokasaHo Ha curyparta.

I>

2) MoctaeTe 4 6p. 6atepum AAA B oTaeneHueTo 3a 6atepum 1 BHUMaBaiTe 3a
VHOVKaUWsiTa Ha erektpoda Ha Gatepuute. [MoctaBete GatepunTe, Kakto e
TIoKa3aHO Ha CHUMKATa BASICHO Mo/, TOBA M3peyeHme.

(2) CmsHa Ha GaTepunTe

Mpepynpexnexue: Ako Bb3HaMmepsiBaTe [a He Maronseate uagenveTo 3a
NPOABLIKUTENHO BpeMe (NoBevye oT 3 MeceLa), u3sageTe GatepumTe.

(3) Bpb3ka Tvn C 3a 3axpaHBaHe (Ka6enbT He € BKIHOYEH B CMUCHKa 3a
onakoBaHe)

3axpaHBaHeTO Ha MpoAyKTa MOXe [a Ce OCBLUECTBSIBA Ype3 BKITOYBaHE KbM
rocTosiHeH Tok 5V, 1A BBHLUHO 3axpaHBaHe Ypes uHTepdeiic n C.
3ABENEXKA:

o OyHKUMSITa 3a AOCTHI 10 afanTepa e noaxofsila 3a BpeMeHHa yriotpeba,
KoraTo HamaTe noaxopsm 6atepum AAA Haokoro.

ApnantepbT TpsibBa Aa oTroBaps Ha M3WckBaHusiTa Ha cTaHdapt IEC 60601-1 n
crneumdukaLmmnTe TpsibBa Aa OTroBapsT Ha manckeaHusTa: Bxogd: AC 100~240V
50/60 Hz, naxon: DC 5V 1.0A. [pyrv aganTepu 3a NPOMEHNUB TOK MoraT Aa ce
pasnmnyaBaT o M3XOJHO HarnpexeHWe W NOMSIPHOCT M MoraT Ja npecTaBnssat
pyick 3a xmBoTa By 1 aa nospeasT usnenveTto.

9. HacTtpoiika Ha yHKUMUTE
(1) NoTpe6uTencku pexum
B pexuM roToBHOCT, HatucHeTe GyToH ,Aﬁ “, 3a fja BreseTe B UHTEpdeiica 3a

n36op Ha noTpebuTencka rpyna . Crieq ToBa HaTvcHeTe 0THOBO ByToH A “, 3a fia
NPEeBKoUMTE 1 3bepeTe NoTPeBUTENCKN Ipynn.
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HatucHete
6yToH AV L

Al
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(2) HacTpolika Ha AaTa u yac
B pesxum roToBHOCT, HaTcHeTe ByToH ,, A{ “3a oKoro 3 cekyHaw, 3a Ja BreseTe B
HacTpolkiTe Ha JaTara, u ,JoauHa” e npumurea. Hatuchete |, “ 3a ga

HacTpowTe XenaHaTa rofvHa, crieq Toea HaTucHeTe, , A’\ “, 3a fa notebpauTe
uatopa. KoraTozr@dfiiiHaTa“ € HacTpoeHa, aBTOMATUHHO LLie BbBEE HacTpolikata
3a Meceuja. Cera e Mura vkoHaTta 3a ,Mecel’. MoxeTe [a NpeBKnoYUTe Ha
»eraHata CTOMHOCT, KaTo HaTucHeTe ByToH ,, R “. Crnepgaiite CbLUMTE CTHIKA,
3a fa 3apapjeTe jata“, Mac' u ,MuHyTa"

—
P 8n

N u m
ropuHa meceL, nara yac MUHyTa

(3) HacTpoitka Ha aucnnes .
B pexuM roTOBHOCT, 3aApbTe HaTUcHaT GYTOH ,, Q. 33 OKOrIo
5 cekyHOM, 3a fia BreseTe B 13bopa Ha eAvHULA, W HaTUCHeTE , Q “ 3a fa

npeskrtounTe mmHg/kPa. HatucHere, b “, 3a Ja notebpauTe n3bopa; MepHata
eavH1La no noapasduparHe e mmHg.
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10. Kak pa ce namepsa npaBuiHo

(1) MoaroToBKa Npeay M3MepBaHeToO

—CsareTte ipexuTe OT pbkaTa.

—BuHam usmepsaiiTe Ha egHa U cblla pbka (06KKHOBEHO NsiBaTa pbka). —Ilo
BpeMe Ha 13MepBaHeToO OCTaHETE HEMOABVOKHM U 3anaseTe TULLMHA.
—OTrycHeTe ce KONMKOTO € Bb3MOXHO MOBEYE M He roBOpeTe Mo Bpeme Ha
MPOLEOYPATA o namepaHeTo.

—/13MepBaliTe KPBBHOTO CU HaNsiraHe Mo €JHO W ChLLIO BPEeMe BCeKM [JEH.

—He v3mepgaiiTe BegHara criep couaviecko HatoBapsaHe urin ayw. MounHete 20-
30 MMHYTVM Npeay Aa U3BBLPLLITE M3MEPBAHETO.

—/lamMepBaHe npu W3OpOEHUTE MO-HOMYy YCIOBWS MOXe [a MOBMMsie Ha
pesynTature:

B pamiviTe Ha eavH Yac crief Beyeps,, crief KoHCyMaLvsl Ha BUHO, kadbe, Yai,
CriopT; TOBOPEHE, HEPBHOCT, HECTAbWNHO HaCTpoeHWe, HaBexaaHe Hanpep,
[BKEH/E, pA3ka MPOMsHa Ha TemnepaTypaTa B MOMELLEHNETo Mo BpeMe Ha
V3MepPBaHETO; B [IBIKELLIO Ce NPEBO3HO CPE/ICTBO, MHOTOKPATHO M HENPeKLCHaToO
V3MepBaHe.

(2) NocraBsiHe Ha MaHLweTa

1) CBbpXETE MaHLLETa KbM anaparta, kaTo noctaBuTe NiTbTHO BykcaTa 3a Bb3ayx
Ha MaHLLieTa B THe3[0TO 3a BbafyX.
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MaHwet Bykca

Mapkyy MHespo

2) MocTaBeTe pbkata c B OTBOpA Ha MaHLUETa. V3Ternere MaHLueTa, Aokato
[IOCTUTHE [0 FopHaTa YacT Ha fisiBata MULLHMLA.

e

3abenexka

* [lonHuaT pb6 Ha MaHweTa TpsioBa Aa 6bae 0,8-1,2 uHya (2-3 cm) Hag
BbTpellHaTa CTpaHa Ha NnakbTs. MapkyybT 3a Bb3ayX e OT BbTpellHaTa
CTpaHa Ha pbkaTa 1 e Ha eiHa NIUHUA CbC CPeAHUA NPBLCT.

0,8-1,2 nHya (2-3 cm)
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*YBepeTe ce, Ye Mapky4bT € PasrionoXeH OT BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha pbkata Bu n
YBUIATE 30paBO MaHLLIETa, Taka Ye [la He MoXe A1a Ce [IBVKM  OKOJIO pbkaTa Bu.
3abenexka: MoBTapsLLO ce M3MepBaHe MOXe [a AoBe/e [0 3aCTON Ha KpbBTa B
pbkarTa, KOeTo LLie MOBIVSie Ha pe3yrTaTuTe OT U3MEPBaHETO.

BHumaBaliTe fa He MOCTaBSTE pbkaTa Cv BbPXY MapKyJa.

Kak ia n3berHeTe 3acToii Ha KpbBTa U [a CTe CUTypHU, Ye MOBTOPHOTO M3MepBaHe
€ TO4HO?

MoxeTe fia BOMIHeTe nsiBaTa pbka U ja S 3aAbPXMUTE B FOMPYK HAKOMKO MTY I
[ia CBanuTe MaHLLIeTa 1 [1a CU NoYMHeTe MoHe 2-3 MUHYTI, Npeay 1a HanpasuTe
V3MepBaHETO.

(3) NpaBunHo cepexe

3a [a HampaBu1Te M3MepBaHeTo TpsibBa Ja CTe OTNyCHaTU W Aa CTe ceaHanm
yno6Ho B romellieHre ¢ komdopTHa Temnepartypa. MocTaBeTe pbkata o Ha
macara.

«» CepHeTe Ha ynobeH CTon ¢ NoAMpsiH rpbb 1 pbka.

+ CTbreTe C LisirNo CTHNANo U HEKPBCTOCAHU Kpaka.

* MaHwweTbT TpsibBa Aa ce mMocTaBu Ha pbkata Bu Ha

HMBOTO Ha CbPLIETO, KaTo pbKaTa € yAoGHO orpsHa Ha

macara.

Mpepynpexpenne: He nperbBaite cBbLP3BALLMTE

MapKy4u, Tbi1 KaTO HENPeKLCHATOTO HarsiraHe B MaHLLeTa

MOXe [a [oBefe A0 CMYLLEHWS B KPBBHUS MOTOK M [0

Bpe/IH1 HapaHsiBaHWs! Ha MaLmeHTa.
(4) U3BBbpLIBaHe Ha M3MepBaHe

1)3aTerHeTe MaHLLETa, KaTo crieABaTe  MHCTpYKUMsITa 3a
JKAK CE MOCTABA MAHLLETA 3A PbKA". 3anouHete
M3MepBaHeTo, Crief Karto CTe MOCTaBWMM  MaHLueTa
TpaBUITHO. =

|
2) HatucHete 6yToH |, U “. Crieq KaTo BCUYKM MKOHM CBETHAT, anapartbT Lue

i,
3ano4He Aa Hanomnea 3a U3MepBaHe U LLE Ce nokaxke , 1111,
Cnep, MPUKNOYBaHe Ha U3MepBaHETO, MPOBEpPeTe U3MepeHnTe CTOVHOCTW.
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3aBernexka: AKo Ce YyBCTBaTe HeyAoGHO Mo BpeMe Ha 13MepBaHeTo, BeaHara

|
HaTucHeTe ByToH ,, {...-} “, 3a fa cnpeTte n3mepsaHeTo. Korato HansiraHeTo Ha
Bb3/lyXa Ce Halmb/HW 10 Onpe/erieHa CTOMHOCT, CTOMHOCTTa Ha ekpaHa 6aBHO Lie
criafHe C orpeaerieHa CKopocT U CUMBOITLT 3a CbpAeydeH nyric e mura. Crien
MPUKIIOYBaHE Ha M3MEPBAHETO Ha ekpaHa Lie Ce MoKaKaT M3MepBaHUsITa Ha
CUCTONMMYHOTO, IMACTONMYHOTO HarsiraHe 1 nyrica.
3abenexka: KoHcyntupaiiTe ce ¢ nekap, ako MONy4uTe HeOYaKBaHW
noKasaHus.
(5) PyHKUMA NameT
1) Besika m3mepeHa CTOMHOCT Ce 3anameTsiBa aBTOMaTU4HO B CbOTBETHaTa
notpebutencka rpyna. ToBa usgerme Moxe fa CbxpaHsiBa A0 99 kommrekta
v3MepBaHus 3a Beeku noTpebuten. Crieq kato nameTTa ce 3ambilHu, CTapute
CTOVHOCTY LLie 6baT OMPECHEHM C HOBY.

B pexum n3knioyBaHe Ha 3axpaHBaHETO HaTWCHeTe BedHbX OyToHa ,, B “n
v3[en1eTo e MoKae CpeaHaTa CTOMHOCT Ha WM3MepBaHWATa Ha KPBLBHOTO
HansraHe oT nocriegHuTe 2 unv 3 mbty. HatucHete GyToH ,, D “ OTHOBO U LLE Ce
TIoKaxKe MocrieaHaTa N3MepeHa CTOMHOCT.

HatucHete 6yToH |, “ OTHOBO W OCTaHanuTe W3MEpEeHU CTOWHOCTM Lue ce
roKaXxaT eaHa o egHa.

(6) U3tpMBaHe Ha nameT
B pexum usknioyBaHe Ha 3axpaHBaHEeTO HaTucHeTe OyTOH ,, Al “ 3apa n3bepete
noTpebuTenckara rpyna, YmTo M3MEPEHN CTOMHOCTY Tpsibea Aa 6aaT U3TpUTH.
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HarvicHete 6yToH |, : “, 3a [1a V3KIOMTE M3ENMETO, U HATUCHETE BEOHBX
IQHDH » “, 3a Ja aKkTuBvparTe ekpaHa. Cries ToBa 3aApbXKTe HaTucHaT GyToH ,,
\"# “ 33 okono 3 cekyHam, 3a oa vsTpHeTe sanvcuTe 3a n3bpaHus notpeduten n
Ha ekpaHa LLie ce MosiBu 1koHaTa ,, | ilh .

(7) Pasnosuagaue Ha ,,I3aHoCceH maHwweT*

]
VikoHara ,, "2« suam ce nokasea Ha eKpaHa, KoraTo MaHLLIETBT € MocTaBeH
npaBunHoO. KoraTo MaHLLeTLT e TBbp/e Xrabas, 1koHa , 0) BHaM Lie Mura, 33

Aa Bv HanomHW. Ao WKoHa ,, o )* MUra, HaTVCHeTe ByTOH ,, “, 3a fa crpeTe
n3mvepBaHeTo.

(8) Pasno3HaBaHe Ha ,,CTolTe HENOABWKHO

Wkowara ,, “ Mura, KoraTo ABXUTE TSNOTO CY WM KNaTuTe pbkaTa o no
BpeMe Ha 13MepBaHe, KOETO MOXe Aa NPeau3Buka HENPaBUMHW Pe3yrTaTy npu
uamepBaHeTo. Kopurvpaiite nosata c1 v UBMEpETE OTHOBO.

(9) UskniouBaHe Ha anapata

HatucHete 6yToH ,, U “, 3a Aa M3KINIoYMTe anaparta 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO
HansraHe 3a pbka. Crieq 1 MyHyTa anapaTsT Ce U3KITIouBa aBTOMATUYHO.

11. MpepynpexaeHusi 1 BHUMaHue

Mpeaynpexaexnus

e Mo Bpeme Ha yroTpeba He TpsiGBa Ja Ce M3BbpLUBA MOAAPBXKKA WM
obcnyxsaHe.

o [pekaneHo uYecTUTe M3MepBaHWA MoraT [a [oBefaT [0 HapaHsiBaHe Ha
MALUMEHTA nopaay CMyLLIEHS B KDBBHUS MOTOK.

® peau fAa vanonssate TO3n anapat Ha pbka, Ha KOSITO IMa MHTpaBacKyrapeH
[OCTBI UMK Tepanusi, U apTepuo-BeHo3eH (A-V/) LLILHT, ce KOHCynTvpaiiTe ¢
Balumsi nekap, nopagu BpeMeHHa Hameca B KPBBHUS MOTOK, KOSTO MOXe Ja
[oBe[ie 10 HapaHsiBaHe.

® AKo CTe npeTbprienyt MacTeKTOMUS! Ui OTCTPaHsIBaHe Ha JIMMMHN Bb3NK, ce
KOHCyNTVpaiiTe ¢ Baluva nekap npeav Aa vnonasare Tosu anapar.

e He wanonssaitte epHoBpemeHHo MEOULIMHCKO OBOPYABAHE 3a
npocriensiBaHe Ha eOvH U Cbll KpaitHuK. ToBa MOXe [Aa [oBeAe A0 BpeMeHHa
3aryba Ha (hyHKLMS U 10 HETOUHO M3MepBaHe.

e KaTto HabriopgaBaTe CLOTBETHMSA KpalHWK, npoBepeTe damu pabotata Ha
anapata 3a KPbBHO HarsiraHe 3a pbka Boau 10 NPOALIMKUTENHO HapyLUaBaHe Ha
KPBLBOOOPALLIEHNETO Ha NaLmeHTa.
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e 3nonsgaiite KOMMOHeHTa (Hanp. MaHLweT), KoWTO € npefocTaBeH OT
npoussoauTens. B npotveeH cnyuait we ObAe NOBMMSHA TOYHOCTTA Ha
13MepBaHeTO.

® He ce paspeLuasat moaudvkaLmmn Ha ToBa obopyasaHe.

o 3a fa u3berHeTe 3afyLuaBaHe, ApbXKTe MapKyya 1 kaberna 3a 3apexaaHe Tun C
[farney ot 6ebeTa, manki feua v geua.

© He ocTaBsiiTe MankvTe YacTi Ha JOCTBIMHM 3a feLia MecTa. [leLiata morat aa m
norbHaT. Ako AeTe criyqanHo

™M MorbrHe, kanak Ha 6atepusi, HesabaBHO NOTLPCETE Nlekapcka NoMOLL

® MaHLLeTBT oTroBapst Ha 1anckBaHus Ha cTaHaapT ISO 10993-5, ISO 10993-10,
1SO 10993-23. Ho mManko Ha 6poit YyBCTBUTENHW XOpa MoraT fja UMat anepriu.

o HE uarion3Baiite T03u anapar Ha HapaHeHa pbka Ui Ha pbka, Ha KOsiTo ce
NpoBEX/a MEMLIVHCKO JiedeHme.

Mpeaynpexaexuns

® He n3BbpLUBaiiTE M3MEPBaHMA MO-4ECTO, OTKOMNKOTO e Heobxoammo. Mopaau
CMyLLIEHVSTTa B KDBBHMST NOTOK MOXE [ia Ce MOSIBST CUHUHM.

e [Mopgpbxkata TpsibBa Aa Ce M3BbpLIBA OT MPOM3BOAMTENS, KakTo e
rpenopbLYaHo.

e KoraTo TemnepatypaTa Ha OkonHata cpefa e no-Hucka ot 5°C, saHecete
v3[en1eTo Ha MSCTO, KbeTo TeMnepaTypata Ha OKorHaTa cpeda € Mexay
5°C~40°C noHe 3a 1 yac; koraTo TemnepaTtypaTa Ha okorHaTa cpefa € No-Bycoka
ot 40°C, 3aHeceTe U3OENMETO Ha MSICTO, KbAETO Temnepatypata Ha oKorHata
cpepa e Mexay 5°C~40°C noHe 3a 2 yaca.

o HE n3nonaseaiite To3v anapat npu 6ebeTa, Mankv fea, Aelia v iua, Kouto
He MoraT /1a ce u3passisar.

e HE npvemaiite rekapcTBa Bb3 OCHOBA Ha MokasaHWsTa Ha uamenveto.
Cebpxerte ce ¢ Bawws nekap 3a KOHKpeTHa MHGOPMaLWA 3a KPbBHOTO Bu
HansraHe. MauveHTbT He TpsibBa [Ja CM MOCTaBs cam [varHosa Wim Ja ce
caMoriekyBa Bb3 OCHOBA Ha M3MepeHuTe peayrTatu. CriaseaiiTe MHCTPYKLMATE Ha
Baluvs nekap unm MeavLmMHCKV paboTHUK.

e HE usnonssaiite 13fenveto, [0KaTo CTe Ha WMHTPABEHO3HO BM3aHE WIn
KPBLBOMpenMBaHe.

e HE w3ronasaiiTe T03n anapaT B 30HW, ChObpXalUy BUCOKOYEeCTOTHO (BY)
Xvipyprmdecko obopyaBaHe, 0GopyaBaHe 3a MarHUTHO-pe3oHaHcHa ToMorpachnst
(MPT), ckeHepu 3a kommnioTbpHa Tomorpadwmst (KT). Toea mMoxe Aa Aosede Ao
HEMpaBUIHO PYHKLUMOHMPaHe MHa anapata Wuiv Ja mnpeausBuka HETOYHO
OTuMTaHe Ha rokasaHusTa.

© YBepeTe ce, Ye MaHLLETBT He € NOCTaBEH Ha PbKa, YMMTO apTepni UM BeHN ca
noj  MEOVMUMHCKO — FleYeHue, Hamp.  MHTpaBacKynapeH [JoCTbn  uim
VHTpaBackyrapHa Tepanusi, Unv apTeproBeHo3eH (AV) LLIBHT.

e [peav fa v3noraeate To3u anapat ce KOHCynTUpaiite ¢ Balwms nekap, ako
cTpagate OT OOGLWM apuTMUM, KaTo Hampumep MPeAcbpOHU UM KaMepHU
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npexaeBpeMeHHn yaapu Wv NpeacbpHO MbX/eHe, apTepuarnHa ckreposa,
nowa nepdysvs, auabeTr, GpemeHHOCT, npeeknamncvs wnM  GBOpedHo
3abonsBaHe.

o CripeTe [1a v3rionaBare T03v anapart 1 ce KOHCyITupaiiTe ¢ Balumsi nexap, ako
TIo4yBCTBaTe ApasHeHe Ha KoXaTa Ui IMCKoMopT.

 [peav Aa uanonssate To3W anapart, ce KOHCYNpaiiTe ¢ Balums nekap, ako
vmaTe CeprosHi NPoBriemu ¢ KPbBOOBPALLIEHNETO UM KPBBHI HapyLLEHWS, Thid
KaTo HaMoMMBaHETO Ha MaHLLETa MOXe [a MPUYMHN CUHUHW.

© HE uvarionssaiiTe 10311 anapar 3a [Apyr Liernv, OCBeH 3a M3MepBaHe Ha KObBHOTO
HarsraHe 1 YecToTata Ha nyrica.

o HE paarnobsiBaiite 1 He ce OnMTBaliTe Aa peMOHTVpaTe To3u anapar unv Apyrv
KOMMOHeHTV. ToBa MoXe [ia AoBe/ie A0 HETOUHM MOKa3aHwsl.

© HE varionsBaiire Ha MSICTO, KbIETO MMa Briara v OnacHOCT anapaTsT Ja 6bae
HanpbckaH ¢ Boga. ToBa MoXe [ja noBpeay anapata.

© HE u3rionsgaiite T031 anapar B ABVDKELLIO Ce NMPEBO3HO CPEACTBO, Hanpumep B
aBTOMOGMIN.

o HE u3nyckaiite v He gonyckaiite To3u anapat Aa 6bae noanokeH Ha CUnHu
yzapyv v BubpaLmm.

e He usnonsgaifte N He CbXpaHsiBaliTe TO3M anapaT W3BLH MOCOYEHUTE OT
NPOVU3BOAUTENS  YCIIOBUA  (EKCTPEMHO BUCOKM WIW  HUCKM  Temriepartypm,
BIT@XHOCT), Thil KaTO TOBa MOXe /Ja NoBnusie Ha paboTata My unv 1a fosese [0
HETOYHM U3MepBaHMSI.

 [py npomeHy B paboTara (kaTo: HETO4YHO M3MepBaHe U HeobudaeH aucnnen),
HesabaBHO cripeTe yrioTpebaTa 1 CBOEBPEMEHHO Ce CBbPXETe C NpoaaxOeHust
otgen.

12. O6WM BBLNPOCK M OTFOBOPU 32 KPbBHOTO HansiraHe

B1: 3aw0 U3mMepeHaTa BKLLLUY CTONHOCT Ha KPLBHO HansraHe e no-Hucka ot
u3mMepeHara B 6onHuuaTa?

e Pasnvikata B KDBbBHOTO HarsiraHe BKbLL 1 B GonHuuaTta e okoro 20 mmHg - 30
mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). ToBa ce gbmu Ha chakTa, Ye xopaTta ca Mo-CriokoHM
BKBLLV OTKOIKOTO B GONHMLiaTa.

® B [0MbriHeHKe, KoraTo U3aenveTo e NocTaBeHo B MONoXeHWe Hafl CbpLeTo,
CTOHOCTTa Ha KPBBHOTO HarisraHe € MHOMo MO-HUCKa, OTKOSKOTO € B
[eNCTBUTENHOCT. YBepeTe ce, Ye U3AeNMETO € MOCTaBEeHO TOYHO Ha HBOTO Ha
cbpLeTo.

B2: 3auo n3mepeHaTa BKbLUM CTOMHOCT Ha KPbBHO HansiraHe e No-BUCoKa
OT u3mepeHara B 6onHuuara?

© [leiCTBMETO Ha NIeKapCTBOTO 3a XUMNEPTOHUA MOXe [1a € CBbpLUMNO. Criassaiite
VHCTPYKLMMTE Ha nexkapsi.

o MaHLeTLT MOXe [Ja He € B MPaBUIHO MOMNOXeHNe. AKO MaHLLeTLT He e
TNOCTaBEeH NPaBUITHO, HsIMA [ia Ce U3MEPU CTOMHOCT Ha apTepUariHoTo HarsiraHe v
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CTOHOCTTa Ha KPBBHOTO HarsraHe Le e MHOro Mo-Bucoka, OTKOSKOTO € B
[eNCTBUTENHOCT. 3aToBa, NOCTaBEeTe MaHLLETa NpaBurHO.

® MaHLLIETBT He e CTerHaT JoCTaTbYHO. AKO MaHLLETBT € OTMycHaT, curaTa Ha
KOMMpecKsi MOXe Aa He ce npedade [0 apTepusita, Kato Mo TO3W HauvH
CTOHOCTTa Ha KPBBHOTO HarsiraHe e € MHOMO MO-BUCOKA OTKOMKOTO € B
[EVICTBUTENHOCT.

ET0 3aLL0 perynupaiite 1 3aTerHeTe oLLe MaHLUeTa.

o [laumeHTBLT He cean NPaBUIHO MO Bpeme Ha uaMepsaHeTo. o Bpeme Ha
13MepBaHe Ha KPBBHOTO HarsiraHe He Ce npernopbyBa nperbpbBaHe, HaknaHsHe,
HaBeXaHe W cefeHe C KPbCTOCaHW Kpaka Mopagy MOBYLLEHOTO KOPEMHO
HarsiraHe Unu NosuLmst Ha pbkata Mof CbpLETO. M3BbplLBaiiTe M3MepBaHusiTa B
TpaBuUIHa Mo3VILsL.

B3: Kora mora Aa nonyya no-ao6pu usmepsaHua?

© Hait-no6pe e U3MepBaHeTO f1a Ce U3BbPLLBA CYTPUH, BeaHara crief ypuHupaHe
WM KoraTo yMbT U TANoTo Bu ca criokoiiHu. MpenopbyBame Aa v3BbpLUBaTE
V3MepBaHISITa BUHAMM M0 €HO U CBLLIO BpeME Ha AEHS.

B4. 3awo M3MepeHaTa CTOMHOCT Ha KPbBHOTO HansraHe BCEKM MbT €
pasnuyHa?

1) Mpv BCsIKA CUCTONA, KPBBHOTO HarsiraHe Ce MPOMEHS! B U3BECTHA CTEreH.
Hanpvvep, mvue ¢ nync 70 ygapa B MuHyTa Bceku feH e uva no 100 800
NPOMEHN B KPBBHOTO HansiraHe. Thil KaTo KPBBHOTO HarisraHe MOCTOSHHO ce
TPOMEHSA, € TPYAHO Aa Ce MOMy|M NPaBIITHA CTOMHOCT Ha KPBBHOTO HarsiraHe nput
©e[IHOKPaTHO M3MepBaHe. V3BbpLuBaiiTe nM3MepBaHusiTa 2~3 nbTv. Kato usano
MLPBOTO M3MEPBaHe e € MO-BUCOKO MOpapy HEPBHOCT WM Heroaxomslla
NoAroToBKa, Cried ToBa, MPW BTOPOTO M3MepBaHe HepBHOCTTa Lie Gbae neko
YCrOKOeHa, Tak Ye B OBLM JMHUM, BTOPOTO M3MepBaHe e 6bae SmmHg-
10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) no-Hucko oT mbpBoTo. ToBa LLe € No-04eBMAHO 3a Nua
C BICOKO KPBBHO HarsiraHe.

~[p1 NPOABIKMTENHO M3MepBaHe, UMaliTe NMpeasu, Ye: BbamoxHo e Aa vva
eKcTpaBaavpaHa KpbB, Tbil KaTo pbkaTa e MpUTKCHAaTa, B PE3ynTaT Ha KoeTo
KPBLBTa OT BbpXa Ha NPbCTa He Teye Ma/ko, AKO MPOABLIKUTE U3MEPBAHETO B
Cyyalt Ha eKkcTpaBasvpaHa KpbB, HIMa [a MoXeTe [ia MofyuuTe npaeunHaTta
v3MepeHa CToiHoCT. PasxnabeTe neHTtata Ha pbkata, BOMMHeTe pbkaTta cit Haj,
maBata U XBaHeTe W pasTerHeTe nsBata U JscHata oM AnaH 15 mbmm
MHorokpaTtHo. Crieq ToBa eKcTpaBasipaHaTa KpbB MOXe [la Ce pasTRopu U Ja
MPOLBITKMTE M3MEPBaHETO Ha KPBBHOTO HarsraHe

2) Moanums Ha MaHLLeTa 1 MeTof, Ha yBMBaHe. ViaMepeHaTa CTOMHOCT Bapvpa
criopeqi pasmepa Ha MaHLueTa. MMo-KOHKPETHO, Ko MaHLLETLT € YBUT OKOMO
NaKbTA, He MOXeTe Aa MoyuuTe NpaBuIHaTa uaMepeHa CTOMHOCT.
—/l3ronsBaitTe MpaBUrHUsS METOA Ha YBMBAHE Ha MaHLIETa 3a M3MepBaHe:
[vanasoHbT Ha obukonkaTa Ha pbKaTa Ha MPUIOXeHUs MaHLLET e 22~42 cM (ro
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cpefiaTta Ha ropHaTa YacT Ha pbkara). AKO MOAEITHT He € CLBMECTUM, O 3akyrneTe

OTAEerHo.

13. HeobuuaiiHu siBfneHuUs U cnpasBsiHe C TAX
* Korato n3MepBaHeTo e HeOGVHaVIHO, e ce nosiBAT criefHUuTe CUMBOSW.
WanonasBaiite NpaBUITHUA METO[, 3a U3MepBaHe.

ulpeLuku MpuunHal/peluexue

ErU HanomneaHeTo He Moxe fa gocturHe 30 mmHg 3a 12 cekyHau.

ErH HanomnsareTo aocTtura 295mmHg

Er1 YecroTara Ha nyrca He e oT4eTeHa NpaBUITHO.

Er2 TBbp/e MHOIO CMYLLIEHWS (OBVDKEHME, TOBOPEHE I MarHUTHN
CMYLLIEHVS MO BpeMe Ha uaMepBaHe)

Er3 PesynTaThT OT M3MepBaHETO He € HopMarieH.

Er23 SYS cToiiHocTTa e no-Hucka ot 57mmHg.

Er24 SYS crovHocTTa e no-Brcoka ot 255mmHg.

Er25 DIA croiHoCTTa € no-Hucka oT 25mmHg.

Er 26 DIA croiiHocTTa e no-Brcoka ot 195mmHg.

* OTCcTpaHsiBaHe Ha HeM3NPaBHOCTU

AxHomanus Bb3moxeH npobnem PelieHune
HeycneluHo BeposiTHa HegocTaTb4Ha CwmeHete batepumte unm
BKIlOYBaHE MOLLIHOCT rocTaBeTe sapexpall kaben
Tvn C 3a 3axpaHBaHe
BepositHo nonoxutennute u | MNoctasete Gatepumre
OTpULIATENHUTE NOMIOCU Ha | MPaBUITHO
6atepusiTa ca pasmMeHeHu
Hsma [arnm 6ykcata Ha mapkyda e | BbBenete bGykcara Ha Mapkyya
NoBMLLABAHE Ha | MITLTHO MocTaBeHa MITTHO B THE310TO
HarsiraHeTo

BeposiTHO Mapky|bT € CKbCaH
WIn Teve

CBbpiKeTe Ce C ThProBeLa, 3a
[1a 3aMeHUTE MaHLLIETa C HOB

He moxe fa ce
M3BBPLLIM
13MepBaHe
riopaau rpeLka
Ha avcninest

BepOﬂTHO CTe OBKUn
pbkarta cu no Bpeme Ha
HanomMneaHe

[pbiTe pbkaTa v TANoTo ¢
HEMoABYOKHI

BeposiTHO roBOpyTe Mo BpeMme|
Ha U3MepBaHETo

He rosopeTe o Bpeme Ha
nsmepBaHe Ha KObBHOTO
HansraHe
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WanyckaHe Ha BeposATHO MaHLLEeTLT e BaterHete maHLeTa

Bb3/IyX OT nocTaBeH TBbp/e Xnabaso

MaHLLeTa B'I:.S,ElyLLIHaTa Bb3rnaBHuLUa Ha CB‘bp)KeTe Ce C Tbproeeua, 3a
MaHLLIETa e CKbcaHa [1a 3aMeHUTe MaHLLIETa C HOB

Axo KPBBHOTO HansdraHe Bce OLLe He MOXe Oa 6'bﬂ,e W3MEepEeHO crej kaTo onutaTe
13BPOEHUTE MO-TOpe peLLIeHUs], CBbpeTe ¢ Thproeua. HE onvTsaiite camu aa
pasrnobsisare nagenueTo.

14. MouucrteaHe u ae3nHdeKkLma

(1) Mouncreaxe

W3agenveTo mMoxe ga ce MOYMCTM C Meka, ducta Kbpna, HamnoeHa C Masrko
KOMNMYECTBO HeyTparieH MoqvcTBaLl npenapat unm Boga. [penopbyBa ce aa
royvcTBa anapaTta npeav v cred Besika ynotpeba. Boekv mbT uaBbpLUBaiiTe
MOYMCTBAHETO 3a 3 MUH. EpOHT Ha NOBTOPHUTE NOYUCTBAHUA BCEKU MbT HE TpHGBa
Aa HagsuaBa 3 b,

He wuanonsBaiite HUKakB/ KOPO3VBHU MOYMCTBaLLW npenapatu. [pu
NoYMCTBaHe BHUMABAlTe [a He roTansite HUKakea YacT OT anapara, 3a fa ce
u3berHe NpoTu4aHe Ha TeYHOCT B ypesa.

(2) feauHdbexums

MpenopbUBaH Ae3nHdeKuMpaly npenapat

75% menmumHeky crvpT CTbkn:

1) BraumarenHo msbbplLueTe u3nenueTo C Meka, Y1cTa Kbpria, HaBMaxHeHa C
Mariko KOMMYECTBO OT MOCOMEHVIST O-Tope AE3MHAIEKTaHT, M BefHara MofcyLueTe
C Meka, 4/CTa U Cyxa Kbpria.

2) 3a gesnHdeKUMs KOpMyChT Ha M3NEenUeTo MOXE Aa Ce MOYMCTBA U C Meka,
WMCTa Kbpria, HaroeHa ¢ Mariko KOnmMYecTBO MeaVNLIMHCKMA CrpT 75%.

He pesnHdexumpaiite Upes METOAM KaTo Mapa C BiCOka TeMrnepaTtypa uiv
ynTpaBvorieToBa pagvauusi. Te MoraT Aa MoBpefsiT M3nenveTo 1 Aa Hamansm
KCTIIoaTaLMOHHVST My XXUBOT.

MperopbyBa ce Aa Ae3nHdeKLmpaTe MOHUTOPa Npeav U crep Besika ynotpeba.
Bcsika neavHbekums Tpsibea aa Gbe 3aBbplueHa B pamkuTe Ha 1 MuHyTa. BposT
Ha MOBTOPHUTE Ae3VHEKLIMM BCekV MBT He TpsibBa Ja HaaBuLLaBa 2 MbT.

(3) U3xBBpRsAHE

MaxBbprieTe anapata, [pymMTe KOMMOHEHTU W OfUMOHarHW akcecoapy B
CbOTBETCTBME C MPUIOXMMUTE MECTHM pasnopeabn.  HesakoHockobpasHoTo
V3XBBPIISHE MOXe Aa JoBee 10 3aMbpCsIBaHe Ha OKorHaTa cpea.

3abenexku

® He orbBaiiTe Unu nputUcKaiiTe Mapkyya npexarneHo.

© He cbxpaHsiBaiiTe anapara Ui KOMMOHEHTUTE My:

- @Ko anaparbT UK YacTUTE My Ca MOKPH.

17 6bnrapcku



- Ha MecTa C eKCTPEMHY TeMrepaTypu, BIaXHOCT, AMPEKTHa CITbHYEBA CBETIIMHA,
npax Uy KOPO3VBHY rasose.
- B 30HM C BUCOK PUCK OT BUGPaLIM v yaapw.

15. O6cnyxBaHe U noaapbXKKa

Bopa wriv HeyTparieH noumcTsalL
npenapar

- BuHarm nopabpxaiiTe MoBLPXHOCTTA Ha anaparta Y1cTa 1 noapeaeHa, Tosa Lue
YOBIMKA eKcrnoaTauyoHHUA XMBOT Ha anapara 3a U3mMepBaHe Ha KObBHO
HansiraHe.

- AKO XOCTBT € 3aMbPCEH, 3aBbpLUETe C MeKa Cyxa Kbpria. AKO MpaxbT He MoXe
[1a ce OTCTPaH¥ ecHo, 3abbpLueTe C Meka Kbpria, HaroeHa C Boaa i
HeyTpasieH NouMCTBaLL Npenapar v crief Tosa 3abbpLueTe CbC Cyxa Kbpna.
-MpenopbyBame arnapaTbT 4a ce Karmbpupa Hait-Masnko BeAHBX roavLuHo. Mpu
HEoBXOAMMOCT Ce CBbPXKETE C MPOM3BOANTENS Ui ThproBeLa.

MpepynpeskaeHue: He nossonsisante Boga v Apyrv TEYHOCTV Aa NPOTEKaT B
u3feneTo. AnapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KPLBHO HarsiraHe 3a pbka He Tpsibea
roBeye Aa Ce W3osI3Ba MoBTOPHO, B Ciy|al, Ye B U3AENMeTo 1 MaHLLeTa e
rionagHaria TEYHOCT U1 M1 e NoBpeauna.

16. Cneundmkaumm

Wwme Ha npogykTa Anapar 3a “3MepBaHe Ha KDbBHO HarsiraHe 3a pbka
Mogen ARM-30E+
[vcnnen LCD gvcnneit
Metop Ha usmepeaHe | OcLMIOMETPUYHO U3MepBaHe
YacT Ha nsmepsaHe opHa YacT Ha pbkaTa
CTOIHOCT Ha KPBBHO SYS: 57~255 mmHg;
O6xBaT Ha M3vepBaHe | HansdraHe DIA: 25~195 mmHg
Yecrota Ha nynca 40~199 ya./mMuH.
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To4HOCT Ha HansraHeTo

+3 mmHg(+0,4 kPa)
Ha MaHLLeTa
Tou4HOCT Ha YecToTa Ha 5%
nynca
Hvicbk 3apsa Ha 4,2V+0,1 V: Hucek 3apsif Ha 6atepusta; <4,0 V40,1 V:
Garepusta anapaTbT LUe Ce M3KIoYn
AsTOMaTMHHO
npu 1 MUHYTa HEaKTUBHOCT
U3KIIoYBaHe
N3TouHUK Ha 4xAAA nocTosiHeH Tok 6V 1nn noctosiHeH Tok 5V, 1A
3axpaHBaHe kaben in C
MpunoxeHa yact Tun BF
Pa6oteH pexum HenpekbcHaTa paboTa
IP knacudpukaLmst P21
Terno Okoro 220 g (6e3 6atepum)
118 mm(abmKvHa)*98 mm(LmpuHa)*62,5 mm
Paavepun

(BUcoumHa)

Pa3mep Ha ekpaHa

44,5 mm (1) x 58,5 mm (w) 2,9 nHya

Pa3mep Ha MaHLueTa

22~42 cm (8,6~16,5 nHya)

ExcnnoarauvoreH

5 roguHn
XKMBOT Ha anapara
ExcnnoarauvoreH 10000 Mo
JXMBOT Ha MaHLLETa
3awmra cpelly TokoB | BbTpeLuHo 3axpaHBaHO MeULIMHCKO obopyaBaHe
yoap (korato ce m3ronasat camo 6atepun) Knac |l
MenuumHeko obopyagaHe (ako e obopyasaH ¢ AC
apantep)
PabortHa cpepa Yenosusa Ha 5°C~40°C Ako ce cbxpaHsiBa
Temneparypa VIV M3MON3Ba U3BBH
onpenenexmus
[1anasoH Ha
Ycnosus Ha 15%~95%RH | Temnepartypaun
BITaXKHOCT BIaXKHOCT, HAMa Aa
AtmoccepHn | 70kPa~106kPa | C€ v3nonssa
ycriosust npasurHo

19 6bnrapcku



Cpepa 3a
TpaHcropTvpaHe 1
CbXpaHeHe

[o Bpeme Ha TpaHcnopTupaHe He Tpsibea Aa ce
[ionyckaT CANHW yiapy, AMPEKTH yaapy nanaraHe unn
LXK,

ChbxpaHsiBaiiTe anapara 1 ApyruTe KOMMOHEHTU B
4ncTo, Ge3onacHo nomelLieHve.

CaarieTe MaHLLETa OT anapara.

BH1MaTenNHo crbHeTe Mapkyya B MaHLLEeTa.
OnaKkoBaHVIAT anapar 3a U3mepBaHe Ha KPbBHO
HarsiraHe TpsibBa [1a Ce CbXpaHsiBa Ha 3akpuTO Npyn
Temneparypa ot -20°C ~55°C 1 oTHocuTENHa BNaXXHOCT
10%~93%, aTmMocdhepHo

cbeTosiHve: 70kPa~106kPa. 6e3 kopoaviBHM rasose 1 ¢
[06po NpoBeTpeHme.

MpomyKTHT € KIMHWYHO TECTBaH ChITNacHO M3NCKBaHWsITa Ha cTaHaapT ISO 81060-

3abenexka: MocoyeHoTo 3axpaHBaHe TPsAOGBa Aa OTroBapsl Ha criedAHUTe

ycnosusi:

W3xopHo Hanpexexwe: DC 5V,

WaxopeH Tok:1000 mA,

Otroeapsi Ha uavickBaHusTa Ha |[EC 60601-1,

Knac Il

OcurypeTe noHe ase MOPP v3onavmm mexay BXxoAa 3a NPOMEHIVB TOK U 3xoaa

3a MOCTOsIHEH TOK,

CnasaBaHe Ha uavickBaHusiTa 3a oTkroHeHve B CALLL n KaHapa.
OcHoBHa XapaKTepucTuka
1. [ivana3oH Ha n3mepBaHe (KpbBHO HansiraHe):

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

Yecrtota Ha nynca: 40-199 ya./MuH.
2. TOYHOCT Ha HansiraHeTo Ha MaHLLeTa: +3 mmHg (+0,4 Kpa )
TouHoCT Ha YecToTa Ha nynca:+5%

20 6bnrapcku




17. Npunoxexue 1 Undopmauns 3a EMC

PbKOBOACTBO M Aeknapauvs Ha NPOU3BOAUTENS - eIEKTPOMarHMTHU eMUCUU

Anapa'rbT 3a V3MepBaHe Ha KpbBHO HanAraHe Ha pbkaTa e npeaHa3Ha4eH 3a
13rIon3BaHe B rocodeHaTa Mo-Aory enekTpoMarHuTHaTa cpefa. KnveHTsT ur
noTPEBUTENIT Ha arapara 3a KPbBHO HarsraHe 3a pbka TpsioBa Aa ce yBepy, Ye
TOW Ce U3ronasa B TakaBa cpena.

Emucun CnoteetcTBUe |EnektpomarHutHa cpepa -
PBKOBOACTBO

PY emucum CISPR 11|pyna 1 AnapaTbT 33 KpbBHO HarsiraHe 3a pbka
13rionasa paavo4ecToTHa eHeprsi Camo
3a BbTpeLUHaTa e doyHKLS.

Eto 3aLlo, paguo4ecToTHUTE My eMUCUN
Ca MHOTO HCKM W He MOraT A BIMSIST Ha
6rM3KOPA3ONIOKEHO EMNEKTPOHHO
obopyasaHe.

PY emucum CISPR 11|Knac B AnapaTbT 3a KpbBHO HarsiraHe 3a pbka e
noaxopasi 3a yrotpe6a BbB BCUUKMA
3aBe/IeHVs1, BKIOUUTENHO B IOMaLLHa
cpefa 1 TakvBa, KOWUTO Ca AVPEKTHO
CBbp3aH KbM O6LLECTBEHaTa Mpexa 3a
HIICKO HarpexeHue, 3axpaHsallia crpau,
3rionasaHy 3a GUTOBK HyXXaN.

XapMOHWYHIM emmrcum | Henpunoxum
IEC61000-3-2

dnyKkTyauum Ha Henpunoxum
HanpexXeHneTo/-
rimkep emmcim
IEC61000-3-3

P1KOBOACTBO U AeKNapaLys Ha NPOU3BOAUTENA - ENIEKTPOMAarHUTHa
YCTOM4MBOCT

AnaparbT 3a U3MepBaHe Ha KPBBHO HarnsiraHe Ha pbkaTa € MpeHasHaueH 3a
3ron3BaHe B NocoYeHara rno-Aony enekTpoMarH1THara cpefa. KnveHTsT unm
rnoTpeGUTENST Ha arapaTa 3a KPbBHO HarnsraHe 3a pbka TpsibBa Aa ce yBepy, Ye
TOVi Ce W3Mon3Ba B Takaea cpea.

W3nuTeaHe 3a HuBo HausnutBaHe no  |HWBO Ha cboOTBETCTBYE
YCTOWYMBOCT IEC 60601
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EnexTpoctatvyeH paspsia,
(ESD) IEC 61000-4-2

48 KV KoHTaKT
2KV, +4kV,
+8 kV, 15 kV Bb3ayx

+8 kV KoHTakT
2KV, #4 kV,
+8 kV, 15 kV Bb3ayx

Enextpuyecky 6bp3
rpexofeH npoLec/nakeT
wmnyncy IEC 61000-4-4

Bxop/maxop Ha curHan +1
kV YectoTa Ha nosTOpeHve
100 kHz

Bxop/vaxop Ha curHan +1
kV Yectora Ha
nosTopeHue 100 kHz

Orckok IEC 610004-5

Henpunoxumo

Henpunoxumo

KpaTkoTpaiiHi cnagaHus
Ha HarpexXeHneTo,
KpaTKkoTpanHu
MpeKbCBaHNS 1
M3MEHEHNS Ha
HaMpEeXeHNeTo 3a NIMHN
Ha erleKTpo3axpaHBaHeTo
IEC 61000-4-11

Henpunoxumo

Henpunoxumo

MarHuTHO rorie ¢ YectoTa
Ha 3axpaHBaHe |[EC
610004-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

MpoBeaeHn papuoyecToTn| Bxon/maxop 3a curHan 3 V; |Bxoa/maxoa 3a curHan 3V,

IEC61000-4-6 0,15MHz-80 MHz6 VB |0,15MHz-80 MHz6V B
ISM 1 moburenckm ISMun noburencikm
PaaMoYECTOTHU NEHTU PaavoYeCTOTHU IeHTU
mexay 0,15 MHz 1 80 MHz | mexay 0,15 MHz 1 80 MHz
80% AM npw 2 Hz 80% AM npu 2 Hz

Warmbyenm paguodectotn |10 Vim 10 Vim

IEC61000-4-3 80MHz-2,7 80 MHz- 2,7 GHz 80% AM
GHz 80% AM npun npn 2 Hz
2Hz

BABENIEXXKA: UT e HanpexeH1eTo Ha MpexxaTa 3a NPOMEHIWB TOK Npeaun
npuriaraHe Ha HUBOTO Ha U3NWTBaHe

YCTOW4MBOCT

P1KOBOACTBO M Aeknapauyvs Ha NPOU3BOAUTENS - eNleKTPOMarHuTHa

AnapaTbT 3a U3MepBaHe Ha KPBBHO HarnsiraHe Ha pbkaTa € MpejHasHaqeH 3a
3ror3BaHe B NocoYeHara rno-Aony enekTpoMarH1THara cpega. KnveHTsT unm
rnoTpPeGUTENST Ha arapaTa 3a KPbBHO HarsraHe 3a pbka TpsioBa Aa Ce yBepy, Ye
TOV Ce W3MoNI3Ba B Takaea Cj

Kl%nwena Yecrora | [ivanas | O6enyxsaHe | Moaynaums| Make. | Paacro | IEC Hvgo Ha
(Q'lceumscpmkau Ha OH BaxpaH | sHue | 60601- 1-| cboTBET
mwaa varmTeaH| (MHz) BaHe |(m) 2Hveo | cTBUE
v3vTBaHe Ha | e (MHz) Ha /I
YCTOMYNBO (MH2) o [n— vim)
CTHA e (Vim)
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MNOPTAHA (385 380 Wwvnyncra [1.8 03 27 27
KOPTYCA 390 TETRA400 mﬂé‘lawﬂ
KbM 18
%CTOTH 450 430- GMRS FM15kHz |2 03 28 28
o MHO 470 460, OTKIIOHEHMe|
oy FRS460 | 1kHzcumyc
710 704 LTE Wwvnyncra [ 0,2 03 9 9
OO0PYABHE) |- 725 ——1787 | ewma 13, 17 | Momyray
780 217
810 gg— GSM Wmnyncra |2 03 28 28
800/900, moaynaums
870 TETRA 800, | 18 He
930 DEN 820,
CDMA 850,
LTE
Jlenta 5
1720 1700- | GSM1800; |WmnyncHa |2 03 28 28
1990 | CDMA 1900; | Mogynaums
1845 GSM1900; | 217
1970 DECT;LTE
OnanasoH 1
3,4,25;
UMTS
2450 2400- | Bluetooth, WmnyncrHa | 2 03 28 28
2570 | WLAN, Moaynaups
802.11bign, | 217 Hz
RFID 2450,
LTE obxsar 7|
5240 5100- | WLAN Wmnyncka | 0,2 03 9 9
5500 5800 |80211an |monynauus
5785 217Hz
IP1KOBOACTBO U AeKNapauus Ha NPOU3BOAUTENS - eNleKTPOMarHMTHa
CTOMYMBOCT
WarmbueHn Yecrota Ha [Moaynauus IEC 60601-1-2 |[HwBO Ha
paguroyecToT M3nuTBaHe Hueo Ha CbOTBETCTBME
IEC61000-4-39 uanuTBaHe (A/m)|(A/m)
(CneuwdmkaLm 3a 30 cW 3 8
[TecT Ha
vcTomumBocTT |134.2kHz - Mmnyncra 65 65
IA HA MTOPTA HA MopynaLys 2,1
KOPMYCA kM Kz
613K MArHUTHI 13,56 MHz  |imnyncHa 75 75
noreta) Mopynauus 50
kHz
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Mpenynpexaexue:

e Ynotpebara Ha ToBa u3gerve B CbCEACTBO WM NOAPEAEHO Haa Apyro
obopyapaHe TpsibBa fa ce u3bAMBa, 3alLOTO MOXe Ja [IoBeae [0 HeusnpasHa
pabota. Ako TakaBa yrnotpeba e Heobxoauma, ToBa obopyasaHe W [pyroTo
obGopyaBaHe TpsibBa [1a Ce CrefsT, 3a Aa ce NpoBepy, Ye paboTsiT HopMarHo.

© Yriotpebara Ha akcecoapy, TPaHCOYKTOpU 1 Kabenu, pasnyHi OT MOCoYeHTe
WV NPeoCTaBEH OT NPOM3BOAMTENS Ha ToBa 0BOpy/BaHe, MoXe Aa fAoBese [0
TNOBYLLIEHN €MIEKTPOMArHTH eMUCUN U HaMarieH eMeKTPOMarH1TeH UMyHUTET
Ha ToBa 06opy/BaHe 1 Aa npeavasika HenpaBuITHO (oyHKLIMOHMpaHe.

o He ce pobnvxapaiiTe [0 aKTUBHO BUCOKOYECTOTHO XVPYPrMiHO obopyasaHe 1
[10 eKpaH1paHaTa ¢ paaro4ecTot crast Ha ME cvcteMa 3a MarHUTHO-pe3oHaHcHa
obpasHa AMAarHocTUKa, KbOETO WHTEH3VBHOCTTA Ha  ereKTPOMarHUTHUTE
CMYLLIEHVS! € BMCOKa.

® [peHOCMOTO PaoHECTOTHO KOMYHWKALIMOHHO 06opyaBaHe (BKITIOUUTENHO
nepucepyst KaTo aHTeHHW kaGeny 1 BBHLLHM aHTeHM) He TpsibBa f1a ce uanornssa
no-6rm3o ot 30 cm (12 wHYa) [O KOSTO M fda e YacT Ha obopyasaHeTo,
BKITIOYMTENHO KaGery, MOCOYEHM OT MPOM3BOAMTENTS. B MpoTviBeH criyyait Moxe
[ia ce CTUHe [10 BIOLLIABAHE Ha XapaKTEPUCTVKATE Ha ToBa oGopyaBaHe.
3abenexka:

Axo noTpebuTeniTe UMK NaLMEHTUTe Ca UMari HAKaKbB CepUO3eH WHLIWAEHT,
CBbp3aH C uW3denveTo, MOMs, AOKMajsaiiTe Ha Mpou3BOAMTENS W Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXXaBara UreHKa, B KOSITO CTe YCTaHOBEHM.

FTAPAHLUWOHHU YCNOBUA HA GIMA
Mpunara ce cTaHgapTHata 12-meceyHa B2B rapaHums (3a
B3aUMOOTHOLUEHUS Mexay hupmu) Ha pupma Gima.

6umosu omnadbyu. Mompebumenume mpsbea da U3X8bPIAM
obopydsaHemo 3a ckpar, kKamo 20 3aHecam 8 nyHKkma 3a cbbupaHe, MoCo4eH
B 33 PEYUKIUPaHEe Ha efIeKmpUYecKo U enekmpoHHo o6opydeaHe

E WN3xewbpnasiHe: [Ipodykmbm He mpsibea Oa ce u3xebpiis 3aedHo ¢ Opyaume
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	Kiitos, että ostit tämän elektronisen verenpainemitarin. Mittaria voidaan käyttää mittaamiseen ja kahden henkilön mittaustulosten tallentamiseen. Se hyödyntää verenpainemittauksen oskillometristä menetelmää. Tämä tarkoittaa, että mittari tunnistaa ver...
	Mittari vastaa standardin ISO 81060-2 vaatimuksia.
	1.  Pakkauksen avaus ja tarkistus
	Ennen käyttöä avaa pakkaus varoen ja tarkista, onko siinä kaikki osat, jotka on mainittu seuraavassa pakkausluettelossa, ja ovatko osat vaurioituneet
	kuljetuksen aikana. Asenna ja käytä sitten noudattaen oppaan ohjeita tarkoin.
	2.  Pakkausluettelo
	3. Turvallisuuden varotoimenpiteet
	Oppaassa olevat varoitukset ja kuvat on annettu, jotta voit käyttää tuotetta turvallisesti ja oikein siten, että sinä tai muut eivät vahingoitu. Seuraavassa aiheesta lisää:
	4. Tuotteen koostumus
	Tähän tuotteeseen kuuluvat päärunko ja mansetti.
	5. Käyttötarkoitus/käyttöohjeet
	Verenpainemittari on tarkoitettu systolisen ja diastolisen paineen mittaukseen sekä sykkeen mittaukseen aikuisella noninvasiivisen oskillometrisen tekniikan avulla terveydenhuollon laitoksissa tai kotona.
	Tarkoitetut käyttäjät
	1. Maallikko tai kliiniset ammattilaiset.
	2. Kykenevät lukemaan käyttöoppaan ja ymmärtämään sen sisällön.
	Kliininen etu
	Potilaat voivat mitata systolisen paineen, diastolisen paineen ja sykkeen kotona milloin tahansa, mikä vähentää suuresti tarvetta käydä sairaalassa, mikä vähentää matkustamiseen liittyviä riskejä ja parantaa potilaan elämänlaatua.
	6.  Vasta-aihe
	Älä käytä tätä laitetta, jos potilaan sairaus vastaa seuraavia vasta-aiheita, jotta vältetään epätarkat mittaukset tai tapaturmat.
	1.Laite ei sovellu käytettäviksi potilailla, joilla on implantoituja sähkölaitteita, kuten sydämentahdistin tai defibrillaattori.
	2.Älä suorita mittausta käsivarren puolella, jolla on tehty mastektomia tai imusolmuke on poistettu.
	3.Laite mittaa verenpaineen paineistetulla mansetilla. Jos mitatussa raajassa on vaurio (esim. avohaava), tai jos siihen annetaan hoitoa (esim. suonensisäinen tippa), mikä tekee siitä soveltumattoman pintakosketukseen tai paineistukseen, älä käytä lai...
	4.Älä mittaa potilaita, joilla on sairauksia tai tilanne tai jotka muuten ovat alttiita ympäristön olosuhteille, jotka johtavat hallitsemattomiin liikkeisiin (kuten tärinään tai puistatuksiin) ja jotka eivät kykene viestimään selvästi (esimerkiksi lap...
	5.Paine hyödyntää oskillometristä menetelmää verenpaineen mittauksessa. Mitatun käsivarren perfuusion tulee olla normaali.
	Laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi raajassa, jossa on rajoitettu tai heikentynyt verenkierto. Jos sinulla on perfuusion tai veren sairauksia, ota yhteyttä lääkäriin ennen laitteen käyttöä.
	7.  Tuotteen osat
	(1)  Päärunko
	(2) Näyttöruutu
	8. Valmistelu
	(1) Asenna paristo
	1) Avaa paristokansi noudattaen kuvan menetelmää.
	2) Laita 4 AAA-paristoa paristokoteloon ja kiinnitä huomiota paristojen elektroditietoon. Asenna paristot tämän lauseen alla oikealla olevassa kuvassa näytetysti.
	(2) Pariston vaihto
	Varoitus: Poista paristot, jos et aio käyttää laitetta pitkään aikaan (yli 3 kuukauteen).
	(3) Tyypin C liitäntä virransyöttöä varten (kaapeli ei kuulu pakkausluetteloon)
	Tuotteen tehoa voidaan antaa kytkemällä ulkoiseen d.c.:n 5V, 1A -virtalähteeseen tyypin C käyttöliittymällä.
	HUOMIO:
	● Muuntajan pääsytoiminto on soveltuva väliaikaisessa käytössä, kun soveltuvia AAA-paristoja ei ole.
	Muuntajan tulee vastata IEC 60601-1 -standardia, ja spesifikaatioiden tulee vastata vaatimuksia: tulo: AC 100~240V 50/60 Hz, lähtö: DC 5V 1.0A. Muun verkkolaitteen antojännite ja napaisuudet voivat vaarantaa henkesi ja vaurioittaa laitetta.
	9.  Toiminnon asetukset
	(1) Käyttäjätila
	Kun olet lepotilassa, paina ”A "-painiketta päästäksesi käyttäjäryhmän valintaan. Paina sitten uudelleen ”A ”-painiketta vaihtaaksesi ja valitaksesi käyttäjäryhmiä.
	Paina painiketta “A"
	Paina painiketta “A"
	(2) Päivämäärän ja kellonajan asetus
	Kun olet lepotilassa, paina ”A ” noin 3 sekunnin ajan päästäksesi päivämäärän asetukseen: nyt ”vuosi” vilkkuu. Paina ”” asettaaksesi haluamasi vuoden ja paina sitten ”A ” valinnan vahvistamiseksi. Kun ”vuosi” on asetettu, siirrytään automaattisesti ku...
	(3) Yksikön näytön asetus
	Kun olet lepotilassa, paina ””-painiketta noin
	5 sekunnin ajan päästäksesi yksikön valintaan ja paina ”” siirtyäksesi välillä mmHg/kPa. Paina ”” vahvistaaksesi valinnan: oletusyksikkö on mmHg.
	10.  Oikeaoppinen mittaus
	(1) Valmistelut ennen mittausta
	--Riisu vaatteet käsivarren päältä.
	--Mittaa aina samasta käsivarresta (yleensä vasen). --Pysy paikoillaan ja hiljaa mittauksen ajan.
	--Rentoudu mahdollisimman paljon äläkä puhu mittaustoimenpiteen aikana.
	--Mittaa verenpaine aina samaan päivän aikaan.
	Paina painiketta ””
	Paina painiketta ””
	--Älä mittaa heti liikunnan tai kylvyn jälkeen. Lepää 20–30 minuuttia ennen mittausta.
	--Mittaukset seuraavissa olosuhteissa voivat vaikuttaa tuloksiin:
	tunnin sisällä ruoasta, viinin, kahvin, teen nauttimisen jälkeen, liikunnan jälkeen; puhuminen, hermostuminen, epävakaa mielentila, eteenpäin nojaaminen, liikkuminen, huoneen lämpötilan voimakas muutos mittauksen aikana, liikkuvassa ajoneuvossa olo, t...
	(2) Mansetin laitto
	1) Laita mansetti mittariin lisäämällä ilmapistoke ilman jakkiliitäntään tiukasti.
	2) Laita käsi mansetin silmukkaan. Vedä mansetista, kunnes se on olkavarren kohdalla.
	Huomio
	• Mansetin alareunan tulee olla 0,8–1,2 tuumaa (2-3 cm) kyynärpään sisäpuolen yläpuolella. Ilmaletku on käsivartesi sisäpuolella ja kohdistettuna keskisormeen.
	Mansetti
	Ilmapistoke
	Ilmaletku
	Ilman jakkiliitäntä
	0,8-1,2 tuumaa (2-3 cm)
	Alareuna
	•Varmista, että ilmaletku on asetettu käsivartesi sisäpuolelle ja kiedo mansetti kunnolla ettei se pääse liikkumaan käsivarren ympärillä.
	Huomaa: Toistuva mittaus johtaa veren pakkaantumiseen käsivarressa, mikä vaikuttaa mittaustulokseen.
	Ole tarkkana, ettet pidä kättäsi ilmaletkun päällä.
	Miten välttää veren pakkaantumista ja varmistaa, että toistuva mittaus on tarkka?
	Voit nostaa vasemman kätesi ja puristaa nyrkkiäsi monta kertaa tai irrottaa mansetin ja levätä vähintään 2–3 minuuttia ennen mittausta.
	(3) Oikeaoppinen istuma-asento
	Mittaamista varten sinun tulee olla rentona ja istua mukavasti huoneessa, jossa on miellyttävä lämpötila. Laita käsivarsi pöydälle.
	• Istu mukavaan tuoliin, joka tukee selkääsi, käsivarsi tuettuna.
	• Pidä jalat maassa. Älä risti jalkojasi.
	• Mansetti tulee asettaa käsivarteesi sydämesi korkeudelle: käsivarren tulee olla mukavasti pöytää vasten.
	Varoitus: Älä taita liitäntäletkua, sillä siitä johtuva jatkuva mansetin paine voi häiritä verenvirtausta ja vahingoittaa potilasta.
	(4) Mittaaminen
	1) Kiinnitä mansetti noudattamalla ohjetta ”MANSETIN LAITTO”. Aloita mittaus, kun mansetti on laitettu kunnolla.
	2) Paina ””-painiketta. Kun kaikki kuvakkeet palavat, mittari aloitta täyttämisen mittausta varten ja näkyy ””.
	Tarkista mitatut arvot mittauksen päätteeksi.
	Huomaa: Jos tunnet olosi tukalaksi mittauksen aikana, paina ””-painiketta välittömästi mittauksen keskeyttämiseksi. Kun ilmanpaine on täytetty tiettyyn arvoon, näytön arvo laskee tietylle nopeudelle ja sykkeen symboli vilkkuu. Kun mittaus on valmis, s...
	Huomaa: Jos lukemat ovat poikkeavia, käänny lääkärin puoleen.
	(5) Tallennustoiminto
	1) Jokainen mittausarvo tallennetaan automaattisesti sopivaan käyttäjäryhmään. Laite voi tallentaa enintään 99 mittaussarjaa kullekin käyttäjälle. Kun muistiloki on täysi, vanhojen arvojen päälle kirjoitetaan.
	Kun ollaan sammutustilassa, paina ””-painiketta kerran, jolloin laite näyttää viimeisten 2 tai 3 erran verenpainemittauksen keskiarvon. Kun painat uudelleen ””-painiketta, viimeisin mittaustulos näytetään.
	Kun painat uudelleen ””-painiketta, loput mittaustulokst näytetään yksi kerrallaan.
	(6) Muistin tyhjennys
	Kun ollaan sammutustilassa, paina ”A ”-painiketta valitaksesi käyttäjäryhmän, jonka tiedot tulee poistaa.
	Paina ””-painiketta sammuttaaksesi laitteen ja paina ””-painiketta kerran näytön päälle laittamiseksi. Pidä sitten painettuna ””-painiketta noin 3 sekunnin ajan poistaaksesi valitun käyttäjän muistin, jolloin ” ”-kuvake näkyy näytössä.
	(7) Mansetin kiinnityksen tunnistus
	” ”-kuvake näkyy aina näytössä, kun mansetti on kiinnitetty oikein. Jos mansetti on liian löysä, vilkkuva ”o)” kertoo siitä jatkuvasti. Jos ”。)"-kuvake vilkkuu, paina ””-painiketta mittauksen keskeyttämiseksi.
	(8) ”Pysy paikoillaan” -ilmoitus
	”"-kuvake vilkkuu, kun liikutat kehoasi tai heilutat käsivarttasi mittauksen aikana, jolloin mittaustulokset voivat olla virheellisiä. Asetu paremmin ja mittaa uudelleen.
	(9) Laitteen sammutus
	Paina ””-painiketta sammuttaaksesi verenpainemittarin. Mittari sammuu automaattisesti 1 minuutin kuluttua.
	11. Varoitukset ja varotoimet
	Varoitukset
	● Huoltoa tai kunnossapitoa ei saa tehdä laitteen käytön aikana.
	● Liian tiheään tehdyt mittauset voivat vahingoittaa potilasta veren virtauksen häiriön vuoksi.
	● Käänny lääkärin puoleen ennen kuin käytät tätä mittaria käsivarressa, jossa on suoniyhteys tai suonensisäistä hoitoa tai valtimon ja laskimon välinen oikovirtauskanava (A-V), mahdollisesti vammaan johtavan väliaikaisen veren virtaushäiriön vuoksi.
	● Käänny lääkärin puoleen ennen tämän mittarin käyttöä tai jos sinulle on tehty mastektomia tai poistettu imusolmuke.
	● Älä käytä monitoroinnin LÄÄKINNÄLLISTÄ LAITETTA samassa raajassa samaan aikaan. Muuten toiminta ei onnistu tai mittaus on virheellinen.
	● Tarkistaa, johtaako verenpainemittarin käyttö pitkään haittaan potilaan verenkierrossa, tarkkailemalla kyseessä olevaa raajaa.
	● Käytä valmistajan toimittamaa osaa (esim. mansettia). Muussa tapauksessa mittaustarkkuus heikkenee.
	● Tätä laitetta ei saa muuttaa.
	● Kuristumisen estämiseksi pidä ilmaletku ja tyypin C latauskaapeli poissa vastasyntyneiden, taaperoiden ja tätä vanhempien lasten ulottuvilta.
	● Älä jätä pieniä osia lasten ulottuville. Lapset saattavat niellä ne. Jos lapsi vahingossa
	nielee osia, kuten pariston kannen, ota yhteyttä heti lääkäriin
	● Mansetti vastaa standardeja ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23. Joillekin herkille henkilöille voi tulla allergioita.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria vaurioituneessa käsivarressa tai käsivarressa, johon annetaan hoitoa.
	Varotoimet
	● Älä tee mittauksia tarvittavaa useammin. Verenvirtauksen häiriön vuoksi mustelmia voi ilmetä.
	● Valmistajan tulee tehdä huolto suosituksen mukaan.
	● Kun ympäristön lämpötila on alle 5 C, vie laite paikkaan, jossa ympäristön lämpötila on 5 C~40 C, vähintään 1 tunniksi; Kun ympäristön lämpötila on yli 40 C, vie laite paikkaan, jossa ympäristön lämpötila on välillä 5 C~40 C, vähintään 2 tunniksi.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria vastasyntyneillä, taaperoilla, taaperoita vanhemmilla lapsilla tai henkilöillä, jotka eivät kykene ilmaisemaan itseään.
	● ÄLÄ ota lääkkeitä laitteen lukemien perusteella. Ota yhteyttä lääkäriin saadaksesi tarkkaa tietoa verenpaineestasi. Potilaan ei tule itse suorittaa diagnoosia tai lääkitä itseään mitattujen tulosten perusteella. Noudata lääkärin tai terveydenhuollon...
	● ÄLÄ käytä laitetta, jos sinulla on iv-tippa tai olet verensiirrossa.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria alueilla, joilla on korkean taajuuden (HF) leikkauslaitteita, magneettikuvauslaitteita (MRI) tai tietokonetomografialaitteita (TT). Muuten mittari voi toimia virheellisesti ja/tai lukemat voivat olla virheellisiä.
	● Varmista, ettei mansettia laiteta käsivarteen, jonka valtimot tai laskimot ovat lääketieteellisen hoidon alaisia, esim. niissä on suoniyhteys tai niistä annetaan suonensisäistä hoitoa tai niissä on valtimon ja laskimon välinen oikovirtauskanava (A-V).
	● Kysy neuvoa lääkäriltä ennen tämän mittarin käyttöä, jos sinulla on yleisiä rytmihäiriöitä, kuten eteisen tai kammion ennenaikaisia lyöntejä tai eteisvärinää, eteisskleroosia, heikko perfuusio, diabetes, olet raskaana, sinulla on pre-eklampsia tai m...
	● Lopeta tämän mittarin käyttö ja käänny lääkärin puoleen, jos ihosi on ärtynyt tai olosi on epämukava.
	● Käänny lääkärin puoleen ennen tämän mittarin käyttöä, jos sinulla on vakavia verenvirtauksen ongelmia tai verisairauksia, sillä mansetin täyttö voi aiheuttaa mustelmia.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria mihinkään muuhun kuin verenpaineen ja sydämen lyöntitiheyden mittaukseen.
	● ÄLÄ pura tai yritä korjata tätä mittaria tai sen osia. Muuten lukema voi olla epätarkka.
	● ÄLÄ käytä paikassa, jossa on kosteutta tai mittariin kohdistuvien vesiroiskeiden vaara. Muuten mittari voi vaurioitua.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria liikkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa.
	● ÄLÄ pudota mittaria tai altista sitä voimakkaille iskuille tai tärinälle.
	● Älä käytä tai varastoi mittaria valmistajan määrittämien olosuhteiden ulkopuolella (erittäin korkeat tai matalat lämpötilat ja kosteus), sillä se voi vaikuttaa suorituskykyyn tai aiheuttaa epätarkkoja mittauksia.
	● Kun suorituskyky muuttuu (esim. epätarkka mittaus tai poikkeava näyttö), lopeta laitteen käyttö heti ja ota yhteyttä ripeästi myyntihenkilöstöön.
	12. Yleiset verenpainetta koskevat kysymykset ja kysymysten vastaukset
	K1: Miksi kotona mitattu verenpaine on alhaisempi kuin sairaalassa mitattu?
	● Verenpaineen ero kotona ja sairaalassa tehdyissä mittauksissa on noin 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0  kPa). Tämä johtuu siitä, että ihmiset ovat yleensä rentoutuneempia kotonaan.
	● Lisäksi, kun laite asetetaan sydämen yläpuolelle, verenpaine on yleensä alhaisempi kuin todellisuudessa. Varmista, että laite asetetaan aivan sydämen kohdalle.
	K2: Miksi kotona mitattu verenpaine on korkeampi kuin sairaalassa mitattu?
	● Verenpainetta alentava lääkitys on saattanut menettää tehoaan. Noudata lääkärisi ohjeita.
	● Mansetti ei ole välttämättä oikeassa asennossa. Jos mansetti ei ole oikeassa kohdassa, valtimon painetta ei saada, jolloin verenpainearvo on korkeampi kuin todellisuudessa. Aseta mansetti siis oikein.
	● Mansetti ei ole riittävän tiukalla. Jos mansetti on löystynyt, puristuspainetta ei saada välitettyä valtimoon, jolloin verenpainearvo on korkeampi kuin todellisuudessa.
	Asemoi siis mansetti uudelleen ja kiristä se.
	● Potilas ei istu kunnolla mittauksen aikana. Kumara ryhti, kallistunut tai kääntynyt asento ja istuminen jalat ristissä eivät ole suositeltuja asentoja verenpainemittauksen aikana, sillä niissä vatsan paine kasvaa tai käsivarsi on sydämen alapuolella...
	K3: Miten saat paremmat mittaukset?
	● Mittaukset kannattaa ottaa aamuisin heti virtsaamisen jälkeen tai kun mielesi ja kehosi ovat vakaat. Suosittelemme, että teet mittaukset samaan päivän aikaan aina.
	K4. Miksi verenpainearvo on aina erilainen mitattaessa?
	1) Systolisen paineen tapauksessa verenpaine muuttuu jonkin verran aina. Esimerkiksi henkilöllä, jonka syke on 70 lyöntiä minuutissa, on 100, 800 verenpainemuutosta päivittäin. Verenpaineen vaihtuessa jatkuvasti on vaikeaa saada oikea verenpainearvo v...
	--Kun mittaus on jatkuvaa, huomioi seuraavat seikat: Verta on voinut tihkua suonista käsivarren puristuksen vuoksi, jolloin sormenpäiden veri ei virtaa kunnolla. Jos jatkat mittausta tihkumisen tapauksessa, et voi saada oikeaa mittaustulosta. Höllennä...
	2) mansetin asento ja kietomismenetelmä. Mitattu arvo vaihtelee mansetin koon mukaan. Jos mansetti on kiedottu kyynärpään ympärille, et voi saada oikeaa mittaustulosta.
	--Käytä oikeaoppista mansetin kietomistapaa mittauksessa: Käsivarren ympärysmitan alue mansetille on 22~42 cm (olkavarren keskikohta). Jos malli ei ole sopiva, osta erikseen.
	13. Poikkeavat ilmiöt ja käsittely
	* Jos mittaus on poikkeava, seuraavat symbolit näkyvät. Käytä oikeaoppista mittausmenetelmää.
	* Vianmääritys
	14. Puhdistus ja desinfiointi
	(1) Puhdistus
	Laite voidaan puhdistaa pehmeällä ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu pienellä määrällä mietoa puhdistusainetta tai vettä. Suosituksena on puhdistaa mittari aina ennen käyttöä ja käytön jälkeen. Tee puhdistus aina 3 minuutissa. Toistuvan puhdist...
	Älä käytä syövyttävää puhdistusainetta. Kun puhdistat, ole tarkkana, ettet upota mitään mittarin osaa, jotta nestettä ei pääse sen sisälle.
	(2) Desinfiointi
	Suositeltu desinfiointiaine
	75 % lääkinnällinen alkoholi Vaiheet:
	1) Pyyhi laite varoen pehmeällä ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu pienellä määrällä yllä mainittua desinfiointiainetta. Kuivaa heti pehmeällä, puhtaalla ja kuivalla liinalla.
	2) Laitteen runko voidaan myös puhdistaa pehmeällä ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu pienellä määrällä 75-prosenttista lääkinnällistä alkoholia desinfiointia varten.
	Älä desinfioi esimerkiksi kuumalla höyryllä tai ultraviolettisäteilyllä. Nämä voivat vahingoittaa laitetta ja lyhentää sen käyttöikää.
	Suosituksena on desinfioida mittari aina ennen käyttöä ja käytön jälkeen. Desinfiointi tulee aina suorittaa 1 minuutissa. Toistuvan desinfioinnin aika ei saa olla yli 2 minuuttia.
	(3) Hävittäminen
	Hävitä mittari, muut osat ja valinnaiset tarvikkeet voimassa olevien paikallisten määräysten mukaan.    Laiton hävittäminen voi aiheuttaa ympäristön saastumisen.
	Huomiot
	● Älä taita tai poimuta ilmaletkua liikaa.
	● Älä laita mittaria tai sen osia varastoon:
	- jos mittari tai se osat ovat märkiä.
	- paikkoihin, joissa on äärilämpötiloja, kosteutta, suoraa auringonvaloa, pölyä tai syövyttäviä kaasuja.
	- alueilla, joilla on suuri tärinän tai iskujen vaara.
	15. Kunnossapito ja huolto
	16. Tekniset tiedot
	Tuote on tutkittu kliinisesti standardin ISO 81060-2 vaatimusten mukaan.
	Huomaa: Määritetyn virtalähteen tulee vastata seuraavia ominaisuuksia:
	Antojännite: DC 5V,
	Antovirta:1000 mA,
	Vastaavuus standardiin IEC 60601- 1,
	Luokka II
	Järjestelmä vähintään kaksi MOPP-eristystä ac-syötön ja dc-annon välille,
	Noudata Yhdysvaltain ja Kanadan poikkeusvaatimuksia.
	Olennainen suorituskyky
	1.Mittausalue (vedenpaine):
	SYS: 57-255 mmHg
	DIA: 25-195 mmHg
	Syke: 40-199 lyöntiä minuutissa, bpm
	2.Mansetin paineen tarkkuus : ±3 mmHg (±0,4 Kpa )
	Syketarkkuus:±5 %
	17. Liite 1 EMC-tiedo
	Varoitus:
	● Tätä laitetta ei saa käyttää toisen laitteen vieressä tai päällä, sillä se voi muuten toimia huonosti. Jos tällainen käyttö on tarpeen, tätä ja toista laitetta tulee tarkkailla niiden oikeaoppisen toiminnan tarkistamiseksi.
	● Muiden kuin tämän laitteen valmistajan toimittamien tai määrittämien lisävarusteiden, muunninten tai kaapelien käyttö saattaa johtaa kasvaneisiin sähkömagneettisiin päästöihin tai heikentyneeseen sähkömagneettiseen häiriönsietoon tälle laitteelle se...
	●Älä tuo lähekkäin aktiivista Hf-leikkauslaitetta ja ME-järjestelmän radiotaajuussuojattua tilaa magneettikuvausta varten, kun EM-häiriöiden voimakkuus on suuri.
	●Kannettavia radiotaajuusviestintälaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennin kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee käyttää alle 30 cm:n (12 tuuman) sisällä mistään tämän laitteen osasta, mukaan lukien kaapelit, jotka valmistajan on määri...
	Huomautus:
	Jos käyttäjillä tai potilailla on ollut vakavia haittatapahtumia laitteen käyttöön liittyen, ilmoita asiasta oman jäsenmaasi valmistajalle ja vastuutaholle.
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