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Thank you for purchasing the Wellion WAVE design upper
arm blood pressure monitor.

The monitor uses the oscillometric method of blood pressure
measurement. This means the monitor detects your blood
movement trough your brachial artery and converts the
movement into a digital reading.

The device can be used in a clinical and homecare
environment with the healthcare professional or the patient
as the intended user who can safely use all functions.



Unpacking inspection

Before use, please open the package carefully and check
whether all the parts are available according to the
following packing list and whether the parts are damaged
during transportation, and then install and operate in strict
accordance with the user manual.

Packing List

No. Name Quantity
1 Upper arm blood pressure monitor 1

2 Cuff22-42 cm 1

3 Pouch 1

4 User manual 1

5 4 x AAA batteries 1




Symbol Definition

Knowledge of the warning signs and symbols is crucial to
the safe and proper use of this device. Kindly get informed
on the following signs and symbols which you might
encounter within this user manual or on the label:

Caution

TYPE BF applied part

Symbol for the marking of electrical and
electronics devices according to Directive
2012/19/EU

Refer to instruction manual

Keep dry

g0 =P

Low voltage prompt

e

;
PN

Keep away from sunlight

11

This way up

P21

2: Protected against solid foreign objects of
12.5 mm @ and greater;

1: Protection against vertically falling water
drops

Manufacturer

Date of manufacture

et 3

Serial number




LOT| |BatchCode

Catalogue number

EC |REP Authorizgd representative in the European
Community

ROHS |RoHS mark

C € o123 |CE mark
Medical Device
@ Importer

Product composition
This product is composed of the main body and cuff.

Intended use / Instructions for use

The Wellion WAVE design upper arm blood pressure monitor
is intended to measure the systolic blood pressure and
diastolic blood pressure, as well as the pulse rate of the adult
person via non-invasive oscillometric technique at medical
facilities or at home.

Intended users
1. Lay person or clinical professionals.
2. People who can read and understand the user manual.

Clinical benefit
Patients can monitor their systolic blood pressure, diastolic
blood pressure and pulse rate at home at any time, greatly



reducing the number of visits to the hospital, reducing the
risk while traveling and improving the quality of patient’s
life.

Contraindication

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

1

. The device is not suitable for use on patients with

implanted, electrical devices, such as cardiac pacemakers,
and defibrillators.

. Avoid taking measurement on the arm on the side of a

mastectomy or lymph node clearance.

. The device measures blood pressure using a pressured

cuff. If the measuring limb suffers from injuries (for
example open wounds) or under conditions or treatments
(for example intravenous drip) making it unsuitable for
surface contact or pressurization, do not use the device,
to avoid worsening of the injuries or conditions.

. Avoid taking measurements of patients with conditions,

diseases, and susceptible to environment conditions
that lead to incontrollable motions (e.g. trembling or
shivering) and inability to communicate clearly (for
example children and unconscious patients).

. The device uses oscillometric method to determine blood

pressure. The arm being measured should have normal
perfusion. The device is not intended to be used on a limb
with restricted or impaired blood circulation. If you suffer
with perfusion or blood disorders, consult your doctor
before using the device.



Product parts

Main body

LED screen

User selection
/ General
setting button

Start / Stop

button
Memory
button

External Power supply port

D|sp|ay screen 1. Date and time

2. Systolic blood pressure
icon

3. Systolic blood pressure
value

4. Diastolic blood pressure
icon

5. Diastolic blood pressure

value

. Heartbeat icon

. Pulse rate icon

. Memory icon

9. Irregular heartbeat icon

_

® N o

— ‘-‘ ) @)$— 12  10.Pulse rate value
—lpuL \ ' ‘-‘ ‘-‘ . 11. Unit of blood pressure
- -’ Ve’ mmHg 12. “Cuff worn” detection
I\ | | 13. “Keep still” indication
89 10 11 14. User icon
15. Battery icon
16. Blood pressure indicator
17. Average value icon
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WHO blood pressure indicator

- PUL B [
White for Green for Yellow for mid Red for high
standby normal high blood blood pressure
pressure or
hypotension
Systolic blood . . Diastolic
Hierarchical .
pressure . .| blood pressure | Color display
relationship
(mmHg) (mmHg)
> 160 or >100 Red
140-159 or 90-99 Yellow
90-139 or 60 -89 Green
<90 and <60 Yellow

Warning: When the blood pressure indicator is red,
it means you are hypertension. Please consult your
physician immediately.



Power connection m

Install the batteries

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

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

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

Type-C connection for power supply

In addition to the batteries, the power can also be supplied
by plugging into DC 5V, 1A external power supply through
a Type-C port. (The power supply line is not included in the
packing list.)

External Power
supply port



NOTE:

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

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

Function Setting
User Selection
In the power-off mode, press the “S" button to enter the
user group selection interface. Then press the “S" button
again to switch and select user groups.

Press Press

Date and time setting

In the power-off mode, press the A button for about
3 seconds to enter the date setting interface, and the “year”
will flash. Press the & button to adjust the year, and press
the A button to confirm the selection. When the year is
set, it will automatically enter the month setting. Press the
& button to adjust the month, and press the button to
confirm the selection. Follow the same steps to adjust the
date/hour/minute.



@ [y N
— — —
year date
— —
hour minute
Unit display setting

There are two units of blood pressure display, mmHg and
kPa. The default unit is mmHg.

In the power-off mode, press the S button for about

5 seconds to enter the unit selection. Press the B2 button

to switch between mmHg and kPa, and then press the
START

button or the stor button to confirm the selection.

-

Press
&

C—




How to apply the arm cuff
1. Connect the arm cuff to the monitor by inserting the air
plug into the air jack.

air plug

air jack
air tube

2. Place your hand through the cuff loop. Pull the cuff until it
reaches your upper arm.

Note: The bottom edge of the arm cuff should be 2 - 3 cm
above the elbow. The air tube should be on the inside of
your arm and aligned with your middle finger.

bottom edge



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

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

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

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

1. Sitting correctly

To take a measurement, you need to be relaxed and
comfortably seated in a room with a comfortable
temperature.

« Sitin a comfortable chair with your
back and arm supported.

+ Keep your feet flat and your legs
uncrossed.

+ The arm cuff should be placed
on your arm at the same level as
your heart, with the arm resting
comfortably on a table.

Warning: Do not kink the connecting tubing, as
the resulting continuous cuff pressure can cause
interference with blood flow and harmful injury to
the patient.



How to take proper measurements

Preparation before measurement

Take off the clothes on the arm.
Always measure on the same arm (generally the left arm).
Remain still and keep quiet during the measurement.
Relax as much as possible and do not talk during
measurement.

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

Do not measure the blood pressure immediately after
physical exercise or a bath. Rest for 20 — 30 minutes before
taking the measurement.

Measurements under the conditions listed below may
affect results:

» Having dinner

«+ Drinking wine, coffee or tea

« Doing sports

«+ Talking

+ Being nervous or in an unsteady mood

» Bending forward or moving

- Dramatical change in temperature

+ Being inside a moving vehicle

+ Repeated and continuous measurements

Taking a measurement

1.

Fasten the arm cuff following the instructions of “How to
apply the arm cuff”. Start the measurement after wearing
the cuff correctly.



2. Press the = button. The monitor will start inflating

the cuff for measurements and display ). Check the
measured values after the measurement finished.

o\

Note: If you feel uncomfortable during the measurement,
press the Te button immediately to stop the measurement.
Please consult your doctor if unexpected readings are
obtained.

Memory function

1. Each measured value is stored automatically under
the appropriate user group. The Wellion WAVE design
blood pressure monitor can store up to 199 sets of
measurements for user 1 and user 2. Once the memory
log is full, old values will be refreshed with new ones.
The “Guest mode” is for guest use only, there is no
measured value stored.

2. In the power-off mode, press the & button once and
the device will display the average value of the blood
pressure measurements of the last 3 times (or 2 times if
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only 2 values are stored). Press the ® button again, and
the latest measured value will be displayed. Press the
& button again and the rest measured values will be
displayed one by one.

Delete Memory

In the power-off mode, press the A button to select the
user group whose measured values need to be deleted.
Press the S button to power off the device and press the ®
button once to activate the screen. Then keep pressing the
& button for about 3 seconds to delete the memories of the
selected user and the icon /0 will appear on the screen.

“Cuff worn” detection

The ®icon is always displayed on the screen when the cuff
is wrapped correctly. When the cuff is too loose, the ®) icon
will always flash to remind you. If the @) icon is flashing,
please press the e button to stop the measurement.



“Keep still” indication
The 453 icon flashed when you move your body or shake your
arm during the measurement, which may cause incorrect

measurement
measure again.

results. Please adjust your posture and

Turn off the unit

START

Press the = button to turn off the arm blood pressure
monitor. The monitor automatically turns off after T minute.

Specifications

Model

WELLWAVE000D

Display

LED screen

Measuring method

Oscillometric measurement

Measuring part

Upper arm

Pneumatic pressure
measuring range

0-295 mmHg (0 - 39.3 kPa)

Maximum pressure

295 mmHg (39,3 kPa)

protection
Systolic: 57 - 255 mmHg
Blood pressure (7.6 -34.0 kPa)
Measurement value Diastolic: 25 - 195 mmHg
range (3.3 -26 kPa)
Pulse rate 40 -199 bpm

Accuracy of the cuff
pressure

+3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Accuracy of the

+5%
pulse rate
Low batter When the power is lower than 4V +0.1V, the device will
Y be turned off automatically.
Power source 4x AAA batteries or d. c. 5V/1A Type-C charging cable
Memory 2 users x 199 memories + guest mode
Dimension 130 mm (L) x 100 mm (W) x 49 mm (H)
Screen size 67 mm (L) x 68 mm (W)
Cuff size 22-42cm

21



Weight

About 221g (without batteries)

Anti-electronic
Shock Type

Internal power supply

Auto power-off

1 minute without operation

Anti-electronic
shock degree

Type BF

Operation mode

Continuous operation

Protection against
harmful ingress of

X P21
water or particular
matter
Service life 5 years

Cuff service life

10.000 measurements

Protection against
electric shock

Internally powered ME equipment (When using only
batteries)
Class Il ME equipment (if equipped with AC adapter)

Operating
environment

Temggrature 5°C-40°C |If stored or used be-
condition X
— yond the designated
Humidity con- o o
dition 15% - 90% RF |temperature and
Atmospheric humidity range, it will
SP 70-106 kPa |not be used properly
condition

Transportation
and storage
environment

Avoid strong impact, direct impact, exposure or rain
during transportation. Store your monitor and other
components in a clean, safe location. Remove the arm
cuff from the monitor. Gently fold the air tube into
the arm cuff. The device shall be stored indoors at the
temperature of -20° C - 55° C and the relative humidity
of 10% - 93%.

Atmospheric condition: 70 - 106 kPa without corrosive
gas and with good ventilation.

22




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

Essential Performance

1. Measurement Range (Blood Pressure): SYS:57-255mmHg
DIA: 25-195 mmHg
Pulse rate: 40-199 bpm

2. Accuracy of the cuff pressure : £3 mmHg (+0.4 kPa)
Accuracy of the pulse rate: £5%

Note: The specified power supply should meet the

following condition:

+ Output voltage: DC 5V,

+ Output current:1000mA,

« Classll

» Comply with IEC 60601-1,

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

+ Comply with US and Canadian deviation requirements.

Warnings and Cautions

Warnings

» No maintenance or servicing when using.

+ Too frequent measurements can cause injury to the
patient due to blood flow interference.

« Consult with your physician before using this monitor
on an arm where intravascular access or therapy, or
an arterio-venous (A-V) shunt, is present because of
temporary interference to blood flow which could result
ininjury.

+ Consult with your physician before using this monitor if

23
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you have had a mastectomy or lymph node clearance.
Do not use the monitoring ME EQUIPMENT on the same
limb simultaneously. This could temporarily cause loss of
function or an inaccurate measurement.

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

Please use component (eg. cuff) provided by
manufacturer. Otherwise, the measurement accuracy will
be affected.

No modification of this equipment is allowed.

To avoid strangulation, please keep the air tube and
type-C charging cable away from infants, toddlers and
children.

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

The cuff complies with the requirements of 1ISO 10993-5,
1SO 10993-10, ISO 10993-23. But few sensitive people may
have allergies.

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

Cautions

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

Maintenance should be done by the manufacturer as
suggested.

When the ambient temperature is less than 5° C, please



take the device to a place where the ambient temperature
is between 5° C - 40° C at least for 1 hour; When the
ambient temperature is higher than 40° C, please take
the device to the place where the ambient temperature is
between 5° C — 40° C at least for 2 hours.

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

DO NOT take medicine based on readings from the device.
Contact your physician for specific information about
your blood pressure. The patient should not self-diagnose
or self-medicate per measured results. Kindly adhere to
the instructions of your physician or health provider.

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

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

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

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

Stop using this monitor and consult with your physician if
you experience skin irritation or discomfort.

Consult with your physician before using this monitor if

25
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you have severe blood flow problems or blood disorders,
because the cuff inflation can cause bruising.

DO NOT use this monitor for any purpose other than
measuring blood pressure and pulse rate.

DO NOT disassemble or attempt to repair this monitor
or other components. This may cause and inaccurate
reading.

DO NOT use in a location where there is moisture or a risk
of water splashing on this monitor. This may damage this
monitor.

DO NOT use this monitor in a moving vehicle such as in
acar.

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

Do notuse or store the monitor outside the manufacturer’s
specified conditions (extremely high or low temperatures
and humidity), as this may affect the performance or
cause inaccurate measurements.

When the performance changes (such as: inaccurate
measurement or abnormal display), please stop using
the product immediately and contact the sales service
personnel in time.



Common Q&A on blood pressure

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

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

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

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

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

The cuff might not be in the correct position. If the cuff
is not placed right, no arterial pressure value will be
obtained, and the blood pressure value might be much
higher than it is. Therefore, properly position the cuff.
The cuff is not tight enough. If the cuff is loose, the
compression force might fail to transmit the artery,
causing the blood pressure value to be much higher than
it is. Therefore, re-adjust and tighten the cuff further.

The patient is not sitting correctly during the
measurement. Slouching, tilting, bending, and sitting
cross-legged are not encouraged while taking blood
pressure measurements due to increased abdominal
pressure or the arm position being below the heart.
Kindly take readings in the correct posture.

27
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When can | obtain better measurements?

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

Why the blood pressure value measured each time is
different?
1. Every time during the systole, the blood pressure will

change to some extent. For example, a person with the
pulse of 70beats per minute will have 100.800 blood
pressure changes every day. Because the blood pressure
is constantly changing, it is difficult to obtain the correct
blood pressure value by measurement only once. Please
make measurement for 2 - 3 times. The first measurement
will generally be higher due to nervousness or inadequate
preparation, and at the the second measurement, the
nervous emotion will be slightly alleviated, so generally,
the second measurement will be 5mmHg - 10mmHg

(0.7kPa - 1.3kPa) lower than the first time. This will be

more obvious for those with higher blood pressure.

« When performing continuous measurement, please
note that: There might be extravasated blood because
the arm is compressed, resulting that the fingertip
blood does not flow smoothly. If you continue the
measurement in case of extravasated blood, you
cannot obtain the correct measured value. Loosen the
arm band, raise your hand over the head and grasp and
stretch your left and right palms for 15 times repeatedly.
Then the extravasated blood can be dissolved and you
can continue the blood pressure measurement.



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

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

Abnormal phenomena and handling

If the measurement is abnormal, any of the following
symbols may appear. Kindly use the recommended method
for measurement.

Errors | Cause

The pressure cannot reach 30 mmHg (4 kPa)
in 12 seconds.

The inflation reaches 295 mmHg, and it deflates
automatically after 20ms.

Er1 | The pulse rate is not detected correctly.

Too much disturbance (move, talk, or magnetic
disturbance) during measurement.

Er3 | The measurement result is abnormal.

Er 23 | Systolic value is lower than 57 mmHg.

Er 24 | Systolic value is higher than 255 mmHg.
Er 25 | Diastolic value is lower than 25 mmHg.
Er 26 | Diastolic value is higher than 195 mmHg.

ErU

ErH

Er2
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Troubleshooting

Anomaly Possible faulty Solution
Replace the bat-
Whether the power | teries or insert the
is insufficient. power supply line
for power supply.
Failure to hether th - P PPy
power on lN ethert e;.posr
V€ or negative Install the batteries
poles of the battery
- correctly.
are installed rever-
sely.
Whether the air Insert the air tube
tube plugisinser- | plug firmly into the
No pressuri- ted tightly. jack.
zing Whether the air Please contact the
tube is broken or dealer to replace
leaked. with a new cuff.
Whether the arm
. Keep your arm and
Unable to is moved when :
A body still.
measure due pressurization.
tothe display | Whetheryoutalk | Keep quiet while
error. during the measu- | measuring the
rement. blood pressure.
Whether the cuffis | Please tighten the
. twined too loose. | cuff.
Air leakage of Pl actth
the cuff. The airbag of the case contactthe
cuffis ripped dealer to replace
’ with a new cuff.




If the blood pressure still cannot be measured after
trying the above-stated solutions, please contact the
dealer. DO NOT attempt to disassemble the device
by yourself.

Cleaning and Disinfection

Cleaning
The device can be cleaned with a soft, clean cloth dampened
with a small amount if neutral detergent or water.

Itis suggested to clean the monitor before and after

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

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

Disinfection
Recommended disinfecting agent: 75% medical alcohol

Steps:

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

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

Do not disinfect through methods like high-

A temperature steam or ultraviolet radiation. These

might damage the device and reduce its service life.
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It is suggested to disinfect the monitor before and after
use each time. Each time of disinfection shall be completed
within 1 minute. The number of repeated disinfections each
time shall not exceed 2 times.

Disposal

Dispose of the monitor, other components and optional
accessories according to applicable local regulations.
Unlawful disposal may cause environmental pollution.

Notes:
» Do not bend or crease the air tube excessively.
« Do not store the monitor or its components:
« If the monitor or its parts is wet.
«+ In locations with extreme temperatures, humidity,
direct sunlight, dust, or corrosive gases.
- Inareas with a high risk of vibrations or shocks.

Upkeep and maintenance

Water or neutral detergent

-+ Always keep the surface of the device clean and tidy,
helpful to prolong its service life.

« If the device is dirty, please wipe with a dry soft cloth. If
the dirt cannot be eliminated easily, wipe with a soft cloth
stained with water or neutral detergent, and then dry
with a dry cloth.



+ No maintenance or maintenance required when
operating the device.

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

Do not allow water or other liquids to flow into the
device. The arm pressure monitor should not no
longer be reused when liquid enter and damage the
devide and cuff.

Appendix 1 EMC Information

i

e and facturer’s declaration - Electr ic

g

The upperarm blood pressure monitorisintended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the upper arm blood

pressure monitor should assure that it is used in such an environment.

. . Electr
Emissions Compliance L

The upper arm blood pressure
monitor uses RF energy only for
its internal function. Therefore,
RF emissions CISPR 11 Group 1 its RF emissions are very low
and are not likely to cause

any interference in nearby
electronic equipment.

The upper arm blood pressure
monitor is suitable for use in
all establishments, including
domestic establishments and
RF emissions CISPR 11 Class B those directly connected to
the public low-voltage power
supply network that supplies
buildings used for domestic

purposes.
Harmonic emissions NA
IEC61000-3-2 o
Voltage fluctuations/-flicker NA

emissions IEC61000-3-3
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e and

turer’s decl

- Electr

The upperarm blood pressure monitorisintended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the upper arm blood
pressure monitor should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level |Compliance level
- +8 kV contact +8 kV contact
Electrostatic discharge (ESD) IEC 2KV, +4 KV 2KV, +4 KV

61000-4-2

+8 kV, £15 kV air

+8 kV, +15 kV air

+1kV contact

+1 kV contact

Electrical fast transient/burst I[EC |input/output input/output
61000-4-4 100kHz repetition 100kHz repetition
frequency frequency

Surge IEC 61000-4-5

Not applicable

Not applicable

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on
power supply input lines IEC
61000-4-11

Not applicable

Not applicable

Power frequency magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Conducted RF IEC 61000-4-6

3V signal input/
output
0,15MHz-80MHz
6Vin ISM and
amateur redio bands
between 0,15 MHz

3V signal input/
output
0,15MHz-80MHz
6VinISMand
amateur redio bands
between 0,15 MHz

Radiated RF IEC61000-4-3

and 90 MHz and 90 MHz
80% AM at 2Hz 80% AM at 2Hz
10V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

NOTE: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level
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The upperarm blood pressure monitorisintended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the upper arm blood
pressure monitor should assure that it is used in such an environment.

Radiated RF
0-4-3 (Test
specifications
for ENCLO-
SURE PORT
IMMUNITY to
RF wireless
commu-
nications
equipment)

IEC
Com-
Test fre- Max. | 60601- |
quency (lmg) Service | Modulation | power D'S(‘;]';(e 1-2Test p:':vlfe
(MHz) (W) level (V/m)
(V/m)
380- Pulse
385 390 TETRA400 |modulation | 1,8 03 27 27
18Hz
FM +5kHz
asp | A0 |SHRSAO geation1 | 2 | 03 | - | 28
kHz sine
710
Pulse
745 7705‘7' %ﬂ‘;"d modulation | 02 | 03 9 9
780 ' 217Hz
810 GSM
L 800- ﬁgﬁo&o’ :(!Sdeulation 2 03 28 28
960 | DEN 820, 18Hz
930 (DMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 COMA 1900 py .-
1700- | GSM 1900; dulati 2 03 2 28
1990 | DECT,(TE  |dulation -
1970 Band1,3,4, 2172
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
00~ [so211 |Pue
2450 2570 | b/g/n, RFID modulation 2 03 28 28
I D 1217 He
2450, LTE
Band 7
5240
Pulse
5500 | o s gy | motuation | 02 | 03 | 9 9
5785 : 217 Hz
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idance and facturer’s declaration - Elect gnetic i ity
Radiated RD IEC Test frequency |Modulation IZE::eess'?IG:\)/L’IL Compliance
61000-4-39 (Test quency W level (A/m)
specifications
for ENCLOSURE 20 KHZ SVY PP 8 8
PORT IMMUNITY |134,2 kHz se mocula g5 65

- tion 2.1 kHz

to proximity Pulse modula-
magnetic fields) |13,56 kHz tion 50 kHz 75 75

Warnings:

36

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

Portable RF-communications equipment (including
peripherals like antenna cables and external antennas)
should be kept at least 30cm (12 inches) from the device
and its parts to prevent degradation of the monitor.

Do not use this device adjacent to or stacked on other
equipment to prevent improper functioning. If such use
is necessary, all accessories involved must be checked for
normal operation.

Do not use this device within regions of active HF-surgical
equipment or RF-shielded room of an ME system for
magnetic resonance imaging, where EM disturbances
may be high.




NOTES: m
If any serious incident in relation with the device occurs at

users or patients, please report to manufacturer and the
competent authority of the Member State in which you are
established.

Software-Version: V1.0
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Vielen Dank, dass Sie sich fiir das Wellion WAVE design
Oberarm-Blutdruckmessgerat entschieden haben.

Das Gerat verwendet die oszillometrische Methode zur
Blutdruckmessung. Das bedeutet, dass das Gerdt die
Bewegung des Blutes in der Arteria brachialis erkennt und
diese Bewegung in einen digitalen Messwert umwandelt.

Das Gerdat kann im Kklinischen Bereich und zur
Eigenanwendung durch Patienten, die mit allen Funktionen
sicher umgehen kdnnen, verwendet werden.



Kontrolle beim Auspacken

Bitte 6ffnen Sie vor dem Gebrauch die Verpackung sorgfiltig

und Uberprifen Sie, ob alle Teile gemdl3 der folgenden E
Packliste vorhanden sind und ob die Teile wahrend des
Transports beschadigt wurden.

Packliste

Nr. Beschreibung Menge
1 Oberarm-Blutdruckmessgerat 1

2 Manschette 22 - 42 cm 1

3 Tasche 1

4 Benutzerhandbuch 1

5 4 x AAA Batterien 1

4
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Definition der Symbole

Die Beachtung der Warnzeichen und -symbole ist fir die
sichere und ordnungsgemafle Verwendung dieses Gerdts
von entscheidender Bedeutung. Informieren Sie sich bitte
Uber die folgenden Zeichen und Symbole, die Sie in dieser
Bedienungsanleitung oder auf dem Etikett finden kénnen:

Vorsicht

Anwendungsteil vom Typ BF

Symbol fir die Kennzeichnung von
elektrischen und elektronischen Gerdten
gemaB der Richtlinie 2012/19/EU

Handbuch beachten

Trocken aufbewahren

go)Q ==

Anzeige fir schwache Batterie

A
N

Vor Sonnenlicht schiitzen

— | g

Diese Seite oben

__U
N

2: Geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit
einem Durchmesser von 12,5 mm und mehr;
1:  Schutz gegen senkrecht fallende
Wassertropfen

Hersteller

Herstellungsdatum

et 3

Seriennummer




LOT

Chargen-Nummer

Artikelnummer

EC | REP

Bevollmachtigter in  der
Gemeinschaft

Europaischen

RoHs

RoHS Kennzeichnung

c €0123

CE Kennzeichnung

Medizinprodukt

®

Importeur

Produktzusammensetzung

Dieses Produkt besteht aus dem Hauptteil und der
Manschette.

BestimmungsgemafBle Anwender/ Klinischer

Nutzen

Das Wellion WAVE design Oberarm-Blutdruckmessgerat
ist fur die Messung des systolischen und diastolischen
Blutdrucks sowie der Pulsfrequenz von Erwachsenen mittels
nicht-invasiver oszillometrischer Technik in medizinischen

Einrichtungen oder zu Hause bestimmt.

Bestimmungsgemafe Anwender
1. Laien oder klinisches Fachpersonal.

2. Personen, die das Benutzerhandbuch

verstehen kénnen.

lesen und
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Klinischer Nutzen

Patienten  konnen  ihren  systolischen Blutdruck,
diastolischen Blutdruck und ihre Pulsfrequenz jederzeit
zu Hause Uberwachen, wodurch sich die Zahl der
Krankenhausbesuche erheblich verringert, das Risiko bei
der Fahrt ins Krankenhaus reduziert und die Lebensqualitat
der Patienten verbessert wird.

Gegenanzeigen

Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn der Zustand

des Patienten die folgenden Gegenanzeigen erfillt, um

ungenaue Messungen oder Verletzungen zu vermeiden.

1. Das Gerét ist nicht fur die Verwendung bei Patienten
mit  implantierten  elektrischen  Gerdten  wie
Herzschrittmachern und Defibrillatoren geeignet.

2. Vermeiden Sie Messungen am Arm auf der Seite einer
Mastektomie oder Lymphknotenentfernung.

3. Das Gerat misst den Blutdruck mit einer Druckmanschette.
Wenn die zu messende Extremitdt Verletzungen (z.
B. offene Wunden) aufweist oder unter Bedingungen
oder Behandlungen (z. B. intravendse Infusionen)
leidet, die einen Oberflaichenkontakt oder eine
Druckbeanspruchung nicht zulassen, darf das Gerdt
nicht verwendet werden, um eine Verschlimmerung der
Verletzungen oder Bedingungen zu vermeiden.

4. Vermeiden Sie Messungen bei Patienten mit Zustanden,
Krankheiten und anfélligen Umgebungsbedingungen,
die zu unkontrollierbaren Bewegungen fiihren (z. B.
Zittern oder Schittelfrost) und bei Unfdhigkeit, klar zu
kommunizieren (z. B. Kinder und bewusstlose Patienten).



5. Das Gerat verwendet die oszillometrische Methode zur
Bestimmung des Blutdrucks. Der zu messende Arm sollte
eine normale Durchblutung aufweisen. Das Gerét ist nicht E
fur die Verwendung an Gliedmafen mit eingeschrankter
oder gestorter Blutzirkulation vorgesehen. Wenn Sie
unter Durchblutungsstérungen leiden, konsultieren Sie
vor der Verwendung des Geréts lhren Arzt.

Bestandteile des Produkts

Hauptteil

LED-Bildschirm

Taste fur
Benutzerauswahl
/ Allgemeine
Einstellungen

Start/Stopp-Taste

Speicher-Taste

Anschluss fiir externe Stromversorgung
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Displayanzeige

AWN =

. Datum und Uhrzeit

. Symbol fiir systolischen Blutdruck
. Systolischer Blutdruck-Wert

. Symbol fir diastolischen

Blutdruck

5. Diastolischer Blutdruck-Wert
6. Symbol fiir Herzschlag

7.
8.
9.

Symbol fiir Pulsfrequenz

. Speicher-Symbol
. Symbol fiir unregelmaBigen

Herzschlag

10. Pulsfrequenz-Wert
11. Blutdruck-Einheit
12. Erkennung fiir ‘Manschette

locker”

13. Anzeige fiir “Stillhalten”
14. Benutzer-Symbole
15. Batterie-Symbol

16. Blutdruck-Indikator
17.Symbol fiir den

WHO-Blutdruckindikator

Durchschnittswert

[N}
o s
Weil3 fiir Griin fur Gelb fir Rot fiir hohen
Standby normalen mittleren Blutdruck
Blutdruck Bluthochdruck

oder Hypertonie



Systolischer Hierar- Diastolischer
Blutdruck chische Blutdruck Farbige Anzeige
(mmHg) Beziehung (mmHg)
=160 oder =100 Rot
140-159 oder 90-99 Gelb
90-139 oder 60 - 89 Griin
<90 und <60 Gelb

Warnung: Wenn der Blutdruck-Indikator rot ist,
leiden Sie an Bluthochdruck. Konsultieren Sie sofort

lhren Arzt!

Stromversorgung

Einsetzen der Batterien

1. Offnen Sie den Batteriefach-

deckel wie in der Abbildung

gezeigt.

2. Legen Sie die 4 AAA-Batterien
in das Batteriefach ein und
achten Sie auf die Elektroden-
anzeige der Batterien. Legen
Sie die Batterien wie in der

Abbildung gezeigt ein.

Warnung: Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie
das Gerat Uber einen ldngeren Zeitraum (mehr als

3 Monate) nicht verwenden.
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Typ-C-Anschluss fiir die Stromversorgung

Zusatzlich zu den Batterien kann die Stromversorgung
auch durch den Anschluss an ein externes 5V, 1A
Gleichstromnetzteil tiber einen Typ-C-Anschluss erfolgen.

Externer Stromversor-
gungsanschluss

Hinweis:

Wenn Sie keine geeigneten AAA-Batterien zur Hand haben,
kénnen Sie das Gerét vorlibergehend mit dem Adapter an
das Stromnetz anschlieBen um es mit Strom zu versorgen.
Der Adapter sollte den Anforderungen der Norm IEC 60601-1
entsprechen, und die Spezifikationen missen die folgenden
Anforderungen erfiillen: Eingang: AC 100 - 240V 50/60 Hz,
Ausgang: DC 5V 1,0A. Andere Wechselstromadapter kénnen
in der Ausgangsspannung und Polaritdt variieren und
kénnen ein Risiko fiir Ihr Leben darstellen und das Gerat
beschadigen.

Einstellung der Funktionen

Benutzerauswahl

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand die Taste RK,
um die Oberflache fir die Auswahl der Benutzergruppen



aufzurufen. Driicken Sie dann erneut die Taste rO\)\, um die
Benutzergruppen zu wechseln und auszuwahlen.

K K
driicken &/ driicken
— —_ e Y

Einstellung von Datum und Uhrzeit

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand ca. 3 Sekunden
lang die Taste P&, um die Datumseinstellungen aufzurufen.
Das ,Jahr” blinkt. Driicken Sie die Taste ES um das Jahr
einzustellen und driicken Sie die Taste ro%, um die Auswahl zu
bestdtigen. Wenn das Jahr eingestellt ist, wird automatisch
die Einstellung fir den Monat aufgerufen. Driicken Sie die
Taste [__;2, um den Monat einzustellen. Driicken Sie die Taste
A, um die Auswahl zu bestatigen. Fiihren Sie die gleichen
Schritte aus, um Tag/Stunde/Minute einzustellen.

Tag

Stunde Minute
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Einstellung der MaBeinheiten
Es gibt zwei Arten von Blutdruck-MaBeinheiten, mmHg und
kPa. Die Standardeinheit ist mmHg.

Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand die Taste Tor etwa
5 Sekunden lang, um die Einstellungen fiir die Einheiten
aufzurufen. Driicken Sie die Taste D, um zwischen mmHg
und kPa zu wechseln. Driicken Sie die Taste 2 oder die
Taste o, sor, UM die Auswahl zu bestatigen.

> - -

rn
driicken \
>

E =

Anlegen der Armmanschette

1. Schlieen Sie die Armmanschette an das Hauptteil an,
indem Sie den Schlauchanschluss in die Luftbuchse
stecken.

Manschette
Schlauchanschluss

Luftbuchse

Luft-
schlauch

2. Fihren Sie lhre Hand durch die Manschettenschlaufe.
Ziehen Sie die Manschette liber Ihren Oberarm.



Hinweis: Die Unterkante der Armmanschette sollte sich 2 -
3 cm Uber dem Ellbogen befinden. Der Luftschlauch sollte
sich auf der Innenseite Ihres Arms in einer Linie mit lhrem
Mittelfinger befinden.

Unterkante

Achten Sie darauf, dass der Luftschlauch an der Innenseite
Ihres Arms liegt, und befestigen Sie die Manschette so, dass
sie sich nicht um lhren Arm bewegen kann.

Hinweis: Eine wiederholte Messung fiihrt zu einem Blutstau
im Arm, der das Messergebnis beeintrachtigt.

Wie kénnen Sie einen Blutstau vermeiden undsicherstellen,
dass die wiederholte Messung genau ist?

Sie kénnen die linke Hand heben und mehrmals zur Faust
ballen oder die Manschette abnehmen und vor der nachsten
Messung mindestens 2 - 3 Minuten Pause machen.
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1.

Richtiges Sitzen

Um eine Messung durchzufiihren, miissen Sie entspannt
und bequem in einem Raum mit angenehmer Temperatur
sitzen.

Setzen Sie sich auf einen bequemen
Stuhl und stiitzen Sie Ihren Riicken
und lhre Arme ab.

Stellen Sie Ihre FuBe flach auf den
Boden und schlagen Sie die Beine
nicht Gbereinander.

Die Armmanschette sollte am Arm
in Hohe des Herzens angelegt
werden, wobei der Arm bequem auf
einem Tisch ruhen sollte.

Warnung: Knicken Sie den Verbindungsschlauch
nicht ab, da der daraus resultierende kontinuierliche
Manschettendruck den Blutfluss stéren und den
Patienten verletzen kann.

Richtige Messung

Vorbereitung zur Messung

Machen Sie lhren Oberarm frei von Kleidung.

Messen Sie immer am gleichen Arm (Ublicherweise am
linken Arm).

Bleiben Sie wahrend der Messung still sitzen und
sprechen Sie nicht.

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

Messen Sie Ihren Blutdruck jeden Tag etwa zur gleichen Zeit.
Messen Sie den Blutdruck nicht unmittelbar nach
korperlicher Anstrengung oder einem Bad. Ruhen Sie sich



vor der Messung 20 - 30 Minuten aus.
+ Messungen unter den unten angefiihrten Bedingungen

konnen die Ergebnisse beeinflussen: E
« nach einer Mahlzeit

« Wein, Kaffee oder Tee trinken

+ Sportliche Aktivitat

« Sprechen

« Nervositdt oder Unruhe

« Nach vorne beugen oder sich bewegen

« Drastischer Temperaturwechsel

- Sich im Inneren eines fahrenden Fahrzeugs befinden
« Wiederholte und kontinuierliche Messungen

Durchfiihrung einer Messung

1. Legen Sie die Armmanschette gemafl den Anweisungen
unter ,Anlegen der Armmanschette” an. Starten Sie die
Messung, nachdem Sie die Manschette korrekt angelegt
haben.

2. Driicken Sie die Taste wr. Das Gerit beginnt die
Manschette fur die Messung aufzublasen und zeigt oo
am Bildschirm an. Nach der Messung kdnnen Sie die
Ergebnisse ablesen
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Hinweis: Wenn Sie sich wéhrendsﬂer Messung unwohl
fuhlen, driicken Sie sofort die Taste ser, um die Messung zu
stoppen. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn Sie ein
unerwartetes Messergebnis erhalten.

Speicherfunktion

1. Jeder Messwert wird automatisch unter der
entsprechenden Benutzergruppe gespeichert. Das
Wellion WAVE design Blutdruckmessgerdt kann bis zu
199 Messwerte fiir Benutzer 1 und Benutzer 2 speichern.
Sobald der Speicher voll ist, werden die alten Werte durch
neue ersetzt.

Der ,Gastmodus” dient nur der Nutzung durch Gaste, es
werden keine Messwerte gespeichert.

2. Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand einmal
die Taste B} um den Durchschnittswert der letzten
3 Blutdruckmessungen (oder 2 Messungen, wenn nur
2 Ergebnisse gespeichert sind) anzuzeigen. Driicken Sie
erneut die Taste £} um den zuletzt gemessenen Wert
anzuzeigen. Driicken Sie erneut die Taste £} und die
anderen Messwerte werden nacheinander angezeigt.

Speicher I6schen
Driicken Sie im ausgeschalteten Zustand die Taste 2,
um die Benutzergruppe auszuwdhlen, deren Messwerte



geloscht werden sollen. Driicken Sie die Taste 7 um das
Gerat auszuschalten und driicken Sie anschlieend einmal
die Taste @, um den Bildschirm zu aktivieren. Halten Sie
dann die Taste & ca. 3 Sekunden lang gedriickt, um die
gespeicherten Werte des ausgewdhlten Benutzers zu
I16schen. Nach der Loschung der Werte erscheint das Symbol
[ln) . .

1 auf dem Bildschirm.

Erkennung fiir ,Manschette locker”

Das ®) Symbol wird immer dann auf dem Bildschirm
angezeigt, wenn die Manschette korrekt angelegt ist.
Wenn die Manschette zu locker sitzt, blinkt das @) Symbol
permanent, um Sie darauf aufmerksam zu machen Wenn
das @) Symbol blinkt, driicken Sie die Taste s um die
Messung zu beenden.

Anzeige fiir , Stillhalten”

Das 4» Symbol blinkt, wenn Sie sich wahrend der Messung
bewegen oder der Arm bewegt wurde, was beides zu
falschen Messergebnissen fiihren kann. Bitte korrigieren Sie
lhre Korperhaltung und messen Sie erneut.

Ausschalten des Gerats

Driicken Sie die Taste 3w, um das Blutdruckmessgerat
auszuschalten. Das Gerat schaltet sich nach 1 Minute
automatisch aus.
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Spezifikationen

Modell WELLWAVEQ00D

Anzeige LED-Bildschirm
Messmethode Oszillometrische Messung
Messstelle Oberarm

Pneumatischer
Druck-Messbereich

0-295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

Maximaler Druck-
schutz

295 mmHg (39,3 kPa)

Systolisch: 57 - 255 mmHg
(7,6 - 34,0 kPa)
Messbereich Blutdruckwerte Diastolisch: 25 - 195 mmHg
(3.3 - 26 kPa)
Pulsrate 40 - 199 bpm
Genauigkeit des
Manschetten- +3 mmHg (+ 0,4 kPa)
drucks
Genauigkeit der +5%

Pulsrate

Niedriger Batterie-
stand

Wenn die Spannung unter 4V +0,1V fallt, schaltet sich das
Gerat automatisch ab.

Stromversorgung | 4x AAA Batterien oder DC 5V/1A Typ-C Ladekabel
Speicher 2 Benutzer x 199 Speicherplatze + Gastmodus
Abmessungen 130 mm (L) x 100 mm (B) x 49 mm (H)

BildschirmgroBe

67 mm (L) x 68 mm (B)

ManschettengroBe |22 - 42 cm

Gewicht Ca. 221g (ohne Batterien)
Anti-elektronischer Interne Stromversorgun
Schock Typ gung
Automatische ) .
Abschaltung 1 Minute bei Nichtgebrauch
Anti-elektronischer

Schock Grad Typ BF

Funktionsweise Kontinuierlicher Nutzung

Schutz gegen
schédliches Ein-
dringen von Was-
ser oder anderen

Substanzen.

P21




Nutzungsdauer 5 Jahre
Lebensdauer der

Manschette 10.000 Messungen E
Interne Stromversorgung (bei ausschlieBlicher Verwen-

Zlc:kl::izs?:g:gchla dung von Batterien); Klasse Il ME Ausriistung (wenn mit
9 dem AC Adapter verwendet)

Temperaturbe- o o Wenn das Gerat auBRer-
. 5°C-40°C

dingungen halb des angegebenen

Luftfeuchtigkeit |15% - 90% RF | Temperatur- und
Betriebsbedin- Feuchtigkeitsbereichs
gungen L gelagert oder verwendet

Atmospharlsche 70 -106 kPa |wird, kann es nicht ord-

Bedingung nungsgeman verwendet

werden.

Vermeiden Sie wahrend des Transports starke StoRe,
direkte St6Be, Sonneneinstrahlung oder Regen. Bewahren
Sie das Messgerat und andere Komponenten an einem
sauberen, sicheren Ort auf. Nehmen Sie die Armman-
schette vom Uberwachungsgerét ab. Falten Sie den
Luftschlauch vorsichtig in die Armmanschette. Das Gerat
sollte in Innenrdumen bei einer Temperatur von -20° C -
55° C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10% - 93%
gelagert werden.

Atmospharische Bedingungen: 70 - 106 kPa ohne korrosi-
ve Gase und bei guter Beliiftung.

Transport- und
Lagerbedingungen

Das Produkt wurde gemdal3 den Anforderungen der ISO
81060-2 klinisch untersucht.

Grundlegende Leistung

1. Messbereich (Blutdruck): SYS: 57 - 25 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Pulsfrequenz: 40 - 199 bpm

2. Genauigkeiten des Manschettendrucks: +3 mmHg (+0.4 kPa)
Genauigkeit der Pulsfrequenz: £5%
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Hinweis: Das verwendete Netzteil sollte folgende
Bedingungen erfiillen:

Ausgangsspannung: DC 5V

Ausgangsstromstarke: 1000mA

Klasse Il

Entspricht IEC 60601-1

Mindestens ~ zwei ~ MOPP-Isolierungen  zwischen
Wechselstromeingang und Gleichstromausgang
Entspricht den US-amerikanischen und kanadischen
Abweichungsanforderungen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Warnungen

Keine Wartung oder Instandhaltung wéahrend des Gebrauchs.

Zu héufige Messungen kdnnen aufgrund von Stérungen des Blutflusses zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Sprechen Sie mit |hrem Arzt, bevor Sie dieses Gerdt an einem Arm
verwenden, an dem ein intravaskuldrer Zugang oder eine Therapie oder ein
arterio-vendser (A-V) Zugang vorhanden ist, da es zu einer voriibergehenden
Stoérung des Blutflusses kommen kann, die zu Verletzungen fiihren kann.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Gerat verwenden, wenn Sie
eine Mastektomie oder Lymphknotenentfernung hatten.

Verwenden Sie verschiedene Uberwachungsgerite nicht gleichzeitig
an derselben Extremitdt. Dies konnte zu einem voriibergehenden
Funktionsverlust oder einer ungenauen Messung fiihren.

Priifen Sie bitte durch Beobachtung der betroffenen Gliedmafe, ob
die Verwendung des Armblutdruckmessgerdtes zu einer ldngeren
Beeintréchtigung der Blutzirkulation des Patienten fiihrt.

Verwenden Sie bitte die vom Hersteller gelieferten Komponenten (z. B.
Manschette). Andernfalls wird die Messgenauigkeit beeintrachtigt.

An diesem Gerét durfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

Um Strangulationen zu vermeiden, halten Sie bitte den Luftschlauch und das
Typ-C-Ladekabel von Sauglingen, Kleinkindern und Kindern fern.

Lassen Sie Kleinteile nicht dort liegen, wo Kinder sie erreichen kénnen. Kinder
kénnten sie verschlucken. Wenn ein Kind versehentlich ein Teil verschluckt,
wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

Die Manschette entspricht den Anforderungen von ISO 10993-5, ISO 10993-



10, ISO 10993-23. Einige wenige empfindliche Personen konnen jedoch
Allergien haben.

Verwenden Sie dieses Gerdt NICHT an einem verletzten oder in arztlicher
Behandlung befindlichen Arm.

VorsichtsmaBnahmen

Fiihren Sie Messungen nicht haufiger als nétig durch. Aufgrund der
Beeintrachtigung des Blutflusses kann es zu Bluterglissen kommen.

Die Wartung sollte wie vom Hersteller empfohlen durchgefiihrt werden.
Wenn die Umgebungstemperatur unter 5° C liegt, bringen Sie das Gerat
fur mindestens 1 Stunde an einen Ort, an dem die Umgebungstemperatur
zwischen 5° C und 40° C liegt; wenn die Umgebungstemperatur tiber 40° C
liegt, bringen Sie das Gerat fiir mindestens 2 Stunden an einen Ort, an dem
die Umgebungstemperatur zwischen 5° C und 40° C liegt.

Verwenden Sie dieses Gerat NICHT fir Sauglinge, Kleinkinder, Kinder oder
Personen, die sich nicht selbst ausdriicken kdnnen.

Nehmen Sie KEINE Medikamente aufgrund der Messwerte des Geréts ein.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, um spezifische Informationen tber Ihren
Blutdruck zu erhalten. Ein Patient sollte keine Selbstdiagnose stellen oder
sich selbst aufgrund der Messergebnisse behandeln. Halten Sie sich bitte an
die Anweisungen lhres Arztes oder Gesundheitsdienstleisters.

Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie an einem intravendsen Tropf
hangen oder eine Bluttransfusion erhalten.

Verwenden Sie dieses Gerat NICHT in Bereichen, in denen sich chirurgische
Hochfrequenzgerdte (HF), Magnetresonanztomographen (MRT) oder
Computertomographen (CT) befinden. Dies kann zu einem fehlerhaften
Betrieb des Gerts fiihren und/oder ungenaue Messwerte zur Folge haben.
Achten Sie darauf, dass die Manschette nicht an einem Arm angelegt wird,
an dem Arterien oder Venen medizinisch behandelt werden, z. B. bei einem
intravaskuldren Zugang oder einer intravaskuldren Therapie oder bei einem
arteriovendsen (AV) Zugang (Shunt).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie dieses Gerét verwenden, wenn Sie
unter haufigen Arrhythmien wie vorzeitigen Vorhof- oder Kammerschldgen
oder Vorhofflimmern, Arteriensklerose, schlechter Durchblutung, Diabetes,
Schwangerschaft, Praeklampsie oder Nierenerkrankungen leiden.

Wenn Sie Hautreizungen oder Unwohlsein verspiiren, beenden Sie die
Nutzung des Gerats und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie dieses Gerét verwenden, wenn Sie
unter schweren Problemen bei der Durchblutung oder Erkrankungen des
Blutes leiden, da das Aufpumpen der Manschette Blutergiisse verursachen
kann.
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Verwenden Sie dieses Gerat NICHT fiir andere Zwecke als die Messung von
Blutdruck und Pulsfrequenz.

Zerlegen Sie das Gerat NICHT und versuchen Sie nicht, das Gerat oder andere
Komponenten zu reparieren. Dies kann zu ungenauen Messwerten fiihren.
Verwenden Sie das Gerat NICHT an einem Ort, an dem es feucht ist oder an
dem die Gefahr besteht, dass Wasser auf das Gerat spritzt. Dadurch kann es
beschadigt werden.

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

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

Verwenden oder lagern Sie das Gerat nicht auBerhalb der vom Hersteller
angegebenen Bedingungen (extrem hohe oder niedrige Temperaturen
und Luftfeuchtigkeit), da dies die Leistung beeintrachtigen oder ungenaue
Messungen verursachen kann.

Wenn sich die Leistung dndert (z. B. ungenaue Messungen oder abnormale
Anzeige), stellen Sie die Verwendung bitte sofort ein und wenden Sie sich
rechtzeitig an den Kundendienst.

Allgemeine Fragen und Antworten zum
Thema Blutdruck

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

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

Wenn das Gerdt oberhalb des Herzens platziert wird,
ist der Blutdruckwert tendenziell viel niedriger als er
tatsachlich ist. Achten Sie darauf, dass das Gerat genau
auf Hohe des Herzens angebracht wird.



Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruckwert hoher
als der im Krankenhaus gemessene Wert?

Das blutdrucksenkende Medikament hat moglicherweise
seine Wirkung verloren. Halten Sie sich bitte an die
Anweisungen lhres Arztes.

Die Manschette ist méglicherweise nicht richtig angelegt.
Wenn die Manschette nicht richtig angelegt ist, wird kein
arterieller Druckwert ermittelt, und der Blutdruckwert
kénnte viel hoher sein als er ist. Legen Sie daher die
Manschette richtig an.

Die Manschette ist nicht eng genug angelegt. Wenn die
Manschette zu locker sitzt, kann die Kompressionskraft
nicht auf die Arterie Ubertragen werden, so dass der
Blutdruckwert viel hoher ist als er ist. Legen Sie deshalb
die Manschette neu und fester an.

Der Patient sitzt wahrend der Messung nicht richtig.
Blicken, Neigen, Beugen und Sitzen mit gekreuzten
Beinen sind bei der Blutdruckmessung nicht erwiinscht,
da dadurch der Druck im Bauchraum erhéht wird oder die
Armhaltung unterhalb des Herzens liegt. Bitte nehmen
Sie die Messungen in der richtigen Kérperhaltung vor.

Wann kann ich bessere Messwerte erhalten?

Die Messungen werden am besten morgens direkt nach
dem Urinieren vorgenommen oder wenn lhr Geist und
K&rper entspannt sind. Wir empfehlen, die Messungen
immer zur gleichen Tageszeit vorzunehmen.

Warum ist der gemessene Blutdruckwert jedes Mal anders?
1. Bei jeder Systole dndert sich der Blutdruck bis zu

einem gewissen Grad. Zum Beispiel hat eine Person
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mit einem Puls von 70 Schldgen pro Minute 100.800

Blutdruckdnderungen pro Tag. Da sich der Blutdruck

standig dndert, ist es schwierig, den korrekten

Blutdruckwert durch eine einmalige Messung zu

ermitteln. Bitte messen Sie 2 - 3 Mal. Die erste Messung

wird im Allgemeinen aufgrund von Nervositdt oder
unzureichender Vorbereitung héher ausfallen, und bei
der zweiten Messung wird sich die Nervositdt etwas

legen, so dass die zweite Messung im Allgemeinen 5

mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3 kPa) niedriger ausfallt als

die erste. Dies ist bei Personen mit héherem Blutdruck
deutlicher sichtbar.

« Bitte beachten Sie bei der Dauermessung, dass: es
durch das Zusammendriicken des Arms zu einem
Bluterguss kommen kann, so dass das Blut in den
Fingerspitzen nicht gleichmaBig flieBen kann. Losen
Sie die Armmanschette, heben Sie die Hand Uber
den Kopf, fuhren Sie die linke und rechte Handflache
zusammen und dehnen Sie sie 15 Mal. Dadurch kann
das angestaute Blut geldst werden und Sie kdnnen die
Blutdruckmessung fortsetzen.

. Manschettenposition und Anlegemethode. Der Messwert

variiert mit der ManschettengréBe. Insbesondere wenn

die Manschette um den Ellbogen gewickelt wird, erhalten

Sie nicht den richtigen Messwert.

- Bitte verwenden Sie die korrekte
Manschettenanlegemethode zur Messung. Der
Armumfangsbereich der beiliegenden Manschette
betragt 22 - 42 cm (Mitte Oberarm). Wenn das Modell
nicht mit lhrem Armumfang tibereinstimmt, kaufen Sie
bitte separat eine passende.



Ungewdhnliche Ereignisse und Handhabung
Wenn die Messung nicht ordnungsgemal verlduft, kann
eines der folgenden Symbole erscheinen. Bitte verwenden

Sie die empfohlene Messmethode.

Fehler

Ursache

ErU

Der Druck kann in 12 Sekunden nicht 30 mmHg
(4 kPa) erreichen.

Das Aufpumpen erreicht 295 mmHg, und die Luft

ErH wird nach 20 ms automatisch abgelassen.

Er 1 | Die Pulsfrequenz wird nicht richtig erkannt.

Er2 Zu viele Stérungen (Bewegung, Gesprach oder
magnetische Stérung) wahrend der Messung.

Er3 | Das Messergebnis ist ungewohnlich.

Er23 | Der systolische Wert ist niedriger als 57 mmHg.

Er 24 | Der systolische Wert ist hoher als 255 mmHg.

Er 25 | Der diastolische Wert ist niedriger als 25 mmHg.

Er 26 | Der diastolische Wert ist hdher als 195 mmHg.
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Fehlerbehebung

Fehlerbeschrei-
bung

Maégliche Ursache

Losung

Fehler beim Ein-
schalten

Die Stromversorgung ist
unzureichend.

Tauschen Sie die Batterien
aus oder stecken Sie das
Netzkabel zur Stromver-
sorgung ein.

Die positiven oder ne-
gativen Pole der Batterie
sind verkehrt herum
eingesetzt.

Setzen Sie die Batterien
richtig herum ein.

Keine Druckerzeu-
gung

Priifen Sie, ob der Luft-
schlauchstecker fest
eingesteckt ist.

Stecken Sie den An-
schluss des Luftschlauchs
fest in die Buchse.

Der Luftschlauch ist
defekt oder undicht.

Wenden Sie sich an den
Handler, um die defekte
Manschette durch eine
neue zu ersetzen.

Die Messung ist
aufgrund eines
Anzeigefehlers nicht
moglich.

Der Arm wurde bei der

Druckerzeugung bewegt.

Halten Sie lhren Arm und
Korper still.

Es wurde wéhrend der
Messung gesprochen.

Sprechen Sie wéhrend
der Messung nicht.

Luftaustritt an der
Manschette.

Die Manschette sitzt zu
locker.

Legen Sie die Manschette
fester an.

Das Luftkissen der Man-
schette ist gerissen.

Wenden Sie sich an den
Héndler, um die defekte
Manschette durch eine
neue zu ersetzen.

Wenn der Blutdruck nach den oben genannten
Lésungsversuchen immer noch nicht gemessen
werden kann, wenden Sie sich bitte an den Handler.
Versuchen Sie NICHT, das Gerat selbst zu zerlegen.
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Reinigung und Desinfektion

Reinigung

Das Gerat kann mit einem weichen, sauberen Tuch gereinigt
werden, das mit einer kleinen Menge eines neutralen
Reinigungsmittels oder Wasser angefeuchtet wurde.

Es wird empfohlen, das Gerat vor und nach jedem
Gebrauch zu reinigen. Fuhren Sie die Reinigung
jedes Mal innerhalb von 3 Minuten nach Benutzung
durch. Reinigen Sie das Gerat nicht mehr als 3 Mal
hintereinander.

Verwenden Sie keine dtzenden Reinigungsmittel.
Achten Sie beim Reinigen darauf, dass keine Teile
des Gerats in das Reinigungsmittel getaucht werden,
damit keine Flissigkeit hineinflief3t.

Desinfektion
Empfohlenes Desinfektionsmittel: 75%iger medizinischer
Alkohol

Schritte:

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

2. Das Gehéause des Gerats kann auch mit einem weichen,
sauberen Tuch gereinigt werden, das zur Desinfektion mit
etwas 75%igem medizinischem Alkohol angefeuchtet
wurde.
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Desinfizieren Sie nicht mit Methoden wie
Hochtemperaturdampf oder ultravioletter
Strahlung. Diese konnten das Gerdt beschadigen
und seine Lebensdauer verkiirzen.

Es wird empfohlen, den Monitor vor und nach jedem
Gebrauch zu desinfizieren. Jede Desinfektion muss
innerhalb von 1 Minute abgeschlossen sein. Die Anzahl der
wiederholten Desinfektionen darf 2 Mal nicht Giberschreiten.

Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat, die anderen Komponenten und
das optionale Zubehér gemaB den geltenden ortlichen
Vorschriften. Eine unsachgemiaBe Entsorgung kann zu
Umweltverschmutzung fiihren.

Hinweise:

- Biegen oder falten sie den Luftschlauch nicht stark

- Lagern Sie das Hauptgerat und die Komponenten nicht,
wenn

- das Hauptgerat oder die Komponenten feucht sind.

- in Umgebungen mit extremem Temperaturen,
Feuchtigkeit, direktem Sonnenlicht, Staub oder
korrosiven Gasen.

« in einer Umgebung mit einem hohen Risiko von
Vibrationen oder Schlagen.



Pflege und Instandhaltung

S

Wasser oder neutrales Reinigungsmittel

Halten Sie die Oberflache des Gerats stets sauber und
gepflegt, um die Lebensdauer des Gerats zu verlangern.
Wenn das Gerat verschmutzt ist, wischen Sie es bitte
mit einem trockenen, weichen Tuch ab. Wenn sich der
Schmutz nicht leicht entfernen lasst, wischen Sie ihn
mit einem weichen Tuch ab, das mit Wasser oder einem
neutralen Reinigungsmittel befeuchtet ist, und trocknen
Sie es anschlieend mit einem trockenen Tuch ab.

Fir den Betrieb des Gerats ist keine Wartung oder Pflege
erforderlich.

Wir empfehlen, den Monitor mindestens einmal im Jahr
zu kalibrieren. Wenden Sie sich bei Bedarf bitte an den
Hersteller oder einen Handler.

Achten Sie darauf, dass kein Wasser oder andere
Flussigkeiten in das Gerét flieBen.

Das Armdruckmessgerdt sollte nicht mehr
verwendet werden, wenn Flissigkeit in das Gerat
und die Manschette eindringt und diese beschadigt.
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Anhang 1 EMV-Informationen

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektr ische

Das Oberarm-Blutdruckmessgerét ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgerétes sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

" - [—
Elekt gnetische Umg. 9

- Leitlinien

Emissionen Richtlinien

Das Oberarm-Blutdruckmessgerdt verwendet
HF-Energie nur filr seine interne Funktion. Daher
RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 sind seine HF-Emissionen sehr gering und es

ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen bei
elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist filr die
Verwendung in allen Einrichtungen geeignet,
einschlieBlich Wohngebauden und solchen, die

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B direkt an das offentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, oder ein Gebéude versorgt,
das fiir Wohnzwecke genutzt wird.

Oberwellenemissionen [EC61000-3-2  N.A.

Spannungs-schwankungen/Flicker- NA

Emissionen IEC61000-3-3 -

Hinweise und Erkldarung des Herstellers Elektromagnetische
Dlul igk

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgerétes sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Priifung der Storfestigkei IEC 60601 Priifstufe | Konformitétsstufe
; +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt

EI]e(;((t)[]ﬁl_aznsthe Entladung (ESD) IEC 2KV, 4KV 2KV, 4KV
+8kV, 15 kV Luft +8KV, £15 kV Luft

Elektrische Spannungsspitzen/StromstoBe | +1 KV Kontaktein-/-ausgang | 1 kV Kontaktein-/-ausgang

1EC61000-4-4 100kHz Wiederholfreq 100kHz Wiederholfreq

Ub IEC61000-4-5 Nicht it Nicht it

Spannungseinbriiche, Kurzzeitunter-

brechungen und Spannyngsschwankungen Nicht anwendbar Nicht anwendbar

auf Stromversorgungseingangsleitungen

1EC61000-4-11

Netzfrequenz-Magnetfeld IEC61000-4-8 |30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz
3V-Signalei 3V-Signalei
0,15MHz-80MHz 6V in| ISM- 0,15MHz-80MHz 6V in ISM-

Leitungsgebundene HF IEC 61000-4-6 und Amateur und Amateurfunkt
zwischen 0,15MHzund 90 | zwischen 0,15 MHz und 90
MHz 80% AM bei 2Hz MHz 80% AM bei 2Hz




Strahlung HF IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz

ANMERKUNG: UT ist die AC Netzspannung vor der Anwendung des Priiflevels

Hinweise und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische

St

PP
or

Das Oberarm-Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Oberarm-Blutdruckmessgerétes sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Test | pand Modula- | Max. | e, 606:]E1c—1—2 ell:IEEE
frequenz (MHz) Service | tionsver- | Leistung (m) | Priflevel | mungsle-
(MHz) fahren W) Vim) | vel (V/m)
380- Impuls-
385 390 TETRA400 |modulation | 1,8 03 27 27
8Hz
FM +5kHz
430- |GMRS 460, |Abwei-
40 | 40 |rRs460  |chungikHz| 2 | O3 | 2B 3
Sinus
710
Impuls-
704- |LTEBand .
Abgestrahite 745 787 13,17 21107dﬁlzanon 02 03 9 9
HF0-4-3 780
(Testspezi- 810 GSM
fikati fiir 800/900
dieSTRAH- | 870 | g0 |TeTRAB0g, |FUST-
LUNGS- 960 | DEN820, duanon 2 03 28 28
UNFRHIGKET | 930 comasso, | 18H2
gegeniiber LTE Band 5
drahtlosen |47 GSM 1800;
tionsgerdten) | 1845 | 4799 égm;ggo' Pulsmo-
imp | |dulation 2 03 28 28
1990 | DECT; LTE 27H
1970 Band1,3,4, [~
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
s |200- 80201 (GO 2 o3| »
2570 | b/g/n, RFID 217 He "
2450, LTE
Band 7
5240
Pulsmo-
5100 - | WLAN N
5500 | 500 |802.11 ahn g%aaon 0,2 03 9 9
5785 .
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Leitfaden und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische
Storfestigkeit

i Ubereinstim-
Gestrahlte RD Priiffequenz Modulationsver- IEE 60601-1-2 mungslevel
EC61000-4-39 fahren Prfevel (im) | 279
Prospezivatonen |30k @ 8 3
LUNGSUNFAHIGKEIT | 134,2 kHz lzrqpltl'l‘szmodulanon i 6
gegen ische 2 :
Umgebungsfelder) |13 56 kiz ISrS?(l:II;mOdUIa“on 75 75

Warnhinweise:
- Die Verwendung von Zubehodr, Messwandlern

und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats
spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fiihren
und einen unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

+ Tragbare  RF-Kommunikationsgerdte  (einschlief3lich

Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten mindestens 30 cm vom Gerat und
seinen Teilen entfernt sein, um eine Beeintrachtigung des
Monitors zu vermeiden.

« Verwenden Sie dieses Gerat nicht neben oder auf anderen

Geraten, um eine fehlerhafte Funktion zu vermeiden.
Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, missen
alle beteiligten Zubehorteile auf ihren ordnungsgemafen
Betrieb Uberprift werden.

« Verwenden Sie dieses Gerdt nicht in der Ndhe von

aktiven RF-chirurgischen Gerdaten oder in einem
RF-abgeschirmten Raum eines ME-Systems fiir die
Magnetresonanztomographie, wo es zu starken EM-
Stérungen kommen kann.



HINWEISE:

Sollte es bei Anwendern oder Patienten zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall im Zusammenhang mit E
dem Produkt gekommen sein, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates,

in dem Sie niedergelassen sind.

Software-Version: V1.0
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PbkoBoAcTBO 3a ynotpeba

CoabpxKaHue
lNMpoBepkKa Ha pasonakoBaHe

OnakoBb4eH NnCT
OnpepeneHune Ha cMMmBona
CbcTaB Ha npoaykKta

Ynorpe6a no npegHasHaueHune / UHCTpyKuun 3a
ynotpe6a

MpepBuaeHn notpebutenu

KnuHuyHa nonsa

MpoTuBonokasaHue

MpopaykToBM YacTN
OCHOBHO TANI0
EkpaH

NHpnkaTop 3a KpbBHO HanAraHe Ha C30

3axpaHBaHe
MocTaBeTe 6aTepumnTe
Tun-C Bpb3Ka 3a 3axpaHBaHe

HacTpoiika Ha pyHKUmATa

MN360p Ha noTpebuTten

HacTporika Ha gaTa u yac

HacTpoiika Ha gucnnes Ha eanHULATa
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Kak fa noctaBuTe MaHLUeTa Ha pbKaTta

Kak pa HanpaBuTe NnpaBWIHN U3MepBaHUA
MogrotoBka Nnpean nsmepsaHe

M3BbpLuBaHe Ha M3MepBaHe

®yHKUMA Ha NameTTa

M3TprBaHe Ha NameTTa

OTKpuBaHe Ha ,M3HOCEH MaHLeT",
NHankauma ,bbaete HeNoaBMXHN"
M3KkntoueTe ycTpomncTBOTO

Cneyndukaumm

MpepynpexaeHna n BHUMaHne
MpepynpexaeHna

MpepynpexaeHna

O6wWM BbNPOCK 1 OTFOBOPM 32 KPbBHOTO HaNAraHe
HeHopmanHu aBneHus n 6opaBeHe
OTcTpaHsABaHe Ha HeM3NpPaBHOCTN
MouuncTBaHe n aesnHpeKuna
MounctBaHe

Le3nHdekuma

M3xBbpnaHe

MoaapbXKa n noaapbKKa

MpunoxeHune 1 Unpopmauyna 3a EMC

84
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86
86
87
88
89
89
89

89
92
92
93
95
97
98
929
99
99
100
101

102
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Bnaropapum Bu, ue 3akynuxte Wellion WAVE design anapat
3a KPbBHO HanAraHe Ha pbKaTa.

MOHMTOPBT  M3MON3Ba  OCUMNOMETPUYEH  MeTog  3a
M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe. ToBa O3Hauyasa, ue
MOHUTOPBT OTKPVBA ABWKEHWETO Ha KpbBTa BW nNpes
GpaxmanHaTta aptepus 1 npeobpasyBa ABWKEHWETO B
uMdpPOBO OTUMTAHE.

YCTPOMCTBOTO MOXe f[a Ce W3Mon3Ba B KAMHMYHA U
AOMalllHa cpeda CbC 3paBHUA cneunannucT nnn naumneHTa
KaTto npeasunaeH r|0Tpe6|/|Ten, KOWTO MOXe 6e30macHo paa
n3no0n3Ba BCNYKN d)yHKLlI/IVI.



MpoBepka Ha pa3onakoBaHe

Mpeawn ynotpeba, Mons, OTBOpeTe OMakoBKaTa BHUMATETHO
1 npoBepeTe fafin BCUYKM YacTy Ca HaIMYHM CbrMacHO
CfieiHNA OMakoBbYeH CMNCHK 1 Jain YacTuTe ca NoBpeaeHn
No Bpeme Ha TpaHCMopTUpaHe, cfief KOETo UHCTanupaiTe

1 paboTeTe B CTPOro CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO 3a
notpeo6uTens.

OnakoBbYeH NuCT

Ho. Ume Konnuectso
MoHUTOp 3a KPBBHO HanAraHe Ha
ropHaTa YacT Ha pbKaTta

MaHweTt 22 - 42cm

Topburyka

PbKoBOACTBO 3a ynotpeba

4 x AAA baTtepun

v WwiN
JENG PR [N Y
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OI'IPEAGHGHI/IG Ha CMMBOJia

Mo3HaBaHeTO Ha npepynpeauTenHUTE 3HaUU U CYMBOAU
e OT pelaBalo 3HayeHve 3a 6e30MacHOTO M NPaBWIHO
13Mon3BaHe Ha ToBa yCTpPoncTBO. Mons, nHdopmupaiTte ce
3a ClefHNTE 3HaLUKW 1 CMBOMY, KOUTO MOXeE Ja CpeLLHeTe B
TOBa PbKOBOACTBO 3a NOTPEOUTENS UM BbPXY eTUKEeTa:

BHumaHwne

Tun BF MpurnoxHa yact

CMMBON 3a MapKMpaHe Ha eNekTpuyeckn n
€N1eKTPOHHW YCTPONCTBA CbrnacHo [IpeKkTrsa
2012/19/EC

O6bpHeTe ce KbM PbKOBOACTBOTO  3a
ynotpeb6a

Ma3un cyxo

CbOObLLEHVIE 33 HUCKO HanpexXeHue

MNa3seTte OT cnbHYeBa CBETNHA

Mo To31n NbT Harope

2: 3awuTeH Cpelyy TBbPAWU UYyXAu Tena oT
12,5 mm @ v noseue;

1: 3awuTa cpelly BePTUKANHO Nagalyy BOgHN
Kanku

npowussoguTen

[lata Ha Nnpon3BOACTBO




@ CepueH Homep

Kop Ha napTmpata

KaTanoxeH Homep

YnbnHomouleH npeactasuten B EBponernckata
EC | REP
| obuHocT

RoHSs |RoHS Mapkuposka

c €o123 CE MapkupoBka

Medical Device

% BHocuTen

CbcTaB Ha npoAaykKTa
To3n npoAyKT Cceé CbCTOM OT OCHOBHa 4acT N MaHLLET.

Ynotpe6a no npepgHasHaueHue /

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

AnapaTbT 3a M3MepBaHe Ha KpbBHO HansaraHe Wellion
WAVE design 3a ropHaTta 4acT Ha pbKaTa e npeAHasHauyeH
3a M3MepBaHe Ha CUCTOSIMYHO KPbBHO HanAraHe W
[ANaCTONIMYHO KPBbBHO HanAraHe, KakTo M YecToTa Ha nysca
Ha Bb3pacTeH YOBeK Upe3 HeMHBa3UBHA OCLMIOMETPUYHA
TeXHUKa B MeMLIMHCKN 3aBefieHNA UK y [lOMa.

MNpeaBuaeHn notpe6utenn

1. Hecneumanuct unm KINMHUYHN CNeLmanmncTu.

2. Xopa, KoWTo MoraT Aa 4YeTaT u pa3brpaTt pbKOBOACTBOTO
3a noTpebutens.
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KnuHunyHa nonsa

MauneHTUTe MoraT Aa CnefdAaT CBOETO CUCTONIMYHO KPbBHO
HanAraHe, AMACTONIMYHO KPBBHO HanAraHe v nysac y foma
Nno BCAKO Bpeme, KOETO 3HAUMTENHO HamanAea 6poa Ha
noceujeHnATa B 60MHMLUAaTa, HaManABa prUcka Mo Bpeme Ha
NbTyBaHe 1 NoAobpsABa KauecTBOTO Ha KMBOT Ha NaLyeHTa.

nporwBonOKasane

He n3nonssaite ToBa YCTPONCTBO, ako CbCTOAHMETO Ha MauueHTa
0TroBaps Ha CllejHUTE NPOTUBONOKa3aHuA, 3a fla M36erHeTe HeTOUHM
M3MepBaHUA UMW HapaHABaHUA.

1.

YCTPOWCTBOTO He € MOAXOAAWO 3a M3MON3BaHE MPU NaLMEHTM
C VMMNAHTPAHN eneKTPUYECKN YCTPOMCTBA, KaTo CbpAedHU
nencmenkbpu 1 gepubpunaTopu.

. U3bareaite n3mepBaHe Ha pbKaTa OT CTpaHaTa Ha MaCTEKTOMUA

NN N34NCTBaHe Ha J'Il/IMd)eH Bb3en.

. YCTPOMCTBOTO M3MepBa KPbBHOTO HanAraHe ¢  MaHwer

noA HansraHe. AKO M3MepBaTeNHUAT KpaWHUK cTpaga ot
HapaHABaHWA (HanpuUMep OTBOPEHW PaHW) WAU NPU YCIOBUA
Wi nedeHus (HanpuMep VHTPaBEHO3HO BAMBAHE), KOETO o
NpaBy HEMOAXOAAL, 33 MOBbPXHOCTEH KOHTAKT WAW HansraHe,
He M3Mon3BanTe YCTPOMCTBOTO, 3a fa n3berHeTe BnOWaBaHe Ha
HapaHABaHUATA WN CbCTOAHWATA.

. W3bareante pa npasuTe KM3MepBaHWA Ha NauneHTn CbC

CbCTOAHMA, 3a60NABaHUA 1 YCIIOBKA HAa OKOMIHATa Cpeda, KouTo
BOAAT A0 HEKOHTPONMPYEMMW ABVIKEHWA (Hanp. TpenepeHe wiav
TpenepeHe) 1 HEBB3MOXHOCT 3@ ACHA KOMYHVKaUWs (Hanprmep
Oeua 1 nauneHTn B 6e3cb3HaHue).

. AnapaTbT M3Mon3Ba OCUWIOMETPUYEH MeTOoA 3a onpepaensaHe

Ha KPbBHOTO HansraHe. PbKarta, KOATO ce m3mepsa, TpAbBa Aa
1MMa HopMmarHa nepdysus. YCTPONCTBOTO He € MpeAHa3HayeHo
33 M3MON3BaHe BbPXY KPalHUK C OrPaHUYeHO WM HApyLeHO
KpbBOO6palLeHe. AKO CTpajaTe OT HapylueHus Ha nepdysusTta
WM KPbBTA, KOHCynTvpainTe ce c Bawwa nekap npegn pa
13ron3eare yCTPONCTBOTO.



npoAyKTosw yactum

OCHOBHO TANO
LED ancnnen

ByToH 3a n36op
Ha noTtpebuten /
O6LWM HaCTPOIKM

ByToH Crapt/
Cron
ByToH 3a namet

MopT 3@ BbHLIHO 3aXpaHBaHe

1. [Jataumyvac
2. VKoHa 3a CUCTONNYHO KPbBHO
EKpaH Hanarawe
3. CTOMHOCT Ha CUCTOSTHOTO KPbBHO
HanAaraHe
4. ViKoHa 3a AMacToNNYHO KPbBHO
HanAaraHe
. CTOMHOCT Ha AMacToNHOTO
KPbBHO HanAraHe
6. VkoHa 3a cbpaeyeH pUTbmM
7. WKkoHa 3a yecToTa Ha nynca
8
9

w

. MkoHa 3a nameT

. WkoHa 3a HepaBHOMepeH
CbpAeUeH pUTbM

10. CToiiHOCT Ha nynca

11. EAMHMLA 3a KpbBHO HanAraHe

12. OTKpWBaHe Ha ,M3HOCEH MaHLweT".

13. npgukauus ,boaete

HENoABMXKHN".

14.MoTPebUTeNCKN NKOHN

15. WkoHa Ha 6aTepuaTa

16. iHanKaTop 3a KPbBHO HanAraHe

17. WKoHa 3a cpeaHa CTONHOCT
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NHavkaTop 3a KpbBHO HanAraHe Ha C30

[
[RK
Bano 3a pexum 3eneHo 3a XKbnto 3a YepseHo 3a
Ha rotToBHOCT HOpManHo CpeaHo BUCOKO BMCOKO KPpbBHO
KPbBHO HanaraHe
HanAaraHe nnn
XUNOTOHNA
CucronnyHo AvnacronnuHo
KpPbBHO MepapxuuHa KPbBHO LiseToBe Ha
HanaraHe Bpb3Ka HanaraHe auvcnnen
(mmHg) (mmHg)
=160 Wnn =100 YepBeHo
140-159 Wnn 90-99 Xbnto
90-139 Wnn 60 - 89 3eneHo
<90 n <60 Xbnto

AnarHosa wnn ne4vyeHme camMm BbB3 OCHOBa Ha

nokasaHuATa. Monsa, BuHaru ce KOHCyJ'ITI/IpaVITe C
BallnA nekap.

Mpepynpexpenne: Hukora He  nocTaBAnTe



3axpaHBaHe

MocraBete 6aTepuure

1. OTBOpeTe Kanaka Ha 6atepu-
ATa cnopep MeToAa, MoKasaH
Ha puryparta.

2. MocTtaBete 4 AAA 6Gatepun B
oTheneHveTo 3a Gatepumn u
o6bpHeTe BHUMaHME Ha WH-
OMKaumAaTa Ha enekTpopute
Ha 6aTepumTe. MNocTtaBeTe Ha-
TepuATa, KakTo € MoKa3aHo Ha
CHMMKaTa.

BHumaHue: W3Bagete GaTepuute, ako He
Bb3HamepsiBaTe [a M3Mon3BaTe YCTPOWCTBOTO 3a
obaro Bpeme (Hag 3 meceua).

Tun-C Bpb3Ka 3a 3axpaHBaHe

B ponbnHeHue KbM HaTepmuTe, 3axpaHBaHETO MOXe fAa ce
nojaBsa U ypes BKJIloUBaHe KbM BbHLUHO 3axpaHBaHe DC 5V,
1A npe3 Type-C nopr.

[MopT 3a BbHLWHO
3axpaHBaHe
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Bbenexka:

QyHKuMATa 3a [OCTBN O ajanTepa e MoAxoaAwa 3a
BPEMEHHO M3MON3BaHe, Korato Hamate nogxofawmy AAA
6aTeprm HaoKoNo.

ApanTtepbT TpAGBa fAa OTroBapA Ha W3UCKBaHWATa Ha
ctaHpapTta I[EC 60601-1, a cneundukaumute TpsabeBa fHa
OTroBapAT Ha usnckBaHuaTa: Bxoa: AC 100 - 240V 50/60 Hz,
n3xon: DC 5V 1.0A. ipyr apantep 3a NPOMEH/INB TOK MOXe
[la Ce pas3nnyaBa Mo N3XOAHO HanpeXXeHue 1 NOAAPHOCTY 1
MOXe fa NpefCcTaBnsABa PUCK 3a XMBOTA BM 1 a nospean
YCTPOWCTBOTO.

Hactpoliika Ha pyHKLuMATa

N360p Ha noTpebuten

B pexum Ha n3KnouBaHe HaTUCHeTe K 6YTOH 3a BNM3aHe
B UHTepdelnca 3a n3bop Ha notpebutencka rpyna. Cnep
TOBa HaTMCHeTe 6YTOH OTHOBO, 3a Aa MpeBKuUTe 1
n3bepete NOTPEOUTENCKM rPynn.

I
? aTUCHeTe 3 HatucHere|
— —_ —_— s

v v vt

Hactpoiika Ha gaTta n yac

B pexum Ha u3KnouBaHe HaTucHeTe GyToHa A, 3a okono
3 cekyHAau, 3a Aa BneseTe B UHTepdenca 3a HacTpouka
Ha ;ataTa, M “rogvHaTta”’ we mura. HatucHete 6ytoHa G
, 3a [a HacTpowTe roAvHaTa, U HaTUCHeTe GyToHa A, 3a
Ja notebpauTe msbopa. Korato rogvHata e 3ajageHa, Ts
aBTOMATMYHO LLe Bfie3e B HacTpoliKaTa 3a Mecel,. HaTncHeTte



6yTOHa @, 3a [la HacTpouTe MeceLla, 1 HaTUcHeTe ByToHa ro%,
3a fja NnoTBbpaAnTe n3bopa. Cneppaite CblymMTe CTHMKK, 3a Ad
HacTpouTe gaTa/yac/muHyTa.

loguHa Mecey Jata

Yac MuHyTa

Hactpolika Ha gucnnes Ha eguHMLaTa
Mma fgBe efnHMUM 3a MOKasBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe,
mmHg 1 kPa. MepHaTa eauHuLa no nogpasbmpaHe e mmHg.

B pexxum Ha uskniouBaHe HaTcHeTe Tor 33 OKONO 5 CEKYHAM,

3a fla Bnesete B u3bopa Ha epguHuua.HatucHete é 3a

npeskniouBaHe mexay mmHg v kPa v ciep ToBa HaTUCHeTe
6YTOH UNK sr BYTOH 3a NOTBBbPXKAEHNE Ha n3bopa.

-

&

]
] Hatucrere
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Kak Aa NocTaBUTe MaHLWeTa Ha pbKaTa
1. CBbpKeTe MaHLeTa KbM MOHMWTOPA, KaTto MOCTaBuTe
Bb3JYLIHUA LWernceN BbB Bb3AYLUIHNA XakK.

MaHuweTt

Bb3pywHa tana
Bb3pyweH
xak
Bb3pywHa
Tpbba

2. MNoctaBeTe pbKaTa CU npe3 npumKata Ha MaHLeTa.
M3pbpnanTe maHLweTa, JOKATO CTUTHE A0 FOPHaTa 4acT Ha

pbKara.
/)
7

3a6enexka: [lonHNAT pbb Ha MaHwWweTa TpAbBa fJa e Ha
2 - 3 cm Hap nakbTa. Bb3pywHata Tpbb6a TpsAbBa ga e oT
BbTpEeLIHaTa CTpaHa Ha pbKaTa B/ 1 a € NoApaBHeHa CbC
CpepHuWsA BU NPBCT.

[LoneH pbb



YBepeTe ce, ue Bb3AyLlHaTa pr6a € pasnosioXeHa oOT
BbTpelWHaTa CTpaHa Ha pbKata BU U yBl/II7ITe 3A4paBo
MaHLUETa, TaKa Ye fla HE MOXKe fa Ce ABUKM OKOJ10 pbKaTa BU.

3a6enexka: [MoBTapAWOTO Ce M3MepBaHe LWe Aosefe
[0 HATpynBaHe Ha KPbB B PbKaTa, KOETO Lie MoBause Ha
pesynTaTta OT U3MepBaHeTo.

Kak 0a u3zbezHem 3adpbcmeaHemo HA Kpvema u 0a
2apaHmupame, 4e N08MOPHOMO U3MepeaHe e MOYHo?
MoxeTe fa BAWrHeTe NABaTa pbka U fa XBaHeTe OMpPYKa
HAKONKO MbTY MW Aa CBanUTe MaHLIeTa 1 fa Cv NoYnHeTe
NoHe 2-3 MUHYTW, NPeAn Aa HanpaBnTe N3MEPBAHETO.

1. MpasunHo cegexe
3a fJa HanpaBuTe U3MepBaHe, TPAGBA f[a CTe CMOKOMHU U
yno6HO HacTaHeHU B CTasi C KOMPOPTHa TemnepaTypa.

+ CepHeTe Ha yaobeH cTon ¢ ornopa 3a
ropba n pbueTe.

. [pbXTe KpakaTa CU MAOCKA 1
KpakaTa Cvl HEKPbCTOCaHMW.

« MaHwetbT TpaA6Ba pa  6bae
NMOCTaBEH Ha pbKaTa BY Ha CbLIOTO
HMBO KaTo CbpLIETO BY, KaTo pbKaTa
e yaobHo pa3nosnoxeHa Ha MacaTa.

MpepynpexpeHne: He nperbBaiite CBbp3Ballata
A Tpbba, Tbil KaTo MONYYEHOTO HenpekbCcHaTo
HanAraHe B MaHLUETa MOXe Aia MPUYNHU CMYLLIEHUA B
KPbBHMA NOTOK 1 BPeHO HapaHABaHe Ha naLyeHTa.
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Kak pa HanpaBuTe NpaBWIHN N3mepBaHNA

MoaroroBKa npegu nsmepBaHe

« CBanete gpexute Ha pbKaTa.

+ BuHaru nsmepsaiite Ha egHa U Cblia pbKa (O6MKHOBEHO
nsBaTa).

+ CToNTe HenoABVMXHW W NaseTe TULWIMHA NO BpPeme Ha
MN3MepBaHeTo.

« OTnycHeTe ce KONKOTO € Bb3MOXHO MOBeYE U He FoBopeTe
No Bpeme Ha U3MepBaHe.

+ I3mepBaiiTe KPbBHOTO CM HanAaraHe NpubAM3MTENIHO NO
€[1HO 1 CbLLO BPeMe BCEKU AEH.

+ He wu3mepBaiTe KpbBHOTO HansAraHe BefHara cneg
dur3nyecko HatoBapBaHe wnn 6aHA. MMoumHeTte 20 -
30 MVHYTK Npean Aa HanpasuTe N3MepBaHeTo.

+ W3mepBaHuATa Npu n3bpoeHnTe No-g4ony ycrnoBums Morat
[a NOBNUAAT Ha pe3ynTaTuTe:

« Beuepam

«+ [neHe Ha BUHO, Kade nnu yan

« CnopTyBam

« [loBops

+ [la cTe HepBHMW UM B HECTAaBUTHO HAaCTPOEHne
+ HaBexxpaHe Hanpep unun ABXeHne

+ [pamaTuuHa npomsHa B Temnepatypara

+ HamupaHe B ABMXeELLO Ce MPEBO3HO CPEACTBO
+ MHOroKpaTH/ 1 HenpeKbCHaTU N3MepBaHUA

NsBbpliBaHe Ha N3MepBaHe

1. 3aTerHeTe MaHWeTa Ha pbKaTa, KaTo cnegsate
MHCTPYKUnmnTe B ,Kak fa nocTaBuTe MaHLeTa Ha pbKaTa®
3anoyHeTe K3MepBaHeTO, Cnep Kato CTe MOCTaBuan
MaHLUeTa NPaBuHO.



2. HatucHu 6yToHa Sor. MOHMTOP®BT LWe 3arnoyHe Aa HagyBa
MaHLUeTa 3a U3MepBaHNA U LWe nokaxe uu MpoepeTte
M3MepeHnNTe  CTOMHOCTM  Cief  MNPUKIOYBaHe  Ha
n3MepBaHeTo.

ol

3abenexka: Ako ce uyBcTBaTe HEKOMbOPTHO no_speme
Ha M3MepBaHeTo, HaTMCHeTe He3abaBHO OyTOHa swr, 3a Aa
cnpete m3MmepBaHeTo. Monsa, KoHcynTupaiTe ce ¢ Bawwsa
nekKap, ako MoslyuymTe HeoyaKBaHu NOKasaHuA.

DyHKLMA Ha NnameTTa

1. BcAKa M3mepeHa CTOMHOCT ce CbXpaHsABa aBTOMATUYHO
B CbOTBETHaTa moTpebuTencka rpyna. [usanHepckuaT
anapat 3a KpbBHO HansraHe Wellion WAVE design
MOXe fa CbxpaHaBa Ao 199 KomnnekTa n3mepBaHuA 3a
notpebuten 1 n notpebuten 2. Cnep Kato PerucTbpbT
Ha nameTTa Ce 3anbJiHW, CTapuTe CTOMHOCTM Lue
6baat obHOBEHM C HOBW. ,PexumbT 3a roctn” e camo
3a U3Mon3BaHe OT rocTW, HAMa CbXpaHeHa M3MepeHa
CTOMHOCT.
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2. B pexum Ha W3K/IYBaHE HaTMUCHeTe BeAHbX OyToHa
® um anapaTbT e MoKaxe cpefHaTa CTOWHOCT Ha
M3MepPBaHMATa Ha KPbBHOTO HanAraHe OT MoC/ieAHuUTe
3 MbTY (MAK 2 MBTK, aKO Ca 3aMameTeH Camo 2 CTOMHOCTH).
HaTucHeTe oTHOBO GyTOHa [} 1 Lie ce NoKaxe nocnefHaTa
M3MepeHa CTOWMHOCT. HaTucHeTe oTHoBO 6yToHa (5} u
OCTaHanuTe M3MepPEeHN CTOMHOCTY e ce M3BedaT edHa

no egHa.

N3TpuBaHe Ha nameTTa

B pexum Ha M3KniOuBaHe HaTucHeTe GyToHa AR , 3a fa
nsbepete noTpebuTeNncKata rpyna, UYMUTO U3MEPEHV
CTOMHOCTV TpAGBa fAa 6baaT m3TpuTW. HaTncHeTe GyToHa
Ter 132 fla U3KNIOUMTE YCTPOIICTBOTO, 11 HATUCHETE BYTOHa &
, BEAHDbX, 32 Aa akTBMpaTe ekpaHa. Cnep ToBa 3aApbKTe
6yTOHa & 3a okono 3 CeKyHAW, 3a Aa U3TpueTe CromeHmTe
Ha 136paHuA NoTPedUTeN U MKOHaTa I il e ce NosABU Ha
eKpaHa.




OTKpuBaHe Ha ,M3HOCEeH MaHLweT”,

VikoHaTa () BUHar1 ce noka3sa Ha eKpaHa, KoraTo MaHIIETbT
e yBUT npaBunHo. Korato mMaHWeTbT e TBbpAe pasxnabeH,
MKOHaTa ) BuMHary e mura, 3a Aa BM HanoMmHA. Ako
MKOHaTa () SMura, Monsa HaTucHeTe 6yToHa S 33 A CrIpeTe
n3mepBaHeTo.

NHankaumna ,bbaete HenogBYXKHN".

VMkoHaTa 4% Mura, KoraTto ABWXWUTE TANOTO CU WK
pasknawate pbkata CcM NO BPeMe Ha K3MepBaHEeTo,
KOeTo MOXe [a AoBefe A0 HenpaBUNHW pe3yntat OT
n3mepBaHeTo. Mons, KopurupainTte cToikata cu U usmepeTe
OTHOBO.

UsknioueTte yCTpOﬁCTBOTO
HaTtucHete % 6yTOH 3a U3KoYBaHe Ha anapaTta 3a KPpbBHO

HanAaraHe. MOHUTOPBLT Ce U3KYBa aBTOMATUYHO cnep
1 MuHyTa.

Cneuyndukaumm
Mogpen WELLWAVE000D
[vcnnen LED gucnnei

Mertop Ha n3mepsaHe | OCLIMIOMETPUYHO N3MepBaHe
MSMepBaTeﬂHa yact I'opHaTa 4acT Ha pbKaTta
[JnanasoH Ha
13mepBaHe Ha
NHEBMATUYHO
HansraHe

0-295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

3awwra npu 295 mmHg (39,3 kPa)
MaKCMMaJHO HanAraHe
. CuctonHo: 57 - 255 mmHg
CroiHoCT Ha (7.6 - 34,0 kPa)
Avanazon Ha KPBBHOTO Diastolic: 25 - 195 mmHg
v3mepBare Hanarane (3,33 - 26 kPa)
Mync 40-199 bpm
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TouHOCT Ha
HanAraHeTo B
MaHweTa

3 mmHg (+0,4 kPa)

ToyHoCT Ha nynca

+5%

U3ToweHa batepus

KoraTto MowjHocTTa e no-Hucka ot 4V +0,1V,
YCTPOWCTBOTO L Ce M3K/I0UN aBTOMATUNYHO.

W3TOUHUK Ha

4x AAA 6atepun unu d. c. 5V/1A Type-C kaben 3a

3axpaHBaHe 3apexnaaHe
namert 2 noTpebutens x 199 nameTt + PeXum Ha roct
N3mepeHne 130 mm ([) x 100 mm (LLI) x 49 mm (B)

Pa3mep Ha ekpaHa 67 MM (1) X 68 mm (LLI)

Pa3mep Ha MaHWweTa |22-42cm

Terno Okono 221rp (6e3 6atepun)
Tvn aHTU-eNeKTPOHEH

BbTpeluHo 3axpaHBaHe
yaap
ABTOMaTUYHO

1 MUHyTa 6e3 paboTa
V3K/loYBaHe

CreneH Ha aHTW-
eneKTPOHeH yaap

Tun BF

Pexxum Ha pabota

HenpekbcHarta pabota

3awuTa cpelly BpefHO
NPOHMKBaHe Ha BoAa
nnu cneuneuyHn
BeljecTsa

1P21

CpoK Ha
ekcnnoatauua

5 roguHu

Cpok Ha
eKcnnoarauva Ha
MaHLeTa

10 000 n3mepBaHua

3awyTa cpeluy ToKoB
yRap

3axpaHEaHe C BbTPELWHO 3axpaHBaHe

PaboTHa cpega

TemnepaTypHo | _, AKoO ce CbxpaHsBa
paTyp! 5°C-40°C P
CbCTOAHME Vnu nsnonssa
CbcToAHMe Ha | 15%-90% |M3BBbH onpepeneHua
BNaKHOCT RH AvanasoH Ha
Temnepatypa u
AtmocdepHo .
bep 70 - 106 kPa | BnaxkHOCT, TOI HAMa Aa
CbCTOAHME
Ce N3non3Ba NpaBuUIHO




W3bsarsaiite cuneH yfap, AMPEKTeH yaap, naraHe
WAV AbX[ MO BpeMe Ha TpaHCnopTupaHe.
CbXxpaHsBaiTe BallnA MOHUTOP U APYTYi KOMNOHEHTH
Ha umncTo 1 6esonacHo mAcTo. OTCTpaHeTe MaHLeTa

Cpepa3a
Ha pbKaTa OT MOHMTOpPA. BHUMaTenHo croHete
TpaHcnopTupaHe 1 p BG
Bb3AyLuHaTa Tpbba B MaHLLeTa. YCTPOCTBOTO ce
CbXpaHeHue

CbXpaHABa Ha 3aKpWTo Npu Temnepatypa ot -20°C -
55°C 1 OTHOCWTENHA BNaXXHOCT Ha Bb3ayxa 10% - 93%.
AtmocdepHo cbeToaHue: 70 — 106 kPa 6e3 kopo3nseH
ras v ¢ 4obpa BeHTMNauuA.

MpoayKTbT € KAMHWYHO U3cneaBaH CbracHO U3NCKBAHWATA
Ha I1SO 81060-2.

CblecTBEHO N3NbJIHeHNe
1. InanasoH Ha n3mepBaHe (KPbBHO HanAraHe):
SYS: 57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Mync: 40 - 199 bpm
2. TOYHOCT Ha HanAraHeTo B MaHweTta: £3 mmHg (+0,4 kPa)
ToyHoCT Ha nynca: 5%

3a6enexka: [lMocoueHoTo 3axpaHBaHe Tpsab6Ba pAa

OoTroBaps Ha ciegHu1Te yCnoBus:

» W3xopHo HanpexeHune: DC 5V,

« M3xopeH Tok: T000mA,

« Knacll

« CvotBeTtcTtBa Ha IEC 60601-1,

+ Ocurypete noHe ase MOPP u3onaumm mexpgy Bxopa 3a
NPOMEHNB TOK 1 N3XOAA 3a NMOCTOAHEH TOK,

« CnasBante wu3nckBaHuATa Ha CALl wn KaHapa 3a
OTKI/TIOHEHWe.
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npenynpe)KAeva N BHUMaHune

ﬂpeAynpe)KAeva
Be3 nopapbxKa nnu obcnykBaHe Npu N3nonssaHe.

+ TBbpAe YeCTWTe U3MEPBaHUA MOraT a MPUYNHAT HapaHABaHe Ha
naLveHTa Nopaav CMyLLEHVA B KObBHIA NOTOK.

« KoHcyntupaiite ce ¢ Bawuva nekap, Npean fa vsnonssate To3n
MOHMTOP Ha PbKa, KbAETO UMa MHTPaBacKynapeH AOCTbM Wan
Tepanua, unn aptepuoBeHo3eH (AV) WbHT, Nopagn BPeMeHHU
CMyLleHUA B KPbBHMA MOTOK, KOUTO MoraT fAa AosefaTt [io
HapaHsBaHe.

« KoHcyntupaiite ce ¢ Bawuva nekap, Npean fa vsnonssate To3n
MOHMTOP, aKo CTe UMany MacTeKTOMUA WAW U3UNCTBaHe Ha
NUMOHN BB3NN.

+ He n3nonssante ME OBOPYIBAHETO 3a MOHWUTOPWHT Ha efjuH 1
Cbl KpaliHVK eHOBpeMeHHO. ToBa MOXe BpeMeHHO Aa NPUYNHA
3ary6a Ha GyHKLMA NN HETOYHO N3MepBaHe.

+ Mons, nposepete panu pabotata Ha amnapata 3a KPbBHO
HanAraHe Ha pbKaTa BOAM A0 MPOABIKUTENHO YBpeXaaHe
Ha KpbBOOOpalleHMeTO Ha MauueHTa, Kato HabniogaBate
CbHOTBETHMUA KPaHUK.

+ Mons, n3nonssante KOMMNOHEHT (Hanp. MaHLLET), NpeaoCcTaBeH oT
npoussoguTens. B npotrseH ciyyaii TOUHOCTTa Ha U3MepPBaHe Lie
6bae 3acerHara.

+ He ce gonycka HMKakBa MoandurKauma Ha ToBa obopynBaHe.

+ 3a pa m3berHeTe 3afylwaBaHe, APbXTe Bb3ayllHaTa Tpbba 1
kabena 3a 3apexxpaaHe Tun C ganey ot 6e6eta 1 Mankum geua.

+ He octaBsaiiTe ManknuTe yacti Tam, KbaeTo AelaTa moraT Aa rv
pocTurHat. leyata morat fja rm norbsiHat. AKO feTe CinyyaiHo rv
norb/iHe, MosiA, He3abaBHO Ce CBbpXKETe C fleKap.

+ MaHweTbT OTroBapA Ha U3ncKBaHmATa Ha ISO 10993-5, 1SO 10993-
10, 1SO 10993-23. Ho manko 4yBCTBUTENHW XOpa MoraT Aa umat
anepruu.

« HE n3nonsgaiite T031 MOHWUTOP BbPXY HapaHeHa pbKa UIKN PbKa,
noAJIoXKeHa Ha MeNLIMHCKO NleyeHme.



Npepynpexpaexnns

He wu3BbpluBaiTe M3mMepBaHWA MNO-YeCTO OT HEeOb6XOAMMOTO.
Mopagn cmylleHneTo Ha KPbBHWA MOTOK MOXe Aa ce MOoABAT
CUHUHN.

MopppbxKaTa TPAGBa Aa ce M3BbPLUBA OT NPOU3BOANTENA, KAKTO
e npeasIoKeHo.

Korato TemnepatypaTta Ha okonHaTta cpepa e noa 5° C, mons,
3aHeceTe YCTPOWCTBOTO Ha MACTO, KbAeTO TemnepaTypaTta Ha
oKkonHata cpefia e mexgy 5° C — 40° C noHe 3a 1 vac; Korato
TemnepaTypaTa Ha OKofHaTa cpefja e no-sucoka ot 40° C, mons,
3aHeceTe YCTPOWCTBOTO Ha MACTO, KbAeTO TemnepaTypaTta Ha
oKosHaTa cpefia e mexay 5° C — 40° C, noHe 3a 2 vaca.

HE nsnonsgaiite To3v1 MOHUTOP 3a 6ebeTa, Mankun Aeua, Aeua nm
XOpa, KOMUTO He MoraT Aia ce n3passBar.

HE npuviemaiiTe nekapctBO Bb3 OCHOBa Ha rMoOKasaHWATa Ha
ycTpoicTtoto. CBbpKeTe ce C BawwAa nekap 3a KOHKpeTHa
nH$OopMaLMA OTHOCHO BalweTo KpbBHO HanAraHe. MaUnueHTsT He
TpA6Ba fla ce camoauarHocTuumpa.

HE npuvemaiiTe nekapctBO Bb3 OCHOBa Ha rMoOKasaHWATa Ha
ycTpoicTtoto. CBbpKeTe ce C BawwAa nekap 3a KOHKpeTHa
NHPOpMaLMA OTHOCHO BalweTo KpbBHO HanAraHe. MaUneHTbT He
TpAGBa fAa C1 NOCTaBA CaMOAMArHOCTVKa UK CamoneyeHne Bb3
OCHOBA Ha M3MepeHuTe pesyntatn. Monsa, npuabpXaiTe ce KbM
MNHCTPYKLMUTE Ha BaLIWA flekap Wi MeAVNLIMHCKN CNeLunanmcr.
HE un3nonssante ycTPOWCTBOTO, AOKATO CTe€ Ha WHTPaBEHO3HO
KankoBO UNu KpbBOMNpenmBaHe.

HE wu3nonssamte TO3XM MOHMTOP B 30HW, CbAbPXKalM
BucokouecToTHo (HF) xmpypruyecko obopyasaHe, obopyaBaHe 3a
MarHuTeH pesoHaHc (MRI), ckeHepw 3a KOMMIOTbPHA TOMOrpadpuma
(CT). ToBa moxe fa foBefe A0 HenpasuiHa paboTa Ha MOHMUTOPaA
n/vnu aa NPUYNHN U HETOYHO OTYUTaHE.

YBepeTe ce, Ue MaHLIETHT He e MoCTaBeH BbPXy PbKa, B KOATO
apTepumnTe Ha BEHWTE Ca MOAJSIOKEHN Ha MEANLIMHCKO NeyeHue,
Hanp. »K. WHTpaBacKynapeH [OCTbMN WM WHTPaBacKynapHa
Tepanwusa, Unn apTeproseHo3seH (AV) WHHT.

KoHcynTupaite ce ¢ Balwwva nekap, npean Aa v3nonssarte To3un
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MOHUTOP, ako MMaTe 0bnyaiiH1 apuTMKK, KaTo NPEACHPAHV UK
KamepHW npexaeBpemMeHHU yaapu unn NpeacbpiHo MbXaeHe,
apTepvanHa ckneposa, Jiowa nepdysna, anabet, GpemeHHOCT,
npeeknamncma nnm 6p6peyHo 3abonsasaHe.

CnpeTe fja U3non3BaTe TO31 MOHWUTOP Y Ce KOHCY/TVPaiTe C Baluma
nekap, ako NoYyBCTBaTe KOXHO fpa3HeHe Unu ANCKOMopT.
KoHcynTupaite ce c Balwwa nekap, npean Aa v3nonssarte To3un
MOHUTOP, aKO CTe MManv MacTeKTOMUA.

KoHcynTupaite ce c Balwwa nekap, npean Aa v3nonssarte To3un
MOHWTOP, ako 1MaTe cepro3Hy Npobnemu ¢ KpbBOObpaLleHNeTo
nnn 3a6onABaHNA Ha KPbBTA, Tbid KaTo HayBaHETO Ha MaHLeTa
MOXe Aa NPVUYUHU CUHUHW.

HE w3nonssaiTe TO3M MOHWTOP 3a APYrY Lenu, OCBEH 3a
n3mepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe v nysnc.

HE pasrno6aBsaiite n He ce onuTBaWTe fa PEMOHTMpATE TO3U
MOHUTOP WM [PYrn KOMMOHEHTW. ToBa MoOXe fAa MpUYnHN
HETOYHO OTuUMTaHe.

HE w3nonsgaiiTe Ha MACTO, KbAeTO MMa Bfara WiM PUCK OT
npbCcKaHe Ha Bofia BbpXy TO31 MOHUTOP. ToBa MOXe Aa nospeau
TO311 MOHWTOP.

HE wu3nonsBaiite TO3M MOHWTOP B ABMXKEWO Ce MNPeBO3HO
CpefcTBO, KaTo Hanpumep Kona.

HE n3nyckante n He nognaranTe TO31 MOHUTOP Ha CUHW yaapu
nnu Buépauymnun.

He n3nonsgarite 1 He CbXpaHABaNTE MOHUTOPA N3BBH MOCOYEHUTE
OT NPOU3BOANTENA YCNOBUA (M3KNIOUMTENHO BUCOKN MNIN HUCKN
TemnepaTypu 1 BAAXXHOCT), Tbil KaTo TOBa MOXe fja NoBivae Ha
paboTaTa Unv Aa NPUYNHN HETOUHN U3MEPBaHUA.

Korato npown3BoguTenHoCTTa ce NpOMeHW (KaTo: HEeTOYHO
n3mepBaHe WM HeobuuaeH pucnneil), mona, cnpete fja ro
n3non3seate He3abaBHO 1 Ce CBbPXKETe HaBpeMe C nepcoHasna no
npogaxoéute.



O6LWM BbNPOCU N OTFOBOPM 33 KPBBHOTO
HanAraHe

3awjo cmoliHocmma Ha Kp8HOMO HaNA2aHe, NoJTy4YeHa y

doma, e no-HUCKa om masu, nosiy4yeHa 8 6onHuyama?

+ Pa3nukata B KPbBHOTO HanAraHe mexzy [AOMAlIHO U
60MHNYHO M3MepBaHe e okono 20 - 30 mmHg (2,7 -
4,0 kPa). ToBa e TaKa, 3al0TO XxopaTa 0OMKHOBEHO Ca MNo-
CMOKOWHW y JOMa, OTKOJIKOTO B 60NHMLaTa.

+ OcBeH TOBa, KOrato YCTPOWCTBOTO € MOCTaBeHO Hapj
CbpLETO, CTOMHOCTTa Ha KPbBHOTO HanAraHe wumMa
TeHAeHUMA Oa Obfe MHOro MO-HUCKA, OTKONIKOTO €
B [eNCTBUTENIHOCT. YBepeTe ce, uye YCTPOWCTBOTO e
NO3MLNOHMPAHO TOYHO Ha HMBOTO Ha CbPLIETO.

3awo cmoiiHocmma Ha Kpb8HOMO Hans2aHe, nojsy4yeHa

y doma, e no-eucoka om masu, nosiy4yexa e 6onHuyama?

+  AHTMXVMNEPTEH3UBHOTO SIEKAPCTBO MOXe Ja e 3arybuno
edpukacHocTTa <. Monsa, npugbpxanTe ce KbM
MNHCTPYKUMMTE Ha Bawwusa nekap.

+ MaHWeTbT MOXe Aa He e B nMpaBwuiHaTta no3vuyus. Ako
MaHLUETHT He e MOCTaBeH MPaBUIHO, HAMA Aa Ce nonyun
CTOMHOCT Ha apTepuaNHOTO HanAraHe W CTOMHOCTTa
Ha KPbBHOTO HanAraHe MOXe Aa € MHOro MO-BUCOKa,
OTKOMNKOTO €. 3aToBa NoCTaBeTe NPaBWIIHO MaHLIeTa.

+ MaHWeTbT He e AOCTaTbYHO CTerHat. AKO MaHLeTbT e
pa3xnabeH, cunata Ha MPUTUCKaHe MOXe Aa He ycree
Oa npepage apTepusaTa, NPUYMHABANMKMA CTOMHOCTTA
Ha KPbBHOTO HanAraHe fAa 6bAe MHOrO MO-BUCOKA,
OTKOJIKOTO €. 3aToBa perynuparnite OTHOBO W 3aTerHerte
MaHLEeTa JOMbJIHUTENHO.

BG
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MayMeHTHbT He ceaun NPaBUITHO NO BPEME Ha 3MepBaHeTo.
I'Iperbp6BaHeTo, HaK/aHAHETO, HaBEXAAHETO N CeJeHETO
C KPbCTOCaHMN KpakKa He ce HacCbp4aBaT NO BpemMme Ha
n3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe nopaan noBuWEHOTO
KOPEMHO HanAaraHe wunnMm no3numATa Ha pPbKaTta nopg
cbpueTo. Mons, B3emarTe NoKasaHuA B NpaBuiHa nosa.

Koza moza 0a nony4a no-0o6pu usmepeaHus?

M3mepBaHuATa e Hain-gobpe Aa ce NpaBAT CyTPUH
BefHara cnef ypuHupaHe uian Korato ymbT v TANOTO BU
ca ctabunHu. MpenopbuBame Aa NpaBuUTe NOKa3aHWsA No
€[1HO 1 CbLYO BPEME Ha AeHsl, BCEKM MbT.

3awo CToiliHOCTTa Ha KPbBHOTO HanAraHe, usmMepeHa
BCEKN N'bT, € pasnnyHa?
1. Bcekn nbT NO BpemMe Ha CMCTONa KPbBHOTO HanAraHe

e ce NPOMeHu [0 M3BeCTHa cTeneH. Hanpumep, yosek
c nync ot 70 yaapa B MuHyTa LWe numa 100 800 npomeHun
Ha KPbBHOTO HanfiraHe BCeKW AeH. Tbil KaTo KPbBHOTO
HanAraHe ce MPOMEHA MOCTOAHHO, e TPYAHO fa ce
noslyun TOYHaTa CTOMHOCT Ha KPbBHOTO HanAraHe ypes
n3MepBaHe caMo BeAHbX. Monsd, HanpaseTe n3mepBaHe
2-3 nbTu. MbpBOTO N3MepBaHe 06MKHOBEHO e 6bae no-
BWCOKO NMOpajn HEPBHOCT UM HeafieKBaTHa NOAroToBKa,
a npu BTOPOTO M3MepBaHe HepBHaTa emouua Lie 6bae
neko obnekyeHa, Taka Ye KaTo LiANI0 BTOPOTO M3MepBaHe
we 6bae 5 mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3 kPa) no-Hucko
OT NbpBOTO Bpeme. ToBa Liie Obfe No-04eBNAHO 3a Te3u C
BWCOKO KPbBHO HanAaraHe.
« Korato wu3BbplIBaTe HeENpPeKbCHaTO K3MepBaHe,
nmante npeasup, Ye: Bb3MoxHO e pga  vma



eKcTpaBasnpaHa KpbB, Tbil KaTo pbKaTa e NpuTUCHaTa,
B pe3ynTaT Ha KOeTO KPbBTa OT Bbpxa Ha MpbCTa He
Teye rnafgko. AKO NPoAbIKUTE N3MEPBAHETO B Cllyyan
Ha eKCTpaBasvpaHa KpbB, HE MOXeTe Aa nonyuute
npaBuiHaTta  M3MepeHa  CTOWHOCT.  Pa3xnabete
neHTaTa 3a pbue, BAWrHETe pbKaTa CM Haf rnasaTa
N XBaHeTe N OMbHeTe nABaTa U AACHaTa cu AnaH 15
nbTM MHorokpatHo. Cnep ToBa eKcTpaBa3supaHata
KPbB MOXe Ala Ce pa3TBOPU 1 MOXeTe fa NPOAbIIXKNTE
N3MepPBaHETO Ha KPbBHOTO HanAraHe.

2. Mo3nuyma Ha MaHLWeTa U MeTof Ha yBuBaHe. /ismepeHaTta
CTOMHOCT Bapvpa B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa Ha MaHLueTa.
Mo-cneumanHo, ako MaHLWETbT e YBUT OKONO NaKbTA, He
MOKeTe fja NonyuynTe npasunHaTa n3mepeHa CTONHOCT.

« Mons, usnonssanTte NpaBWIHNA METOA 3a HaBMBaHe Ha
MaHLLeTa 3a M3MepBaHe. [lnana3oHbT Ha ObMKoNKaTa
Ha pbKaTa Ha MPUIOXeHUA MaHWweT e 22 - 42 cm
(LeHTbPBT Ha ropHaTa YacT Ha pbKaTa). AKO MOAENbT e
HeCbBMeCTUM, MOSIA, KyrneTe ro OTAENHO.

HeHopmanHu siBneHnA n 6opaBeHe

Ako n3MepBaHETO e HeO6VILIal7IH0, MOXe fla ce noABn HAKOM
OT cnegHUTe CMMBONN. MOJ'IFI, 1n3non3panTe npenopbyaHnA
MeTOo[ 3a usmepBaHe.

lpewkn | npuumHa

ErU HansaraHeto He moxe ga pgocturde 30 mmHg (4 kPa)
3a 12 cekyHaw.

ErH HanomneaHeTo pocTtura 295 mmHg n ce um3nycka
aBTOMaTUYHO cnep 20ms.

Er1 YecToTaTa Ha nysca He ce OTYMTa NPaBUIIHO.
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Er2 TBbpae MHOrO CMyLUEHUA (OBUXEHWE, FOBOpeHe 1nmn
MarHuTHU CMyLLIEHUA) MO BPeMe Ha U3MepBaHe.

Er3 Pe3ynTaThT OT M3MepBaHeTO e HeobMYaeH.

Er23 | CuctonHaTta CTOMHOCT e No-HWCKa oT 57 mmHg.

Er 24 CuncTonHaTa CTONHOCT e Mo-BricoKa oT 255 mmHg.

Er 25 [uacTonHata CTOMHOCT e No-H1CKa oT 25 mmHg.

Er26 | nactonHata CTOMHOCT e no-BMcoka ot 195 mmHg.

OTcTpaHABaHe Ha HEUM3NPaBHOCTN

B pedexr

P

[lann MmowHoCTTa e

CmeHeTe 6aTepuuTe nnn
nocTaseTe 3axpaHBalyata

[lanv Bb3aylHaTa Tpbba e
cyyneHa unu nstekna.

He[oCTaTb4yHa.
JNINHWA 3a 3aXpaHBaHe.
Heycnewxo
BKIIOYBaHE [anu nonoxutenHure
wnu oTpuuartenHurte MocTaBeTe 6aTepumnte
noniocn Ha 6atepuATaca | NpaBuHO.
nocrtaBeHun o6paTHO.
[lanu wencenst Ha
MocTaBeTe NABTHO wencena
Bb3aylHaTa pr6a e
Ha Bb3AaylliHaTa Tp'b6a B XKakKa.
nocTaBeH NIbTHO.
bes HaTnck

Mons, cBbpxeTe ce ¢
Tbproseua, 3a ja CMeHnTe
MaHLLeTa C HOB.

He moxe fa ce
n3mepu nopaau
rpewka Ha
ancnnen.

[lanu pbKata ce BN
npu XepmeTr3npaHe.

ﬂ,p'b)KTE pbKata u TANOTO Cn
HenoABMXHN.

Hesasucumo panu
rosopwuTe rno Bpeme Ha
N3MepBaHeTo.

Ma3eTe TMWNHa, fOKaTO
n3meppate KPbBHOTO
HanAraHe.

M3TnyaHe Ha
Bb3AyX OT
MaHweTa.

[lanu MaHIWeTHT e ycyKaH
TBbpAe xnabaso.

Mons, 3aTerHeTe MmaHLueTa.

B'b3,ClyLIJHaTa Bb3rnasHuua
Ha MaHLeTa e pa3kbcaHa.

Mons, CBbpXxeTe ce C
Tbproeeua, 3a fja CMeHUTe
MaHLeTa C HOB.




AKO KPbBHOTO HanAraHe BCe olle He MoXe Ja 6bae
A n3mMepeHo cneq vusnpo6BaHe Ha ropenocovyeHuTe

peleHuns, monsd, cBbpxeTe ce ¢ Tbproeeua. HE ce

onuTBanTe aa pasrnoGﬂBaTe yCTpOIZCTBOTO camn.

MouncreaHe n geanHpeKuns

MouncrBaHe
YCTPOWCTBOTO MOXe fla Ce NoYMCTBA C MeKa, YMcTa Kbpna,
HaBJlaXKHeHa C MaJIko KONIMYeCTBO HeyTpaneH npenapar uim
BOAa.
[MpenopbunTenHO € Aa NoYncTBaTe MOHUTOPA Npean
1 cnep BcAKa ynotpeba. 3aBbpluete NOYNCTBAHETO
A 32 3 MUHYTU BCeKM NbT. bpoAaT Ha noBTOpHUTE
NOYNCTBAHUA BCEKM MbT He TpAbGBa Ja HaABWLWABA
3 nbTn.

He n3nonseanTe KOpOo3nBHU noyncrTeawn

A npenapartun. KoraTo nouucrsate, BH/MaBalTe Aa He
noTanATe HUKOA YacCT OT MOHUTOPaA, 3a Aa n3berHete
N3TNYaHEe Ha TEYHOCT B UHCTPYMEHTa.

Oe3sunndekunsn
MpenopbunTeneH aesnHdeKTaHT: 75% MeANLUHCKNA CnnpT

CTbNKK:

1. BHMMaTenHo usbbplueTe YCTPOWMCTBOTO C MeKa, YncTa
Kbpna, HaBfaXHEeHa C ManKo KOANYeCcTBO OT ropHUA
fe3nHbeKTaHT, U BefHara MoacylleTe C MeKa, yncTa u
cyxa Kbpna.

2. KopnycbT Ha anapaTa mMoXe Aa ce NouncTsa v € Meka,
yncTta Kbpna, HamoeHa C Manko KonnyectBo 75%
MeMLIMHCKM CNUPT 3a Ae3nHbekuua.
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He pesuHdekumpante upes meToau  Kato

A BUCOKOTEMMEPATYpHa Mapa VAW YNTPaBroieToBa
pagvauusa. Te morat aa NoBpeanAT yCTPOMCTBOTO U Aa
HaMasnAT eKCMIoaTaUnMoHHNA My KIBOT.

MpenopbuBa ce ga pesvHdeKumpate MOHUTOpa Npean u
cnep BcsAKa ynotpeba. Bcaka gesuHoekums Tpsabea ga 6bae
3aBbpLUIEHa B pamKuTe Ha 1 MuHyTa. BpoAT Ha noBTOpHUTE
ne3nHbeKL n BCeKn MbT He TpA6Ba Aa HafBMULWAaBa 2 MbTH.

UsxBbpnaxe

Vi3xBbpriete  MOHMTOpa,  ApyruTe  KOMMOHEHTM 1
AONDBHUTENHU aKCceCcoapn B CbOTBETCTBUE C MPUNOXNMUTE
MECTHW pa3nopendtu. He3akoHHOTO M3XBbPJIsSHE MOXe Aa
NPUYNHN 3aMbpPCABaAHE Ha OKOJTHaTa cpeaa.

benexku:

+ He orbBaiiTe ¥ He HarbBanWTe Bb3fyllHaTa Tpbba
npeKkaneHo MHOro.

+ He cbxpaHABanTe MOHUTOPA UNN HEFOBUTE KOMMOHEHTH:

« AKO MOHVTOPBT MM HEFOBWTE YacTy Ca MOKPMW.

« Ha mecta ¢ ekcTpemHM TemnepaTypw, BRaHOCT,
npAKka CbHYEBa CBETAMHA, NPax UIN KOPO3MBHMW
rasose.

+ B 30HU C BUCOK pYCK OT BUGpaLmu unm yaapu.



MopapbXKKa N nogapbKKa

S

Bopaa wunu HeyTpaneH npenapar

BuHary nopgpbpkaiTe NOBbPXHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO
yncTa U NoapeaeHa, 3a Aa YO bIKNTE XKMBOTa My.
AKO YCTPOMNCTBOTO € 3aMbpCeHO, MOJis, U3bbplueTe ro
CbC CyXa MeKa Kbpna. AKO MpbCoTMATa He MOXe Aa ce
OTCTpaHW NlecHo, M3bbpLueTe C MeKa Kbpra, HarnoeHa ¢
BOAA UM HeyTpaneH NouYncTBaly npenapart, 1 cnej ToBa
NoAcylleTe CbC Cyxa Kbpna.
He ce n3nckBa nogfapbkka nny noaapbKKa npv pabota
Ha YCTPONCTBOTO.
MpenopbuBame pfda Kanubpupate MOHUTOpPA MOHe
BefHbX roguwHo. Mons, cBbpXeTe ce ¢ Npon3BogMTENsa
VNN areHT, ako nmarte Hyxfa.
He nossonagaiTe BOoAa unu [pyrM TeYHOCTM Aa
notekart B YyCTPONCTBOTO.
A MoOHWTOPBT 3a HanAraHe Ha pbkaTa He TpsAb6Ba
noBeye fa Ce 13M0J13Ba MOBTOPHO, KOraTo TEYHOCTTA
HaBsiese 1 NoBpean OTAENEHNETO U MaHLIeTa.
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MpunoxeHune 1 Uupopmayua sa EMC

P ACTBO U AeK anTena - EnekrpomariutHo

Hanp
usnb4BaHe

AI'IapaT'bT 3a KPbBHO HanAraHe Ha ropHaTta 4acT Ha pbKaTta e npefHa3Ha4yeH 3a
n3non3BaHe B eNeKTpoMarHuTHaTa cpefia, nocovyeHa no-gony. KnueHTsT mnn
I'IOTpeﬁI/ITE}'IﬂT Ha anapaTa 3a KPbBHO HasAraHe Ha ropHata 4acT Ha pbKaTa
TpﬂﬁBa Aa rapaHtunpa, 4ye TOW Ce 13MoN3Ba B TakaBa cpepa.

EneK'rpomaerrHa cpepa -
PBKOBOACTBO

Emucun CvorBercTBUE

AnapaTbT 3a KPbBHO HanAraHe
Ha ropHaTa 4acT Ha pbKaTa
13non3sa paanoyecToTHa
eHeprus camo 3a BbTpellHaTa
PagnouectoTHmn I 1 1 dyHKumA. NMopaam ToBa
nznbysaHua CISPR 11 pyna PpafnoyYecToTHNUTE My
V3/TbYBaHMNA Ca MHOTO HUCKN 1
HAMa BEPOATHOCT fla MPUYUHAT
cMyLeHus B 61M3koTo
eNeKTPOHHO obopyaBaHe.

AnapatbT 3a KpbBHO
HanAraHe Ha ropHarta Yact

Ha pbKaTa e nogxofsly 3a
N3N0N3BaHe BbB BCUYKMN
3aBefleHuA, BKNIOYNTENHO
PagunouectotHun Knac B [AOMalLUHW 3aBefieHns 1
n3nbuBaHma CISPR 11 TaKuBa, KOUTO ca AMPEKTHO
CBbp3aHN KbM 06LecTBeHaTa
eneKTpo3axpaHBalla Mpexa
C HUCKO HanpeXxeHne, KOATO
3axpaHBa crpagu, n3nonssaHun
3a GUTOBU HYXAW.

XapMOHVNHVI eMncnun

IEC61000-3-2 NA.

OnyKTyauum Ha
HanpexeHneto/emucun Ha |[N.A.
TpenteHe [EC61000-3-3




PBbKOBOACTBO 1 ileKNnapaums Ha nponssoauTens - Enekrpomarintia
YCTOMYNBOCT

AI'IapaT'bT 3a KPbBHO HanAraHe Ha ropHaTta 4acT Ha pbKaTta e npefHa3HayeH 3a
M3non3BaHe B e/leKTpoOMarH1uTHaTa cpefia, nocovyeHa no-gony. KnueHTsT nnn
I'IOTp€6I/ITE}'I$|T Ha anapaTa 3a KPbBHO HanAraHe Ha ropHata 4YacT Ha pbKaTa
TpﬂﬁBa Aa rapaHtmpa, 4ye TOW ce 13non3Ba B TakaBa cpepa.

Tect 3a UMyHUTET

Hueo Ha usnutsBaHe
IEC 60601

Huso Ha
CbOTBeTCTBUE

EnekrtpocTatuyeH paspag (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV, 4 kV
+8 kV, £15 kV air

+8 kV contact
+2kV, 4 kv
+8 kV, £15 kV air

Electrical fast transient/burst IEC
61000-4-4

+1 kV KOHTaKTeH
BXOA/U3x0[
100kHz yectoTa Ha
noBTOpeHue

+1 kV KOHTaKTeH
BXOA/U3x0[
100kHz yecToTa Ha
noBTOpEeHue

MpexanpexeHue IEC 61000-4-5

+8 KV, £15 kV air

He e npunoxumo

ManaHe Ha HanNpexeHneTo,
KpaTKu NpeKbcBaHMA 1
BapuaLny Ha HaNpeXeHNeTo
Ha BXOJHWTE TMHWW Ha
enekTpo3axpaHeaHeto |EC
61000-4-11

He e npunoxumo

He e npunoxumo

Power frequency magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

MposepeH RF IEC 61000-4-6

3V Bxoa/m3xop Ha
curHan 0,15MHz-
80MHz 6V B ISM 1
amaTbOpCKM paano
neHtn mexay 0,15

3V Bxoa/v3xofd Ha
curHan 0,15MHz-
80MHz 6V B ISM 1
amaTbOpCKM paano
neHtu mexay 0,15

PagmouecToTHO n3nbyBaHe
IEC61000-4-3

MHz 1 90 MHz 80% | MHz 1 90 MHz 80%
AM npu 2Hz AM npu 2Hz
10V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

3ABEJIEXKKA: UT e npoMeHNIMBOTOKOBOTO MPEXKOBO HamnpexeHune npeamn

npwnaraHe Ha TeCTOBOTO HUBO
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PbKoBOACTBO 1 AeKnapauva Ha npoussoauTens — EIIEKTPOMEI'HI/ITHB

yCTONYnMBOCT

AI'IapaT'bT 3a KPbBHO HanAraHe Ha ropHaTa 4acT Ha pbKaTa e npeAHa3Ha4yeH 3a
N3non3BaHe B eNeKTpoMarHnuTHata cpefa, NocoyeHa no-gony. KnueHTsT nnn
I'IOTp€6I/ITe}'I$|T Ha anapaTa 3a KPpbBHO HanAraHe Ha ropHata 4acT Ha pbKaTta

TpsA6Ba fa rapaHTy

a, Ye TON ce 13No3Ba B TakaBa cpepa.

IEC
60601- | HuBo Ha
Tecroa | [na- Makc.
yectora | nason | 0K Moaynauus | MowHocT Pascros- TH (bOTBET
(MH2) | (MHz) BaHe W) Hue (m) | Tectoo | cTBUME
HUBO (V/m)
(V/m)
380- Umnyncta
385 390 TETRA 400 | mogynauwa 18 03 27 27
18Hz
FM 5 kHz
430- |GMRS460, |oTKnoHe-
801 430 |FRS460  |mne N
1 kHz cuyc
Papovectot- | 710
VmnyncHa
HO U3MbYBaHe 704- | LTE Band
0-4-3 (TecToBn 745 787 |13,17 ?{);J)K‘Aaumu 0,2 03 9 9
cneundu- 780 z
Kaluy 3a GSM
ycromsoc |10 8001500
HATIOPTAHA | 870 800- | TETRA 800, Wmnyncxa
KOPMYCA kbm 960 DENBZOV mozynayna 2 03 28 28
RFGesxuuro | 930 OMAgs0, | 18Hz
KomyHit- LTEBand 5
1720 GSM 1800;
1845 | 700 |<Sh1o0g, | Mmnca
1990 |DECT:(TE | MoAyauns 2 03 28 28
1970 Band 1,3,4, 217
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 2400~ 80211 o 2 03 28 28
2570 |b/g/n, RFID | MOAYIAUMA -
y 217Hz
2450, LTE
Band 7
0 0w | o
5500 5300 |802.11a/n gn{)%naumﬂ 0,2 03 9 9
5785 .




PBbKOBOACTBO 1 ileKNnapaums Ha nponssoauTens - Enekrpomarintia
CTOVIYNBOCT

IEC60601- |HuBo Ha
Mogynauusa 1-2 TeCTOBO |CbOTBETCTBUE
HuBo (A/m) |(A/m)

M3nbusaH RD YecToTa Ha
IEC 61000-4-39 |n3nuTBaHe
(TectoBu cne-

undmKaumm 3a

YCTOMYMBOCT |30 kHz w 8 8
HA NMOPT HA WmnyncHa
KOPIMYCA kbm 134,2 kHz moznynauua 65 65
MarHuTHW none- 2,1 kHz
Ta oT 6511130CT) WmnyncHa

13,56 kHz mopynauma 7.5 7.5

50 kHz

MpepynpexpaexHnsa:

- W3non3BaHeTo Ha akcecoapu, npeobpasysatenu wu
Kabenu, pasnnyHM OT NOCOYEHNTE MU NPeJOCTaBeHN OT
npou3BoanTeNns Ha ToBa 06opyaBaHe, MOXe fia foBefe
[10 MOBULUEHN eNeKTPOMarHUTHY eMUCN UK HamaneHa
eneKTpoMarHnTHa yCTOMYMBOCT Ha TOBa obopyaBaHe 1 ja
noBefe [0 HenpaBuiHa paboTa.

+ [peHocrmoTo pagnMoYecToTHO KOMYHVKaLMOHHO
ob6opyaBaHe (BKNIOUNTENHO NeprdepHM yCTPONCTBa KaTo
AQHTEHHW Kabenu 1 BbHLUHW aHTeHU) TpsAbBa Aa ce AbpXu
Ha noHe 30 cM (12 MHYa) OT YCTPOMCTBOTO U HEroBute
YyacTu, 3a la ce NpefoTBPaTU BIOLWABAaHE Ha MOHMTOpPA.

+ He wu3nonseante TOBa YCTPOWCTBO B 6GNIU30CT [0
VNN TMOApefeHO BbpPXy fApyro obopyaBaHe, 3a Aa
npefoTBpaTUTe HEnpaBWiIHO  YHKLUUOHUPaHe. AKO
TakaBa ynotpe6a e HeoOXOoAMMa, BCUYKM BKIOUYEHU
aKcecoapu Tps6Ba Aa GbAaT MpoBepeHu 3a HOpMasHa
pabora.



+ He n3nonsgaiite ToBa YCTPOWCTBO B PafiOHN C aKTUBHO
BMCOKOYECTOTHO  XUPYpPrnyHo  obopyaBaHe — mau
PAaANOYECTOTHO eKpaHMpaHo nomelleHne Ha ME cuctema
332 MarHWTHO pPEe30HAHCHO u3obpaxeHune, Kbaeto EM
CMYyLLEHUATa MOXKe fia ca ronemu.

Benexkun:

AKO Bb3HVKHE HAKAKbB CEPUO3EH WHLMAEHT BbB Bpb3Ka
C YCTPOMCTBOTO MpW MOTPebuTeny Unu naumeHTH, Mons,
[lOKnafBaiTe Ha MPON3BOANTENA U HAa KOMMNETEHTHUA OpraH
Ha [bprKaBaTa-UneHKa, B KOATO CTe YCTaHOBEHW.

CodryepHa Bepcua: V1.0
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Dékujeme, Ze jste si zakoupili Wellion WAVE design monitor
krevniho tlaku v horni ¢asti paze.

Monitor vyuziva oscilometrickou metodu méreni krevniho
tlaku. To znamend, Zze monitor detekuje Va3 pohyb krve
v brachiélni tepné a pfevadi pohyb na digitélni hodnotu.

Zatizeni muize byt pouzivano v klinickém prostiedi
a prostredi domaci péce, pficemz zdravotnicky pracovnik
nebo pacient jsou zamyslenym uZivatelem, ktery muze
bezpecné pouzivat viechny funkce.



Kontrola baleni

Pfed pouzitim opatrné oteviete obal a zkontrolujte, zda
jsou k dispozici viechny ¢asti podle nasledujiciho seznamu
baleni a zda nejsou casti poskozeny béhem piepravy,
a poté nainstalujte a pouzivejte pfistroj v pfisném souladu

s uzivatelskou ptiruckou.
Obsah baleni
Cislo |Nazev Mnozstvi
1 Monitor krevniho tlaku v horni ¢asti 1
paze
2 Manzeta 22 - 42 cm 1
3 Pouzdro 1
4 Uzivatelsky manual 1
5 4 x baterie AAA 1

11
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Definice symbolti

Znalost varovnych znacek a symboll je zasadni pro
bezpecné a spravné pouzivani tohoto zafizeni. Informujte
se, prosim, o nasledujicich znacich a symbolech, se kterymi
se mUzete setkat v této uzivatelské pfiru¢ce nebo na stitku:

Upozornéni

Pouzity dil typu BF

Symbol hodnoceni elektrickych
a elektronickych zafizeni podle direktivy
2012/19/EU

Ctéte navod k pouziti

Uchovejte v suchu

Upozornéni na nizké napéti baterie

Chrante pred slune¢nim zarenim

=%ErQ =P

Touto stranou vzhiru

%
A

2: Ochrana pred pevnymi cizimi télesy

o priméru 12,5 mm a vétsimi;

1: Ochrana pred vertikalné padajicimi kapkami
vody

Vyrobce

Datum vyroby

et 3

Sériové Cislo




LOT| [Cislosarze

Katalogové ¢islo

EC | REP |Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

ROHs |znacka RoHS

c €0123 Znacka CE

Zdravotnicky prostfedek

@ Dovozce

Slozeni produktu
Tento produkt se sklada z hlavni ¢asti a manzety

Ucel pouziti

Pristroj Wellion WAVE design je urcen k méfeni systolického
krevniho tlaku a diastolického krevniho tlaku a také tepové
frekvence dospélé osoby pomoci neinvazivni oscilometrické
techniky ve zdravotnickych zafizenich nebo v domécim
prostredi.

Piedpokladani uzivatelé
1. Laické osoby ¢i profesionalni zdravotnicti pracovnici.
2. Osoby schopné cist a porozumét uzivatelskému manualu.

Klinicky efekt
Pacienti mohou monitorovat svij systolicky a diastolicky
krevni tlak a tepovou frekvenci kdykoli v domacim prostredi,

113
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¢imz se omezi pocet nutnych ndavstév zdravotnického
zafizeni, snizi mozna zdravotni rizika pfi cestovani a zlepsi
kvalita jejich Zivota.

Kontraindikace

V zdjmu omezeni moznych chyb nebo zdravotnich rizik
pfi méfeni by se toto zafizeni nemélo pouzivat, pokud
pacientlv stav zahrnuje dale uvedené kontraindikace.

1.

Zafizeni neni vhodné pro pouziti u pacient
s implantovanymi elektronickymi zafizenimi jako jsou
kardiostimulatory a defibrilatory.

. Neprovédéjte méfeni pfistrojem na pazi na strané

mastektomie nebo osetfeni lymfatické uzliny.

. Zatizeni méfi hodnoty krevniho tlaku pomoci tlakové

manzety. Pokud jsou na pazi, kde se méfeni provédi,
poranéni (napf. oteviené rany) nebo pokud zde probiha
lé¢ba (napf. intravendzniinfuzi), coz ji ¢ini nevhodnou pro
povrchovy ¢i tlakovy kontakt, pak by se nemélo zafizeni
pouzivat, aby se zabranilo zhorseni stavu.

. Neprovédéjte méfeni u osob se stavy ¢i chorobami

spojenymi s nekontrolovatelnymi  pohyby nebo
vystavenych obdobnym vliviim prostiedi vyvolavajicim
takové stavy (napi. tfesy) a u osob neschopnych
srozumitelné komunikace (napf. u déti a pacientd
v bezvédomi).

. Pristroj pouziva k méfeni krevniho tlaku oscilometrickou

metodu. Paze, kde se méfeni provadi, by méla mit
normalni perfuzi. Zafizeni neni uréeno k pouziti na
koncetindch se snizenou ¢i zhorsenou krevni cirkulaci.
Pokud trpite poruchami perfuze ¢i krevnimi chorobami,
konzultujte pfed pouzitim zafizeni svého Iékare.



Soucasti produktu

Hlavni éast
LED obrazovka

Tlacitko uzivatelského
vybéru/obecné
nastaveni

Tlacitko Start/
Stop

Tlacitko paméti
Port externiho napéjeni

1. Datum a cas
2. lkona systolického
Displej obrazovky krevniho tlaku
3. Hodnota systolického
krevniho tlaku
4. lkona diastolického
krevniho tlaku
— 15 5. Hodnota diastolického
krevniho tlaku
. lkona srde¢niho tepu
. lkona tepové frekvence
. Ikona paméti
. Ikona nepravidelného
srde¢niho tepu
™ 13 10.Hodnota tepové frekvence
— 12 11.Jednotka krevniho tlaku

_

-
N
O 00N

NOoOwvi A~ W N

—PUL

12. Detekce ,opotiebené
manzety”
| | | 13.Indikace ,zlstarte v klidu”
89 10 11 14. Uzivatelské ikony

15. lkona baterie
16. Indikator krevniho tlaku
17.1kona pramérné hodnoty

115



WHO indikator krevniho tlaku

e @ w o -
(N [T "o ol
DL S S T D TS A B B P Y B Y

—— - =
DIA :-:: : DIA '-' :: DIA -:
o o e @ T
o PUL B L . PUL B oy .. PUL B nwy ..
Bil& pro rezim Zelend pro Zluta pro Cervené pro
pohotovosti normalni krevni stfedné vysoky vysoky krevni
tlak krevni tlak nebo tlak
hypotenzi
Systolicky . - Diastolicky
p H hick P . .
krevni tlak ferarchicky krevni tlak Barva displeje
vztah
(mmHg) (mmHg)
> 160 nebo >100 Cervend
140-159 nebo 90-99 Zlutd
90-139 nebo 60 -89 Zelena
<90 a <60 Zlutd
Varovani: Nikdy se nediagnostikujte  ani

71}
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neprovadéjte zmény v 1é¢bé na zékladé namérenych
hodnot. Vzdy se, prosim, poradte se svym lékarem.



Pripojeni napajeni

VlozZeni baterii

1. Oteviete kryt baterif
zplsobem znazornénym na
obrazku.

2. Vlozte 4 baterie AAA do
prostoru pro baterie a vénujte
pozornost oznaceni elektrod
na bateriich. Nainstalujte
baterii, jak je zndzornéno na
obrazku.

Varovani: Pokud nehodlate zafizeni pouzivat po
delsi dobu (vice nez 3 mésice), vyjméte z néj baterie.

Pfipojeni kabelu typu C pro napajeni
Kromé baterii lze pristroj také napdjet pfipojenim
k externimu zdroji DC 5V, 1A pres port typu C.

Port externiho
napajeni

17
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Poznamka:

Funkce adaptéru je vhodna pro docasné pouziti v pfipadé,
ze nemate k dispozici vhodné baterie AAA.

Adaptér by mél spliiovat pozadavky standardu IEC 60601-
1, a specifikace musi odpovidat nésledujicim pozadavkdm:
vstup: AC 100 — 240 V 50/60 Hz, vystup: DC 5V 1,0 A. Jiné
adaptéry se mohou odliSovat v napéti vystupu a polaritach
a mohou tak predstavovat riziko ohrozZeni zivota a poskozeni
monitoru krevniho tlaku.

Nastaveni funkci

Vybér uzivatele
V rezimu vypnuti stisknéte tlacitko K pro vstup do rozhrani
pro vybér uzivatelské skupiny. Poté znovu stisknéte tlacitko

pro prepnuti a vybér uzivatelskych skupin.

<§ isknite | 5% @) Gicknéte | 5 3 @
2N o R
— — == s

Nastaveni data a ¢asu
V rezimu vypnuti stisknéte tlacitko AR po dobu asi 3 sekund,
abyste vstoupili do rozhrani pro nastaveni data. Jako prvni
bude blikat ,rok”. Stisknéte tlacitko B pro upravu roku
a stisknéte tlagitko R pro potvrzeni vybéru. Kdyz je
nastaven rok, automaticky vstoupite do nastaveni mésice.
Stisknéte tlagitko pro Gpravu mésice a stisknéte tlacitko
pro potvrzeni vybéru. Stejnym zplsobem upravte den/
hodinu/minutu.



Hodina Minuta
Nastaveni zobrazeni méFicich jednotek
Pristroj ma dva segmenty pro zobrazovani hodnot krevniho
tlaku — mmHg a kPa. Jako vychozi jsou nastaveny hodnoty v
meéficich jednotkach mmHg.

V rezimu vypnuti stisknéte tlacitko Tor po dobu asi 5 sekund,
abyste vstoupili do vybéru méfici jednotky. Stisknutim
tlacitka 3 7 pfepnete mezi moznostmi mmHg a kPa a poté
stisknutim tlagitka AR nebo tlacitka wor potvrdite vybér
méici jednotky.

_>

- Stisknéte 1 1™
Ix] k 'l
K] 2 0
s =
D

hamnd l:l
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Jak nasadit pazni manzetu
1. Pfipojte manzetu k monitoru zasunutim konektoru
pfipojeni vzduchu do pfislusného vzduchového portu.

Konektor
Manzeta pfipojeni
vzduchu
Port pfipojeni
vzduchu
Vzduchova
hadice

2. Protdhnéte ruku smyckou manzety. Zatdhnéte za
manzetu, dokud se nedotkne horni ¢asti paze.

Poznamka: Spodni okraj pazni manzety by mél byt 2 - 3 cm
nad loktem. Vzduchova hadice by méla byt na vnitini strané
paze a zarovnana s prostiednickem.

Spodni okraj



Ujistéte se, Ze je vzduchovd hadice umisténa na vnitini
strané paze a manzetu bezpecné dotahnéte, aby se nemohla
pohybovat kolem paze.

Poznamka: Opakované méreni povede k prekrveni paze,
coz ovlivni vysledek méreni.

Jak se vyhnout piekrveni a zajistit pFesnost opakovaného
méreni?

Pfed méfenim muzete zvednout levou ruku a nékolikrat
drzet pést nebo sundat manzetu a odpocinout si alespon
2 -3 minuty.

1. Spravné sezeni
Abyste mohli provést méfeni, musite se uvolnit a pohodiné
se usadit v mistnosti s pfijjemnou teplotou.

« Posadte se do pohodiného kiesla
s podepfenymi zady a pazemi.

+ Udrzujte nohy rovné a neprekfizené.

+ Paznimanzeta by méla byt umisténa
na Vasi pazi ve stejné Urovni
jako Vase srdce s pazi pohodiné
polozenou na stole.

Varovani: Udrzujte spojovaci hadice volné
(neprekroucené), nebot vysledny kontinualni tlak
v manzeté by mohl zpUsobit interferenci s krevnim
tokem a také zplsobit mozné zdravotni riziko pro
pacienta (pohmozdéniny, poranéni).
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Jak spravné mérit

Priprava pred méfenim

+ Vyhrnte si obleceni na pazi.

Vzdy méfte na stejné pazi (obvykle na levé pazi).

Béhem méfreni zlistarite v klidu a klidné sedte.

Béhem méfeni se co nejvice uvolnéte a nemluvte.

Krevni tlak si méfte kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
Nemérte krevni tlak bezprostiedné po fyzické namaze
nebo koupeli. Pfed méfenim odpocivejte 20 — 30 minut.
Méreni za podminek uvedenych nize mulze ovlivnit
vysledky:

Konzumace jidla

Piti vina, kdvy nebo caje
Sportovni aktivita

Mluveni

Nervozita/stres

Predklanéni nebo pohyb
Dramaticka zména teploty

Byt uvniti jedouciho vozidla
Opakovana a kontinualni méreni

Méreni

1. Upevnéte pazni manzetu podle pokynu v casti ,Jak
nasadit pazni manzetu”. Po sprdvném nasazeni manzety
zaCnéte méfit.

START

2. Zmacknéte tlacitko == . Monitor za¢ne nafukovat manzetu

122
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pro mékeni a zobrazi [}{J. Po ukonéeni méfeni zkontrolujte
namérené hodnoty.



Poznamka: Pokud se béhem méfeni necitite dobfe,

okamzité stisknéte tla¢itko Fes pro zastaveni méfeni. Pokud

zjistite neocekdvané hodnoty, poradte se se svym lékafem.

Funkce paméti

1. Kazdd naméfena hodnota je automaticky ulozena pod
pfislusnou uzivatelskou skupinou. Monitor krevniho
tlaku Wellion WAVE design m(ze ulozit az 199 sad
méfeni pro uzivatele 1 a uzivatele 2. Jakmile je zéznam
paméti plny, staré hodnoty budou nahrazeny novymi.
,Rezim host” je uren pouze pro pouziti hostem, neni
uloZzena zédna namérend hodnota.

.V rezimu vypnuti stisknéte jednou tlacitko ®a piistroj
zobrazi primérnou hodnotu krevniho tlaku za posledni
3 méfeni (nebo priimérnou hodnotu za 2 méreni, pokud
jsou ulozeny pouze 2 hodnoty). Stisknéte znovu tlacitko
® a zobrazi se posledni naméfena hodnota. Stisknéte
znovu tladitko B a postupné se zobrazi zbyvajici
namérené hodnoty.
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Vymazani paméti

V rezimu vypnuti stisknutim tlacitka A vyberte skupinu
uzivatelll, jejiz naméfené hodnoty je tfeba vymazat.
Stisknutim tla¢itka s vypnéte zafizeni a jednim stisknutim
tlacitka @aktivujte obrazovku. Poté drzte stisknuté tlacitko
& po dobu asi 3 sekund, abyste vymazali pamét vybraného
uzivatele a na obrazovce se objevi ikona1 1.

Detekce ,,opotfebené manzety”

lkona ®) se na obrazovce zobrazi vzdy, kdyZ je manzeta
Srévné umisténa. Kdyz je manzeta pfilis volna, bude ikona
%) vzdy blikat, aby Vs na to upozornila. Pokud ikona @)
blika, zastavte méfeni stisknutim tlacitka s .

Indikace ,zstaiite v klidu”

lkona 4% blika, kdyz b&hem méfeni pohybujete télem
nebo pazi, coz mlize zpUsobit nespravné vysledky méreni.
Upravte drzeni téla a znovu opakujte méfeni.



Vypnuti zafizeni o
Monitor vypnete stiskem tlacitka sor. Monitor se vypina téz
sam automaticky po uplynuti T minuty.

Specifikace

Model WELLWAVE000D
Displej LED obrazovka

Méfici metoda Oscilometrické méreni
Méfici ¢ast Horni paze

Pneumaticky roz-
sah méreni tlaku
Maximalni tlakova

0-295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

295 mmHg (39,3 kPa)

ochrana
Systolicky: 57 - 255 mmHg
Hodnota krevniho |(7,6 - 34,0 kPa)
Rozsah méfeni tlaku Diastolicky: 25 - 195 mmHg

(3,33 - 26 kPa)
Tepova frekvence |40 -199 bpm

Presnost tlaku +3 mmHg (+0,4 kPa)

manzety

Pfesnost tepové 5%

frekvence

Nizky stav baterie Kdyz je napéti nizsi nez 4V +0,1V, zafizeni se automaticky
vypne.

Zdroj napajeni 4 baterie AAA nebo nabijeci kabel DC 5V/1A typ-C

Pamét 2 uzivatelé x 199 mist v paméti + rezim hosta

Rozméry 130 mm (D) x 100 mm (5) x 49 mm (H)

Velikost displeje 67 mm (D) x 68 mm (5)
Velikost manzety |{22-42cm

Hmotnost Cca 221 g (bez baterii)
Antlelekt'rvomcky Vnitini napajeci zdroj
typ tlumice
Automatické ) e )

. 1 minuta necinnosti
vypnuti
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Stupen ochrany
proti elektron-
ickému Soku

Typ BF

Operacni rezim

Kontinualni operace

Ochrana proti $kod-
livému vniknuti
vody nebo ur¢itych
latek

1P21

Zivotnost pistroje

5let

Zivotnost manzety

10 000 méreni

Ochrana proti
urazu elektrickym
proudem

Interné napajené zdravotnické elektrické pfistroje (pfi
pouziti vyhradné bateriového zdroje)

Zdravotnické elektrické pfistroje tfidy Il (v pfipadé vyba-
veni napajecim AC adaptérem)

Provozni prostredi

Teplotnirozmezi  [5°C-40°C  |Pokud bude pfistroj
159%- skladovén nebo
Stav vlhkosti 90% RH pouzivan mimo
urceny rozsah teploty
Atmosféricky tlak |70 - 106 kPa |a vihkosti, nebude
fungovat spravné

Transportni a skla-
dovaci prostiedi

Béhem transportu pfistroj chrante pied silnymi narazy,
ozatrenim nebo destém. Monitor a jeho komponenty
uchovavejte na ¢istém a bezpe¢ném misté. Méfici
manzetu je tfeba odpojit od monitoru. Vzduchovou
hadici opatrné slozte do manzety.

Zatizeni by mélo byt skladovéano ve vnitinim prostoru pfi
teplotach - 20 az + 55 °C a relativni vihkosti 10 az 93 %.
Atmosféricky tlak: 70 - 106 kPa bez korozivniho plynu

a s dobrou ventilaci.

Produkt byl klinicky testovan a provéren dle pozadavkd ISO

81060-2.
Zakladni vykonnost
1. Rozsah méreni (hodnoty krevniho tlaku)

SYS:57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Tepova frekvence: 40 - 199 tepli za minutu




2. Pfesnost tlaku manzety: + 3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Presnost tepové frekvence: = 5 %

Poznamka: Dodavka energie musi spliiovat nasledujici
podminky:

Napéti na vystupu: DC 5V

Proud na vystupu: 1000 mA

Trida Il

V souladu s IEC 60601-1

Minimalné dvé MOPP izolace mezi vstupem stfidavého
proudu (ac) a vystupem stejnosmérného proudu (dc).

V souladu s pozadavky USA a Kanady na velikost odchylky

Varovani a upozornéni
Varovani

Neprovadéjte udrzbu nebo servis béhem pouzivani
pfistroje.

Prilis casto provadéna méreni mohou poskodit pacienta
interferenci s krevnim tokem.

Pfed pouzitim monitoru na pazi, kde je intravendzni
piistup k aplikaci lé¢by nebo arteriovenézni zkrat,
konzultujte se svym Iékafem, nebot prechodnd
interference s krevnim tokem mize zpsobit poskozeni.
Pokud jste prodélali mastektomii nebo odstranéni
lymfatické uzliny, méli byste pired pouzitim monitoru
konzultovat se svym Iékafem.

Nepouzivejte souc¢asné na téze koncetiné jiné monitorujici
elektronické zafizeni. Mohlo by to zpUsobit prfechodnou
ztratu funkce nebo nespravnost méreni.

Pozorovanim pfislusné koncetiny zkontrolujte, zda provoz
tlakového monitoru na pazi nevede k prolongovanému
zhorseni pacientovy krevni cirkulace.
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Prosim, pouzivejte pouze komponenty (jako jsou
manzety), vyrabéné a dodavané vyrobcem. V opacném
pfipadé by mohly byt negativhé ovlivnény vysledky
méfeni.

Nejsou povoleny jakékoli modifikace a Upravy tohoto
zafizeni.

V zdjmu prevence strangulace udrzujte vzduchovou
hadici a nabijeci kabel typu C mimo dosah déti.
Neponechévejte Zddné malé soucésti zafizeni v dosahu
déti, nebot ty by je mohly spolknout. Pokud ke spolknuti
nestastnou ndhodou dojde, okamzité kontaktujte lékare.
Manzeta splnuje pozadavky I1SO 10993-5, ISO 10993-10 a
1SO 10993-23. Nicméné ojedinéle se mohou u nékterych
osob projevit alergické reakce.

NIKDY nepouzivejte toto zafizeni na poranéné pazi nebo
na pazi, na niz probiha lé¢ba.

Upozornéni

Neprovadéjte méreni Castéji, nez je nezbytné. V disledku
interference s krevnim tokem by mohly vzniknout
pohmozdéniny.

Udrzbu zafizeni podle doporuceni by mél provadét jeho
vyrobce.

Pokud je okolni teplota nizsi nez 5 °C, premistéte pfistroj
minimalné na dobu 1 hodiny na misto s okolni teplotou
5 az 40 °C. Pokud je okolni teplota vyssi nez 40 °C,
premistéte pfistroj minimalné na dobu 2 hodin na misto
s okolni teplotou 5 az 40 °C.

Nepouzivejte toto zafizeni u kojencd, batolat a déti nebo
u osob neschopnych srozumitelné komunikace.
Neuzivejte ZADNE léky pouze na zékladé vysledkd méreni
ze zafizeni. Je nutno ohledné zmén na zakladé vysledkd
méfeni krevniho tlaku kontaktovat lékare. Pacienti by



neméli sami provadét diagnostické ukony a samolécbu.
Ridte se vyhradné instrukcemi svého Iékate nebo
poskytovatele zdravotnické péce.

NIKDY nepoutzivejte toto zafizeni, pokud jste napojeni na
intravendzni infuzi nebo krevni transfuzi.

NepouZivejte toto zafizeni v prostorach, kde jsou
chirurgické nastroje pracujici s vysokymi frekvencemi,
pfistroje  magnetické rezonance nebo pocitacové
tomografie (CT). Mohlo by to vést k nespravné funkci
monitoru a zpUsobit naméfeni nespravnych hodnot.
Ujistéte se, Zze méfici manzeta neni umisténa na
pazi s tepnami ¢i zZilami prochazejicimi 1é¢bou,
s intravaskuldrnim pfistupem ¢i intravaskularni 1é¢bou
nebo s arteriovendznim zkratem.

Pfed pouzitim monitoru konzultujte se svym lékafem
v pfipadech, Ze trpite béznymi srde¢nimi arytmiemi,
jako jsou sinové ¢i komorové predcasné stahy ¢i atridlni
fibrilace, arteridlni skleréza, nedostate¢na perfuze,
diabetes, téhotenstvi, preeklampsie ¢i  ledvinné
onemocnéni.

Pokud zaznamenate iritaci kiize nebo jakykoli diskomfort,
okamzité prestarite monitor pouzivat a kontaktujte svého
lékare.

Pokud jste prodélali mastektomii, je tfeba pouziti
monitoru konzultovat s |ékafem.

Pfed pouzitim monitoru konzultujte se svym lékafem
vzdy, mate-li jakékoli zavaznéjsi problémy s tokem krve
nebo jiné krevni problémy, nebot pfi nafukovani manzety
by mohly vzniknout pohmozdéniny.

NEPOUZIVEJTE monitor pro jakékoli jiné Gcely, nez je
méreni krevniho tlaku a tepové frekvence.
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NIKDY zafizeni ani jeho komponenty nerozebirejte ani
se je nepokousejte opravovat. Mohli byste zpusobit
nespravnost méreni.

NIKDY nepouzivejte zafizeni ve vlhkém prostiedi nebo
tam, kde by na monitor a do néj mohla proniknout voda.
Monitor by tak mohl byt poskozen.

NIKDY nepouzivejte monitor v pojizdnych prostiedcich,
jako je automobil.

Chrarite monitor pred paddem na zem a silnymi nérazy ci
vibracemi.

Nepouzivejte ani neskladujte monitor v jinych nez
vyrobcem specifikovanych podminkach (zejména pfi
pfilis vysokych ¢i nizkych teplotach a vihkosti), nebot by
to mohlo vést k poklesu vykonnosti nebo nespravnym
vysledkdm.

Pokud by dochazelo ke zménam vykonnosti (projevujicim
se nespravnymi nameéfenymi hodnotami nebo jejich
zobrazenim), okamzité prestanite monitor pouzivat
a kontaktujte prodejce nebo servis.

Bézné otazky a odpovédi o krevnim tlaku

Pro¢ je hodnota krevniho tlaku namérend doma nizsi nez
v nemocnici?

Rozdil krevniho tlaku mezi domacim a nemocni¢nim
méfenim je asi 20 - 30 mmHg (2,7 - 4,0 kPa). Je to proto,
Ze jedinci byvaji doma uvolnénéjsi nez v nemocnici.
Kromé toho, pokud je zafizeni umisténo nad srdcem,
hodnota krevniho tlaku ma tendenci byt mnohem nizsi,
nez ve skutecnosti je. Ujistéte se, Ze je zafizeni umisténo
pfimo v Urovni srdce.



Pro¢ je hodnota krevniho tlaku namérend doma vyssi nez
v nemocnici?

Antihypertenzni |ék mozna ztratil svou Ucinnost.
Dodrzujte laskavé pokyny svého Iékare.

ManzZeta nemusi byt ve spravné poloze. Pokud neni
manzeta umisténa spravné, neziskd se zadna hodnota
arteridIniho tlaku a hodnota krevniho tlaku mulze byt
mnohem vy3si nez skute¢nd. ManZetu proto umistéte
spravné.

ManzZeta neni dostate¢né tésnd. Pokud je manzeta
uvolnéna, kompresni sila se nemusi pfenést na tepnu, coz
zpusobi, ze hodnota krevniho tlaku bude mnohem vyssi
nez skute¢na. ManZetu proto znovu upravte a utahnéte.
Pacient béhem méfeni nesedi spravné. Pii méreni
krevniho tlaku se nedoporucuje hrbit, nakldnét se, ohybat
se a sedét se zkfizenyma nohama kvali zvysenému tlaku
v bfise nebo poloze paze pod srdcem. Méjte, prosim,
spravnou polohu pii méfeni.

Kdy mohu ziskat lepsi méreni?

Méfeni se nejlépe provadi rdno hned po vymoceni
nebo kdyz jsou Vase mysl a télo stabilni. Doporu¢ujeme
provadét méfeni vzdy ve stejnou denni dobu.

Pro¢ se hodnoty krevniho tlaku namérené v riznych
casech lisi?
1. Kdykoli béhem systoly dochdzi k ur¢itym zménam hodnot

krevniho tlaku. Tak napf. u osoby s tepovou frekvenci
70 tepl za minutu dojde kazdy den ke 100 800 zménam
krevniho tlaku. Protoze se hodnoty tlaku konstantné
méni, je prakticky nemozné ziskat spravnou hodnotu
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tlaku pouze jednim méfenim a je tfeba méreni dvakrat

az tiikrdt opakovat. Hodnota prvniho méreni je obvykle

vyssi v disledku nervozity a ne vzdy dokonalé pfipravy.

Pfi druhém méfeni je jiz nervozita mirné nizsi, takze

naméfené hodnoty jsou o 5 - 10 mmHg (0,7 - 1,3 kPa)

nizsi, nez pfi méfeni prvnim. Tento jev je zfejmé&;jsi u osob

s tlakem vy33im.

« Pokud budete provadét kontinudlni méfeni, méjte
na paméti, ze muze byt pfitomna extravazalni krev,
nebot paze je stlacena a v dusledku toho nemusi krev
v koneccich prstu protékat plynule a nepferusované.
Pokud budete v méreni pokra¢ovat v pfitomnosti
extravazalni krve, nemusite ziskavat spravné namérené
hodnoty. Je tfeba uvolnit manzetu na pazi, zvednout
ruku nad hlavu a stisknout a roztahnout opakované
patnactkrat pravou i levou dlan. Extravazalni krev pak
muze vymizet a vy mlzete pokracovat v méfeni.

. Umisténi manzety a jeji pfipojeni. Namérené hodnoty

se lisi v zavislosti na velikosti manzety a jejim umisténi.

Zejména je-li manzeta umisténa kolem lokte, nemuseji

byt naméfené hodnoty spravné.

« Pouzivejte pfi méfeni vzdy sprdvnou metodu umisténi
manzety. Rozsah obvodu paze s pfilozenou manzetou
je 22 - 42 cm (stfed horni ¢asti paze). Pokud nemate
pfislusny model, je tfeba ho zakoupit samostatné.



Abnormalni jevy a zachazeni

Pokud je méfeni abnormdlni, mGze se objevit néktery

z nasledujicich symbold. Pouzijte, prosim, doporucenou

metodu méreni.

Chyby | Pficina

ErU

Tlak nemudze dosdhnout 30 mmHg (4 kPa) za
12 sekund.

ErH

Nafouknuti dosahuje 295 mmHg a automaticky se
vyfoukne po 20 ms.

Er1 | Tepova frekvence neni spravné detekovéana.

Er2

Prilis velké ruseni (pohyb, hovor nebo magnetické
ruseni) béhem méreni.

Er3 | Vysledek méreni je abnormalni.

Er23 | Systolickd hodnota je nizsi nez 57 mmHg.

Er 24 | Systolickd hodnota je vy3si nez 255 mmHg.

Er 25 | Diastolicka hodnota je nizsi nez 25 mmHg.

Er 26 | Diastolicka hodnota je vys$si nez 195 mmHg.

Reseni problémii

Anomalie

Mozna pfticina

Reseni

Selhani pfi
zapnuti

Zjistéte, zda je vykon
baterii dostatecny.

Vyménte baterie
nebo pfipojte
napajeci kabel pro
napéjeni.

Kladné nebo zapor-
né poly baterie jsou
vlozeny opacné.

Vlozte baterie
spravné.
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Z4dné natlako-
vani

Ujistéte se, zda je
konektor vzducho-
vé hadice pevné
zasunut.

Zasunite zastrcku
vzduchové hadice
pevné do portu.

Zjistéte, zda

neni vzduchova
hadice rozbitd nebo
netésna.

Pro vyménu
manzety za novou se
obratte na prodejce.

Nelze méfit
kvali chybé
zobrazeni

Zjistéte, zda se
rameno nepohybuje
pfi natlakovani.

Udrzujte svou pazi a
télo v klidu.

Béhem méfeni
mluvite.

Pfi méteni krevniho
tlaku budte potichu.

Unik vzduchu
Z manzety

Zjistéte, zda nenf
manzeta piilis volna.

Utdhnéte, prosim,
manzetu.

Airbag manzety je
roztrzeny.

Pro vyménu
manzety za novou se
obratte na prodejce.

Pokud ani po vyzkouseni vyse uvedenych feseni

nelze krevni

tlak zmérit,

kontaktujte, prosim,

prodejce. NEPOKOUSEJTE se zafizeni sami opravovat.




Cisténi a dezinfekce

Cisténi

Zafizeni Ize dcistit mékkym, Cistym hadfikem navihcenym

malym mnozstvim neutralniho saponatu nebo vody.
Doporucuje se pred kazdym pouzitim a po ném
monitor ocistit. Nedoporucuje se cisténi provadét
po dobu delsi 3 minut. Po¢et opakovanych ¢isténi by
nemél prekro¢it tii., ., . L s
Nepouzivejte k ¢isténi zddné leptavé latky. PFi ¢isténi
dbejte opatrnosti, abyste neponofili jakoukoli ¢ast
monitoru do vody, a zabranili tak vniknuti tekutiny
do pfistroje.

Dezinfekce
Doporucovany dezinfekéni roztok: 75% lékafsky alkohol

Kroky:

1. Opatrné otiete zafizeni mékkym cistym hadiikem
navlhéenym malym mnozstvim vyse uvedeného
dezinfek¢niho prostiedku a ihned jej osuste mékkym
Cistym a suchym hadiikem.

2. Télo pristroje Ize také cistit mékkym cistym hadiikem
navlhé¢enym v malém mnozstvi 75% lékaiského lihu pro
dezinfekci.

Nedezinfikujte pomoci metod, jako je vysokoteplotni
para nebo ultrafialové zéfeni. Mohlo by dojit
k poskozeni zafizeni a snizeni jeho zivotnosti.

Pred kazdym pouzitim a po ném se doporucuje pfistroj
dezinfikovat. Kazda dezinfekce musi byt dokoncena do
1 minuty. Pocet opakovanych dezinfekci by vzdy nemél
piekrocit opakovani dvou.



Likvidace

Zlikvidujte pfistroj, ostatni soucasti a volitelné pfislusenstvi
v souladu s platnymi mistnimi predpisy. Nezakonna likvidace
muze zpUsobit znedisténi Zivotniho prostiedi.

Poznamky:
+ Vzduchovou hadicinadmérné neohybejte ani nemackejte.
+ Neskladujte pfistroj ani jeho soucasti:

« Pokud je pfistroj nebo jeho ¢asti mokré.

« V mistech s extrémnimi teplotami, vlhkosti, pfimym
slune¢nim zafenim, prachem nebo korozivnimi
plyny.

« Voblastech s vysokym rizikem vibraci nebo ottes(.

Udrzba

Voda nebo neutrélni Cistici prostiedek

+ Udrzujte povrch zafizeni vzdy Ccisty, coz pomuze
prodlouzit jeho Zivotnost.

- Pokud je zafizeni znecisténé, otrete jej suchym mékkym
hadiikem. Pokud nelze necistoty snadno odstranit,
otfete je mékkym hadiikem navlhéenym vodou nebo
neutrdlnim disticim prostredkem a poté osuste suchym
hadfikem.

+ Pfi provozu zafizeni neni nutna zadna udrzba.



+ Doporucuje se monitor minimélné jednou roc¢né
kalibrovat. V pfipadé potreby kontaktujte vyrobce nebo
servis.

Zabrante vniknuti vody nebo jinych kapalin do

A zafizeni. Pokud do monitoru vnikne voda a poskodi

zafizeni a manzetu, nemél by byt pfistroj nadéle
pouzivan.

Priloha 1: Informace EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektr gneticka emise

Monitor krevniho tlaku v horni ¢asti paze je urcen pro pouZziti

v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
tlakoméru na horni casti paze by se mél ujistit, ze je v takovém prostiedi
pouzivan.

Elektromagnetické prostiedi
- vedeni

Monitor v horni ¢asti paze
vyuzivé RF energii pouze pro
svou vnitini funkci. Proto

jsou jeho vysokofrekvencni

RF emise CISPR 11 Skupinal emise velmi nizké a nenfi
pravdépodobné, Ze by
zplisobovaly jakékoli ruseni
blizkych elektronickych
zafizeni.

Monitor v horni ¢asti paze

je vhodny pro pouziti ve

viech provozovnéch, véetné
domécich provozoven

RF emise CISPR 11 Trida B a provozoven piimo
napojenych na vefejnou
nizkonapétovou napdjeci sit,
ktera zasobuje budovy slouzici
k domacim tceltm.

Emise Dodrzovani

Harmonické emise
IEC61000-3-2
Kolisani napéti/emise
blikani IEC61000-3-3

N.A.

N.A.
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Pokyny a pr

i vyrobce - Elektr

Monitor krevniho tlaku v horni ¢asti paze je uréen pro pouziti
v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
tlakoméru na horni ¢asti paze by se mél ujistit, Ze je v takovém prostiedi

pouzivan.

Test imunity ::ét;’;:;:umve" Uroveii shody
+8 kV kontaktni +8 kV kontaktni

Elektrostaticky vyboj (EsD) lEC V0% o T

61000-4-2 +8KY, £15 KV +8KY, £15 KV
vzduchovy vyboj vzduchovy vyboj

Elektricky rychly prechodovy
jev/vybuch IEC 61000-4-4

Opakovaci frekvence
kontaktu +1 kV
vstup/vystup 100 kHz

Opakovaci frekvence
kontaktu +1 kV
vstup/vystup 100 kHz

Prepéti IEC 61000-4-5

Nelze pouzit

Nelze pouzit

Poklesy napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti na vstupnich
napéjecich linkach IEC 61000-
4-11

Nelze pouzit

Nelze pouzit

Magnetické pole silové
frekvence IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

3V signal vstup/
vystup 0,15 MHz-80
MHz 6V

v bezlicen¢nim

3V signal vstup/
vystup 0,15 MHz-80
MHz6V

v bezlicen¢nim

Vedené RF IEC 61000-4-6 pasmu ISM pasmu ISM
avrozmezi 0,15 MHz |a v rozmezi 0,15 MHz
az90 MHz 80 % AM  |az 90 MHz 80 % AM
pii 2 Hz v pasmech | pfi2 Hz v pasmech
amatérskych. amatérskych.
10V/m 10V/m

Vyzatované RF [EC61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

POZNAMKA: UT je stiidavé sitové napéti pred aplikaci testovaci Grovné




Pokyny a pr

icka odol

i vyrobce - Elektr

Monitor krevniho tlaku v horni ¢asti paze je uréen pro pouziti

v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
tlakoméru na horni ¢asti paze by se mél ujistit, Zze je v takovém prostiedi

pouzivan.
. Urover
Testowad) Max. | Vadé- | testulEC | Grovet
vence | (MHz) Servis Modulace | vykon | lenost | 60601- | shody
W) | (m) 1-2 | (V/m)
(MH2) (V/m)
s | N |wemaa0 |Tewago | 18 | 03 | 2 | 27
FM +5 kHz
as0 | W0 |GURSAGD, Joqeniar | 2 | 03 | 28 | 28
470 | FRS 460 KHz sinus
710 ‘
< Pulzni
745 704 1PaSOLTE | yjace 02 | 03 9 9
787 (13,17 217H
780 ’
o 810 GSM
Vyzafované 800/900 .
0-43 (lstovac | 870 | goo- |Termago, (PO 1
specifikace pro 960 |DEN820, | o !
PORTIMUNITY viici | 930 (DMA 850, g
RF bezdratovému LTE Band 5
kowun[ka&nl’mu 1720 GSM 1800;
zafizeni) CDMA 1900;
B8 | 0. |GsM1900; | putzi
1990 DECT;LTE | modulace 2 03 28 28
1970 pasmo1, |217Hz
3,4,25;
Umrs
Bluetooth,
us0 | 20 ot modsce | 2 | 03 | 3 | 2
2570 | b/g/n, RFID 217 Hz "
2450, LTE
Band 7
5240 1
Pulzni
5100- |WLAN
5500 5800 |802.11a/n g\sd:la(e 02 | 03 9 9
5785 .




Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektr gneticka odol
Uroven

Vyzafované RD . e -

Testovaci testu IEC Uroven
IEC61 000,_4-39 frekvence Modulace 60601-1-2  |shody (A/m)
(Testovaci (A/m)
specifikace pro
PORTIMUNITY [ 20KHZ ‘P:VYM, P 8 8
vadiblizkym 1342 kHz e a1 ktia |65 65
magnetickym Pulznl'l modu-
polim) 13,56 kHz lace 50 kHz 7,5 7.5
Varovani:
« Pouzivani jiného pfislusenstvi, transduktor(i

(pfevodnikd energie) a kabell, nez jsou specifikovéany
a dodévany vyrobcem tohoto zafizeni, by mohlo vést
ke vzestupu elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické imunity zafizeni, a zplsobit jeho
chybnou funkci.

- Pfenosna radiofrekven¢ni komunikacni zafizeni (véetné
periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) museji
byt umisténa ve vzdéalenosti minimalné 30 cm od zafizeni
a jeho soucasti, ¢imz se predejde degradaci zafizeni.

+ Abyste zabrénili nesprdvnému fungovani monitoru,
nepouzivejte jej v blizkosti jinych zafizeni. Pokud je takové
umisténi nezbytné, je nutno ovéfit spravnou funkci viech
pouzivanych soucdsti.

+ Nepouzivejte toto zafizeni v blizkosti aktivnich
vysokofrekvencnich  chirurgickych  nastroji  nebo
v radiofrekven¢né odstinénych sélech s ME systémy pro
magnetickou rezonanci, kde mohou vznikat vyznamné
poruchy elektromagnetického pole.



Poznamka:

Pokud dojde v souvislosti s pouzitim pfistroje k zdvazné
nezidouci pfihodé u uzivatele ¢i pacienta, je tieba
o tom informovat vyrobce a kompetentni instituce
¢lenského statu, v némz se nachazite.

Verze softwaru: V1.0
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Merci d‘avoir acheté le tensiometre brassard Wellion WAVE
design.

Le tensiometre utilise la méthode oscillométrique pour
mesurer la pression artérielle. Cela signifie que le tensio-
metre détecte le mouvement de votre sang dans votre
artére brachiale et convertit le mouvement en une lecture
numérique.

Le tensiometre est destiné a étre utilisé par des profession-
nels de santé ou a domicile tant que le patient peut utiliser
toutes les fonctions en toute sécurité.



Inspection lors de I'ouverture

Avant toute utilisation, ouvrez soigneusement le condition-
nement et vérifiez que tous les composants sont disponibles
conformément a la liste ci-dessous, et qu'ils n‘ont pas été
endommagés pendant le transport. Installez et utilisez le
tensiometre en respectant scrupuleusement ce manuel
d‘utilisation.

Contenu

Numéro |Nom Quantité
1 Tensiometre brassard 1

2 Brassard 22 - 42 cm 1

3 Trousse 1

4 Manuel d'utilisation 1

5 4 x piles AAA 1
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Définition des symboles

La connaissance des signes et symboles d‘avertissement
est cruciale pour une utilisation stre et appropriée de ce
dispositif. Veuillez-vous informer sur les signes et symboles
suivants que vous pourriez rencontrer dans ce manuel
d‘utilisation ou sur l'étiquette :

Attention

Partie appliquée de type BF

Symbole pour le marquage des appareils
électriques et électroniques conformément a
la directive 2012/19/UE

Se référer au manuel d'utilisation

Garder au sec

B0 =P

Piles faibles

/,
"~
\

N
Y

Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil

Cette partie en haut

2 : Protégé contre les corps étrangers solides
de 12,5 mm de diamétre et plus ;

1 : Protégé contre les gouttes d'eau qui
tombent verticalement.

Fabricant

Date de fabrication




Numéro de série

Numéro de lot

Référence

Représentant autorisé dans la Communauté
Européenne.

Directive RoHS

c €0123 Marquage CE

Dispositif médical

@ Importateur

Composants du Tensiométre
Ce dispositif est composé du tensiométre et du brassard.

Utilisation prévue / Instructions d‘utilisation
Le tensiometre brassard Wellion WAVE design est destiné
a mesurer la pression artérielle systolique et la pression
artérielle diastolique, ainsi que le pouls de la personne
adulte via une technique oscillométrique non invasive par
des professionnels de santé ou a domicile.

Utilisateurs concernés

« Personnes ordinaires ou professionnels de santé.

« Personnes capables de lire et de comprendre le manuel
d‘utilisation.
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Avantage clinique

Les patients peuvent surveiller leur tension artérielle
systolique, leur tension artérielle diastolique et leur
fréquence cardiaque a domicile et a tout moment, ce qui
permet de réduire considérablement le nombre de visites
a I'hopital, de réduire les risques lors des déplacements et
d‘améliorer la qualité de vie des patients.

Contre-indication

Ne pas utiliser ce tensiometre si I'état du patient répond

aux contre-indications suivantes, afin d‘éviter des mesures

inexactes ou des blessures.

1. Le tensiometre n'est pas adapté a une utilisation sur des
patients porteurs de dispositifs électriques implantés, tels
que des stimulateurs cardiaques et des défibrillateurs.

2. Evitez de prendre des mesures sur le bras du coté ot a eu
lieu une mastectomie ou un curage ganglionnaire.

3. Le tensiométre mesure la pression artérielle a I'aide d'un
brassard. Si le membre ol la mesure est prise présente
des blessures (par exemple, des plaies ouvertes) ou si le
patient présente un état de santé instable ou s'il est sous
traitements (par exemple, une perfusion intraveineuse)
rendant le contact avec la surface du bras ou la
pressurisation inappropriés, n‘utilisez pas le tensiometre,
afin d‘éviter 'aggravation des blessures.

4. Evitezde prendre des mesures chezles patients présentant
un état de santé instable, des maladies, ou étant sensibles
a des facteurs environnementaux provoquant des
mouvements incontrolables (par exemple, tremblements
ou frissons) et une incapacité a communiquer clairement
(par exemple, les enfants et les patients inconscients).



5. Le tensiomeétre utilise la méthode oscillométrique pour
mesurer la pression artérielle. Le bras ou la mesure est
faite doit présenter une circulation sanguine normale. Le
tensiomeétre nest pas destiné a étre utilisé sur un membre
avec une circulation sanguine restreinte ou altérée. Si
vous souffrez de troubles de la circulation ou de troubles
sanguins, consultez votre médecin avant d‘utiliser le
tensiomeétre.

Composants du Dispositif Médical

Tensiométre

Ecran LED

Bouton de
sélection
utilisateur /
réglage général

Bouton
Démarrer /
Arréter

Bouton mémoire Port d‘alimentation externe
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Ecran d‘affichage 5. Valeur de la pression
artérielle diastolique

1|7 1|6 6. Icone de battement de
coeur
1 ™ 15 7. Icone de fréquence
cardiaque
2 8. lcéne de mémoire
14 9. Icone de battement de
3 ceeur irrégulier
10. Valeur de la fréquence
4 — 13 du pouls
5 11. Unité de pression
6 — 12 artérielle
7 12. Détection « brassard usé »
13. Indication « Rester
immobile »
14. Ic6nes utilisateur
1. Date et heure 15. Icone des piles
2. Icone de pression artérielle systolique 16. Indicateur de tension
3. Valeur de la pression artérielle systolique artérielle
4. Icone de pression artérielle diastolique 17.1c6ne de valeur moyenne

Niveau de tension artérielle selon 'OMS

o
OO Y
Blanc indique la Vert pour une Jaune pour une Rouge pour une
mise en veille tension normale hypertension hypertension

modérée ou une élevée
hypotension



Pression Pression
artérielle Relation artérielle Affichage couleur
systolique hiérarchique | diastolique
(mm Hg) (mm Hg)

> 160 ou >100 Rouge
140-159 ou 90-99 Jaune
90-139 ou 60 -89 Vert

<90 et <60 Jaune

713

médecin.

Mise sous tension

Installez les piles

1. Ouvrez

couvercle

du

Avertissement: Ne posez jamais de diagnostic et
ne vous traitez jamais vous-méme sur la base des
résultats obtenus. Veuillez toujours consulter votre

compartiment des piles selon
les indications fournies sur les
schéma.

2. Placez 4 piles AAA dans le
compartiment a piles, et faites
attention a lindication des
électrodes des piles. Installez
la pile comme indiqué sur le
schéma.

Avertissement : Retirez les piles si vous prévoyez de
ne pas utiliser le tensiométre pendant une longue
période (plus de 3 mois).

Connexion de type C

En plus des piles, I'alimentation peut également étre fournie
en se branchant sur une alimentation externe de 5V, 1A DC
par le biais d'un port Type-C.

151



152

Port d‘alimentation
externe

Remarque:

La fonction adaptateur convient a une utilisation temporaire
lorsque vous n‘avez pas de piles AAA appropriées a portée
de main.

L'adaptateur doit étre conforme aux exigences de la
norme IEC 60601-1 et les spécifications doivent répondre
aux exigences suivantes : entrée : AC 100 - 240V 50/60 Hz,
sortie : DC 5V 1.0A. D'autres adaptateurs AC peuvent varier
en termes de tension de sortie et de polarités et peuvent
représenter un risque pour votre vie et endommager le
tensiometre.

Réglage des fonctions

Sélection de lutilisateur

Lorsque l‘appareil est éteint, appuyez sur le bouton K pour
afficher l'interface de sélection des groupes d‘utilisateurs.
Appuyez ensuite a nouveau sur le bouton K pour changer
et sélectionner les groupes dutilisateurs.



& |Appuyez Appuyez
sur & sur
— —_— —_— 8
Réglage de la date et de I'heure
En mode hors tension, appuyez sur le bouton A pendant ﬂ

environ 3 secondes pour accéder a linterface de réglage
de la date, et « I'année » clignotera. Appuyez sur le bouton
& pour régler I'année, et appuyez sur le bouton A pour
confirmerla sélection. Lorsque I'année est réglée, le dispositif
passe automatiquement au réglage du mois. Appuyez sur le
bouton & pour régler le mois, et appuyez sur le bouton
pour confirmer la sélection. Suivez les mémes étapes pour
régler la date/heure/minute.

Date

Heure Minute
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Réglage de l'unité
La pression artérielle peut étre exprimée en deux unités,
mmHg et kPa. Lunité par défaut est le mmHg.

En mode hors tension, appuyez sur le bouton Sor pendant
environ 5 secondes pour accéder a la sélection de l'unité.
Appuyez sur le bouton @', pour passer de mmHg a kPa
ou inversement, puis appuyez sur le bouton A ou sur le
bouton e pour confirmer la sélection de 'unité de mesure.

E

Pressez WIR
B 1
— W

Comment placer le brassard
1. Connectez le brassard au tensiométre en insérant le
raccord d‘air dans la prise dair.

Brassard Raccord
d‘air
Prise d'air

Tube a air

2. Placez votre main dans la boucle du brassard. Tirez le
brassard jusqu‘a ce qu'il atteigne le haut du bras.



Remarque : Le bord inférieur du brassard doit étre 2 a 3 cm
au-dessus du coude. Le tube a air doit se trouver a l'intérieur
du bras et aligné avec le doigt majeur.

Bord inférieur

Assurez-vous que le tube a air est positionné a l'intérieur du
bras et enroulez solidement le brassard afin qu'il ne puisse
pas bouger autour du bras.

Remarque: des mesures répétées entraineront une cong-
estion sanguine dans le bras, ce qui affectera le résultat de
la mesure.

Comment éviter la congestion sanguine et garantir
I'exactitude des mesures répétées ?

Vous pouvez lever la main gauche et serrer le poing plusieurs
fois, ou retirer le brassard et vous reposer pendant au moins
2 a 3 minutes avant de prendre la mesure.



1.

Assis correctement

Pour prendre une mesure, vous devez étre détendu et
confortablement assis dans une piéce a température
confortable.

Asseyez-vous sur une chaise

confortable, le dos et les bras appu-

yés.

Gardez vos pieds a plat et vos jamb-

es décroisées.

Le brassard doit étre placé sur votre

bras au méme niveau que votre

coeur, le bras reposant confort-

ablement sur une table. L
Avertissement : Ne pas plier le tube de connexion,
car la pression continue du brassard qui en résulte
peut provoquer des troubles de la circulation
sanguine et des blessures dangereuses pour le
patient.

Comment mesurer correctement

Préparation avant la mesure

Enlevez les vétements qui couvrent le bras.

Mesurez toujours sur le méme bras (généralement le bras
gauche).

Restez immobile et silencieux pendant la mesure.
Détendez-vous autant que possible et ne parlez pas
pendant la mesure.

Mesurez votre tension artérielle a la méme heure tous les
jours.

Ne pas prendre la tension artérielle immédiatement apres



un exercice physique ou un bain. Reposez-vous pendant
20 a 30 minutes avant de prendre la mesure.

+ Les mesures effectuées dans les conditions énumérées ci-
dessous peuvent affecter les résultats :

Dans I’'heure qui suit le diner

Boire du vin, du café ou du thé

Faire du sport

Parler

Etre nerveux ou d’humeur instable

Se pencher en avant ou bouger

Changement radical de température

Etre a l'intérieur d'un véhicule en mouvement
Mesures répétées et continues

Prendre une mesure

1. Fixez le brassard en suivant les instructions de « Comment
placer le brassard ». Commencez la mesure aprés avoir
placé correctement le brsiisard.

2. Appuyez sur le bouton . Le tensiometre commencera
a gonfler le brassard et affichera 00. Vérifiez les valeurs
affichées seulement une fois la mesure terminée.

157



Remarque: Si vous vous sentez mal pendant la mesure,
appuyez sur la touche s immédiatement pour arréter.
Veuillez consulter votre médecin si des mesures inattendues
sont obtenues.

Fonction mémoire

1.

N

Chaque valeur mesurée est automatiquement mémorisée
sous le groupe d'utilisateurs approprié. Le tensiométre
Wellion WAVE design peut mémoriser jusqua 199
ensembles de mesures pour 'utilisateur 1 et l'utilisateur
2. Une fois le journal de la mémoire plein, les anciennes
valeurs seront remplacées par les nouvelles.

Le « Mode Invité » est réservé a une utilisation ponctuelle
par une autre personne que vous. Les valeurs mesurées
ne seront pas mémorisées.

. En mode hors tension, appuyez sur le bouton & une fois

et le dispositif affichera la valeur moyenne des mesures
de tension artérielle des 3 derniéres fois (ou 2 fois si
seulement 2 valeurs sont mémorisées). Appuyez a
nouveau sur le bouton B3 et la derniére valeur mesurée
sera affichée. Appuyez a nouveau sur le bouton B etles
autres valeurs mesurées seront affichées une par une.




Supprimer la mémoire

En mode hors tension, appuyez sur le bouton L pour
sélectionner le groupe d'utilisateurs dont les valeurs
mesurées doivent étre supprimées. Appuyez sur le bouton
T pour éteindre le tensiométre et appuyez sur le bouton
& une fois pour activer I'écran. Continuez ensuite a appuyer
surlatouche 3 pendant environ 3 secondes pour supprimer
les mémoires de l'utilisateur sélectionné et licone {1
apparaitra sur I'écran.

Détection « brassard lache »

Licone ®) s'affiche toujours a l'écran lorsque le brassard est
correctement enroulé. Lorsque le brassard est trop lache,
licone @) clignotera toujours pour vous le rapPeIer. Sil'icone
@) clignote, veuillez appuyer sur le bouton Tor pour arréter
la mesure.

Indication « Rester immobile »

Licone 43 clignote lorsque vous bougez ou secouez votre
bras pendant la mesure, ce qui peut entrainer des résultats
de mesure incorrects. Veuillez ajuster votre posture et
mesurer a nouveau.

Eteindre le tensiométre

Appuyez sur le bouton T pour éteindre le tensiométre.
Le tensiométre s'éteint automatiquement au bout d’'une
minute.

Caractéristiques
[Modele [WELLWAVEQ00D \
| Affichage |Ecran LED |




Méthode de mesure

Mesure oscillométrique

Zone de mesure

Haut du bras

Intervalle de mesure
de la pression

0-295 mm Hg (0 - 39,3 kPa)

Protection
maximale contre la
pression

295 mm Hg (39,3 kPa)

Intervalle de mesure

Systolique : 57 - 255 mm Hg

Valeur de la (7,6 - 34,0 kPa)
pression artérielle |Diastolique : 25 - 195 mm Hg
(3,33 - 26 kPa)

Rythme cardiaque |40 - 199 battements par minute

Précision de la pres-
sion du brassard

+3 mm Hg (+ 0,4 kPa)

Précision de la fré-
quence cardiaque

+5%

Piles faibles

Lorsque la puissance est inférieurea4Vv 0,1V, le
tensiometre s'éteint automatiquement.

Source d‘alimen-
tation

4 piles AAA ou un céble de charge d.c. 5V/1A de Type-C

Mémoire 2 utilisateurs x 199 mémoires + mode invité
Dimensions 130 mm (L) x 100 mm (1) x 49 mm (H)
Dimensionsde |57 1 (1) x 68 mm ()

I'écran

Taille du brassard

22-42cm

Poids

Environ 221 g (sans piles)

Types de protection
contre les chocs
électriques

Alimentation électrique interne

Mise hors tension
automatique

1 minute sans opération

Degré antichoc
électronique

Type BF

Mode de fonction-
nement

Opération continue

Protection contre
les infiltrations d'eau
ou de matiéres
particulieres

P21




Durée de vie 5ans

Durée de vie du 10 000 mesures

brassard
. Matériel médical alimenté en interne (uniquement lors
Protection P .
de l'utilisation de piles)
contre les chocs . g S
. X Matériel médical de classe Il (si équipé d’'un adaptateur
électriques
secteur)
ndition: N nserver
Co dfo s de 50C-40°C e pas conserve
température ou utiliser le
15%a90% |tensiometre
Environnement Taux d’humidité  |d’humidité en dehors des
opérationnel relative intervalles de
. température
Conditions . s
rons. 70-106 kPa |etd'humidité
atmosphériques P,
préconisés.

Evitez les chocs violents, les impacts directs, l'exposition
a la pluie. Rangez votre tensiométre et les autres
composants dans un endroit propre et sir. Retirez le
brassard du tensiometre. Pliez délicatement le tube d‘air
dans le brassard. Le tensiométre doit étre conservé a
l'intérieur a une température comprise entre -20° C et
55° C et a une humidité relative comprise entre 10 %

et 93 %.

Condition atmosphérique : 70 - 106 kPa sans gaz corrosif
et avec une bonne ventilation.

Conditions de
transport et de
conservation

Le tensiométre a fait l'objet d'une étude clinique
conformément aux exigences de la norme I1SO 81060-2.

Performance
1. Intervalle de mesure (pression artérielle) :
« SYS:57 - 255 mmHg
- DIA:25-195 mmHg
« Fréquence cardiaque : 40 - 199 bpm
2. Précision de la pression du brassard : £3 mmHg (+0,4 kPa)
Précision de la fréquence cardiaque : £5%.
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Remarque : Lalimentation électrique spécifiée doit
répondre aux conditions suivantes :

Tension de sortie : DC 5V,

Courant de sortie : 1000mA,

Classe Il

Conforme a la norme IEC 60601-1

Fourni au moins deux isolations MOPP entre l'entrée en
courant alternatif et la sortie en courant continu,
Conforme aux exigences des Etats-Unis et du Canada en
matiére de déviation.

Avertissements et mises en garde
Avertissements

Pas d'entretien lors de ['utilisation.

Des mesures trop fréquentes peuvent provoquer des lésions
chez le patient en raison des altérations du flux sanguin.
Consultez votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre sur
un bras ou se trouve un accés ou une thérapie intravasculaire,
ou une dérivation artério-veineuse (A-V), en raison de
la modification temporaire du flux sanguin qui pourrait
entrainer des blessures.

Consultez votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre si
vous avez subi une mastectomie ou un curage ganglionnaire.
Ne pas utiliser simultanément différents dispositifs sur le
méme membre. Cela pourrait entrainer une perte de fonction
temporaire ou une mesure imprécise.

Veuillez vérifier, en observant le membre concerné, que
I'utilisation du tensiométre n'entraine pas une altération
prolongée de la circulation sanguine du patient.

Veuillez utiliser les composants fournis par le fabricant (par
exemple, le brassard). Dans le cas contraire, la précision de la
mesure sera affectée.

Aucune modification ne doit étre apportée a ce tensiométre.



Pour éviter tout risque d'étranglement, veuillez tenir le tuyau
d’air et le cable de charge de type C hors de portée des
nourrissons, des jeunes enfants et des enfants.

Ne pas laisser de petits composants la ou les enfants
peuvent les atteindre. Les enfants pourraient les avaler. Si
un enfant avale accidentellement un composant, consultez
immédiatement un médecin.

Le brassard est conforme aux exigences des normes I1SO
10993-5, 1SO 10993-10, ISO 10993-23. Toutefois, quelques
personnes sensibles peuvent présenter des allergies.

NE PAS utiliser ce tensiométre sur un bras blessé ou en cours
de traitement médical.

Attention

Ne pas effectuer de mesures plus souvent que nécessaire.
En raison de l'altération du flux sanguin provoquée, des
hématomes peuvent se produire.

Lentretien doit étre effectué comme recommandé par le
fabricant.

Si la température ambiante est inférieure a 5° C, déplacez le
tensiométre pendant au moins 1 heure dans un endroit ou
la température ambiante est comprise entre 5° C et 40° C; si
la température ambiante est supérieure a 40° C, déplacez le
tensiométre pendant au moins 2 heures dans un endroit ou la
température ambiante est comprise entre 5° C et 40° C.

NE PAS utiliser ce tensiométre pour les nourrissons, les jeunes
enfants ou les personnes qui ne peuvent pas s'exprimer.

Ne PAS prendre de médicaments sur la base des valeurs
mesurées par le tensiometre. Consultez votre médecin
pour obtenir des informations spécifiques sur votre tension
artérielle. Un patient ne doit pas s'autodiagnostiquer.

NE PAS prendre de médicaments sur la base des valeurs
mesurées par le tensiométre. Consultez votre médecin
pour obtenir des informations spécifiques sur votre tension
artérielle. Un patient ne doit pas s'autodiagnostiquer ou se
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traiter sur la base des résultats mesurés. Veuillez suivre les
instructions de votre médecin.

NE PAS utiliser le tensiométre si vous étes sous perfusion
intraveineuse ou si vous recevez une transfusion sanguine.
NE PAS utiliser ce tensiométre dans des zones ou se trouvent
des appareils chirurgicaux a haute fréquence (HF), des
appareils dimagerie par résonance magnétique (IRM)
ou des tomodensitometres (CT). Cela peut entrainer un
fonctionnement incorrect du tensiométre et/ou des résultats
imprécis.

Veillez a ne pas placer le brassard sur un bras ou des artéres
ou des veines sont traitées médicalement, par exemple
en cas d’accés ou de traitement intravasculaire ou d'accés
artérioveineux (AV).

Consultez votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre
si vous souffrez d'arythmies fréquentes telles que des
battements auriculaires ou ventriculaires prématurés ou
une fibrillation auriculaire, d’'une sclérose artérielle, d’'une
mauvaise circulation sanguine, de diabéte, de pré-éclampsie,
d’une maladie rénale, ou si vous étes enceinte.

Si vous ressentez une irritation de la peau ou une géne,
arrétez d'utiliser le tensiométre et consultez votre médecin.
Consultez votre médecin avant d'utiliser ce tensiomeétre si
vous avez subi une mastectomie.

Consultez votre médecin avant d'utiliser ce tensiométre si
vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine
ou de maladies du sang, car le gonflage du brassard peut
provoquer des hématomes.

NE PAS utiliser ce tensiometre a d’autres fins que la mesure de
la pression artérielle et de la fréquence cardiaque.

NE PAS démonter le tensiométre et n'essayez pas de réparer le
tensiométre ou d’autres composants. Cela pourrait entrainer
des mesures imprécises.

NE PAS utiliser le tensiométre dans un endroit humide ou si il
existe un risque d'éclaboussures d’eau sur le tensiométre. Cela
pourrait 'endommager.



Ne pas utiliser ce tensiometre dans un véhicule en
mouvement comme une voiture.

Ne pas faire tomber ou soumettre ce tensiométre a des chocs
ou vibrations violents.

Ne pas utiliser ou conserver le tensiométre en dehors des
conditions spécifiées par le fabricant (températures et
humidité extrémement élevées ou basses), car cela pourrait
affecter les performances ou provoquer des mesures
imprécises.

Si les performances changent (par exemple, mesures
imprécises ou affichage anormal), veuillez cesser
immédiatement d'utiliser le tensiomeétre et contactez le
service apres-vente du distributeur.

Questions et réponses courantes sur la
tension artérielle

Pourquoi la valeur de la tension artérielle obtenue a domicile
peut étre inférieure a celle obtenue a I’'hépital ?

La différence de tension artérielle entre les mesures a domicile
et a I'hopital est denviron 20 a 30 mm Hg (2,7 a 4,0 kPa). En
effet, les personnes ont tendance a étre plus détendues a
domicile qu'a I'hopital.

De plus, lorsque le brassard est placé au-dessus du ceeur, la
valeur de la pression artérielle a tendance a étre beaucoup
plus basse qu'elle ne l'est réellement. Assurez-vous que le
brassard est positionné juste au niveau du coeur.

Pourquoi la valeur de la tension artérielle obtenue a domicile
peut étre supérieure a celle obtenue a I'hépital ?

Ce cas peut survenir lors de traitements antihypertenseurs.
Veuillez respecter les instructions de votre médecin.

Le brassard n'est peut-étre pas dans la bonne position. Si
le brassard n'est pas placé correctement, aucune valeur de



pression artérielle ne sera obtenue et la valeur de pression
artérielle pourrait étre beaucoup plus élevée qu'elle ne l'est
réellement. Par conséquent, positionnez correctement le
brassard.

Le brassard n'est pas assez serré. Sile brassard est lache, la force
de compression risque de ne pas étre transmise a l'artére, ce
qui entraine une valeur de pression artérielle beaucoup plus
élevée qu'elle ne l'est réellement. Par conséquent, réajustez et
serrez davantage le brassard.

La personne n'est pas assise correctement pendant la mesure.
S'incliner, ne pas se tenir droit, se pencher et s‘asseoir les
jambes croisées lors de la mesure de la tension artérielle peut
provoquer une augmentation de la pression abdominale ou
une mauvaise position du bras sous le coeur. Veuillez prendre
les mesures dans une bonne posture.

Quand puis-je obtenir de meilleures mesures ?

Il est préférable de prendre les mesures le matin, juste aprés
avoir uriné et lorsque votre esprit et votre corps sont calmes.
Nous vous recommandons de prendre les mesures a la méme
heure de la journée.

Pourquoi la valeur de la pression artérielle mesurée est-elle
différente a chaque fois ?
1. Achaque systole, la pression artérielle varie dans une certaine

mesure. Par exemple, une personne dont la fréquence
cardiaque est de 70 battements par minute subit 100 800
changements de tension par jour. Comme la tension artérielle
change constamment, il est difficile de déterminer la valeur
correcte de la tension artérielle par une seule mesure.
Veuillez effectuer 2 a 3 mesures. La premiére mesure sera
généralement plus élevée en raison de la nervosité ou d'une
préparation insuffisante, et lors de la deuxiéme mesure, la
nervosité s‘atténuera quelque peu, de sorte que la deuxiéme
mesure sera généralement inférieure de 5 mmHg - 10 mmHg



(0,7 kPa - 1,3 kPa) a la premiere. Cela est plus visible chez les

personnes ayant une tension artérielle plus élevée.

« Lors d'une mesure continue, veuillez noter que : la
compression du bras peut provoquer un hématome,
empéchant le sang de circuler jusqu’au bout des doigts.
Détachez le brassard du bras, levez la main au-dessus de
la téte, rapprochez les paumes gauche et droite et étirez-
les 15 fois. Cela permet de libérer le sang accumulé et de
poursuivre la mesure de la pression artérielle.

2. Position du brassard et méthode de mise en place. La
valeur mesurée varie en fonction de la taille du brassard. En
particulier, si le brassard est enroulé autour du coude, vous
n‘obtiendrez pas la bonne valeur de mesure.

+ Veuillez utiliser la méthode correcte de pose du brassard
pour la mesure. Le brassard fourni est pour les bras de 22
a 42 cm de circonférence (milieu du bras). Si le modéle ne
correspond pas a la circonférence de votre bras, veuillez en
acheter un séparément.

Phénomeénes anormaux et manipulation
Si la mesure est anormale, I'un des symboles suivants peut
apparaitre.Veuillez utiliser laméthode de mesure recommandée.

Erreurs | Cause

ErU La pression ne peut pas atteindre 30 mm Hg (4 kPa)
en 12 secondes.

ErH Le gonflage atteint 295 mm Hg et il se dégonfle
automatiquement aprés 20 ms.

Eri La fréquence du pouls n'est pas détectée
correctement.

Er2 Trop de perturbations (mouvement, convers-ation
ou perturbation magnétique) pendant la mesure.

Er3 | Lerésultat de la mesure est anormal.




Er23 | Lavaleur systolique est inférieure a 57 mm Hg.
Er24 | Lavaleur systolique est supérieure a 255 mm Hg.
Er 25 | La valeur diastolique est inférieure a 25 mm Hg.
Er26 | Lavaleur diastolique est supérieure a 195 mm Hg.

Résolution des problémes

Anomalie | Cause possible Solution
Remplacez les piles
Si la puissance est ou insérez le cable
Echec de insuffisante. d‘alimentation pour
mise sous I'alimentation électrique.
tension Siles poles positifs ou )
PO : Installez les piles
négatifs des piles sont
) a1 correctement.
installés a I'envers.
Vérifier si le bouchon | Insérez fermement le
du tube d‘air est bien | bouchon du tube a air
Pas de inséré. dans la prise.
mise sous Veuillez contacter le
pression Si le tube a air est vendeur / distributeur
cassé ou fuit. pour le remplacer par un
nouveau brassard.
Sile bras est
i . . Gardez votre bras et votre
Impossible | gaplacé lors de la corps immobiles
demesurer | orecsurisation. P :
en raison Wheth
7 ether you .
d'une erreur talk duriny the Si vous parlez pendant la
d‘affichage. 9 mesure
measurement.
Si le brassard est tro .
5 P | Veuillez serrer le brassard.
lache.
Fuite d‘air Veuillez contacter le

du brassard.

L'airbag du brassard
est déchiré.

vendeur / distributeur
pour le remplacer par un
nouveau brassard.




Si la tension artérielle ne peut toujours pas étre
mesurée apres avoir essayé les solutions indiquées
précédemment, veuillez contacter votre pharmacien
/ distributeur. N'essayez PAS de démonter I'appareil
par vous-méme.

Nettoyage et désinfection

Nettoyage

Le tensiométre peut étre nettoyé avec un chiffon doux et
propre imbibé d‘une petite quantité de détergent neutre ou
d'eau.

Il est recommandé de nettoyer le tensiometre avant

A et aprés chaque utilisation. Effectuez le nettoyage
en 3 minutes a chaque fois. Ne nettoyez pas le
tensiometre plus de 3 fois de suite.

Ne pas utiliser de produits de nettoyage corrosifs.
A Lors du nettoyage, veillez a ce qu‘aucune partie du

tensiometre ne soit immergée dans le produit de

nettoyage afin d‘éviter que du liquide n'y pénétre.

Désinfection
Agent désinfectant recommandé : 75% d‘alcool médical

Etapes :

1. Essuyez soigneusement le tensiométre avec un chiffon
doux et propre imbibé d‘une petite quantité de
désinfectant et séchez-le immédiatement avec un chiffon
doux, propre et sec.
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2. Le tensiométre peut également étre nettoyé avec un
chiffon doux et propre imbibé d‘une petite quantité
d‘alcool médical a 75 % pour la désinfection.

Ne pas désinfecter par des méthodes telles que la

A vapeur a haute température ou le rayonnement
ultraviolet. Cela pourrait endommager le tensio-
metre et réduire sa durée de vie.

Il est suggéré de désinfecter le tensiométre avant et apreés
chaque utilisation. Chaque désinfection doit étre effectuée
en moins d‘une minute. Le nombre de désinfections
répétées ne doit pas dépasser deux fois.

Elimination

Eliminez le tensiométre, ses composants et ses accessoires
conformément aux réglementations en vigueur. Une
élimination illégale peut entrainer une pollution de
l'environnement. Se référer a I'INFO-TRI présent sur le
conditionnement.

Remarques:
« Ne pas plier et ne pas froisser excessivement le tube a air.
+ Ne pas stocker le tensiométre ou ses composants :
« Sile tensiometre ou ses piéces sont mouillés.
« Dans des endroits soumis a des températures
extrémes, a I'humidité, a la lumiére directe du soleil,
a la poussiere ou aux gaz corrosifs.
« Dans les zones a risque élevé de vibrations ou de
chocs.



Entretien

e

Eau ou détergent neutre

- Gardez toujours la surface du tensiométre propre pour
prolonger sa durée de vie.

+ Si le tensiometre est sale, veuillez l'essuyer avec un
chiffon doux et sec. Si la saleté ne peut pas étre éliminée
facilement, essuyez avec un chiffon doux imbibé d‘eau ou
de détergent neutre, puis séchez avec un chiffon sec.

» Ne pas nettoyer le tensiometre pendant le fonction-
nement.

« Nous recommandons de calibrer le tensiométre au moins
une fois par an. Si nécessaire, veuillez-vous adresser au
distributeur.

Ne laissez pas l'eau ou d‘autres liquides entrer dans

A le tensiométre. Le tensiométre ne doit plus étre
réutilisé lorsque du liquide y pénetre et endommage
le tensiometre et le brassard.
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Annexe 1 Informations CEM

Guide et déclaration du fabricant -

électr ]

Le tensiométre brassard est destiné a étre utilisé dans I'environnement electmmagnethue spéifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du tensiométre brassard doit s‘assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

P L Environnement

Emissions Conformité . o -
électromagnétique - ¢
Le tensiometre brassard utilise I€nergie
RF uniquement pour son fonctionnement

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 interng, Parconséquent, ses émissions.RF
sont tres faibles et ne sont pas susceptibles
de provoguer des interférences avec les

uip électroniques a proximité.

Le tensiométre brassard peut étre utilisé
dans tous les lieux, y compris domestiques,

Emissions RF CISPR 11 Classe B e,t Ceux qui ?““f d_ireclemgnt r/a(cor.dés au
réseau public d‘alimentation électrique a
basse tension qui alimente les batiments
utilisés a des fins d

Emissions harmoniques N/A

1EC61000-3-2

Fluctuations de tension/émissions de N/A

scintillement IEC 61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant -

é élect

Le tensiométre brassard est destiné a étre utilisé dans I'environnement elettromagnethue spécifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du tensiométre brassard doit s‘assurer qu'il est utilisé dans un tel

Test dimmunité Niveau de test CEl |Niveau de
60601 conformité
( " N +8kV contacts +8 KV contacts
Décharge électrostatique (ESD) IEC
61000-4-2 +2kV, 4KV ) +2KV, £4kV .
+8KV, £15kV air +8kV, +15 kV air

Transitoires électriques rapides/rafales CEI
61000-4-4

+1kV Entrée/sortie de
contact 100kHz Fréquence de

répétition

+1kV Entrée/sortie de
contact 100kHz Fréquence de
répétition

Surtension CEI 61000-4-5

Nest pas applicable

Nest pas applicable

Creux de tension, courtes interruptions et
variations de tension sur les lignes d'entrée
d‘alimentation électrique CEI 61000-4-11

Nest pas applicable

Nest pas applicable

Champ magnétique a fréquence industrielle
CEI 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz




RF conduites CEI 61000-4-6

3V Entrée/sortie de signal
0,15MHz-80MHz 6V dans
les bandes ISM et radio
émetteur entre 0,15 MHz et

3V Entrée/sortie de signal
0,15MHz-80MHz 6V dans
les bandes ISM et radio
émetteur entre 0,15 MHz et

90 MHz 80% AM & 2Hz 90 MHz 80% AM & 2Hz
10V/m 10V/m

RF rayonnés IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1 kHz

REMARQUE : UT est |a tension du secteur CA avant I'application du nive

au de test

e a1
électr

Guide et déclaration du fabricant - |

Le tensiométre brassard est destiné a étre utilisé dans Ienvironnement électromagnétique spécifié ci-des-
iomeétre doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel envi

sous. Le dlient ou 'utilisateur du

. Niveau
e | s | Mt
dlessai Service Modulation tance confor-
(MHz) sance 60601-1-2 L
(MHz) (m) mité
Wy (im) (V/m)
380- Modulation
385 390 TETRA 400 dimpul- 18 03 27 27
sions 18 Hz
FM +5kHz
430- | GMRS 460, déviation
B0 430 |FRs 460 snusoidae | 2 | 03| B | B
i de TkHz
EﬁF“riasyt()Snpn:d’ 710 Modulation
fiationsde | 745 | gy |BandelTET3,17 |dimpul- | 02 | 03 | 9 9
testpour 780 sions 217 Hz
I'IMMUNITE
oupoRTDy | 810 | | SSMBCOROS | Moduiation
BOITIER aux 870 9 dimpul- 2 0.3 28 28
équipements 960 1820, CDMA 850, sions 18 Hz
e 930 LTE bande 5
cationsans | 1720 GSM 1800;
icati 17. i
gllc;Fl)onsansW 1700~ | COMA1900; | Modulation
1990 GSM1900; DECT | d'impul- 2 03 28 28
1970 ;BandeLTE 1,3, |sions 217 Hz
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802.11 | Modulation
2450 2570 b/g/n, RFID dimpul- 2 03 28 28
2450, LTE sions 217 Hz
Band7
5240 .
Modulation
S50 | on | WLANBOZA gimpul- | 02 | 03 | 9 9
fondisp jons 217 Hz
5785 sions
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Guide et déclaration du fabricant - || ité élect gnétique
Rayonné RD Fréquence des "(\lelztegglde Niveau de
CEI61000-439 |0 Modulation conformité

P . tests 60601-1-2
(Spécifications (A/m)
d'essai pour (A/m)
VIMMUNITE o :\:/lvc\)ldulation : :
DES ACCES PAR " R
ENVELOPPE 134,2 kHz d'impulsions 65 65
aux champs 2.1 kz
magnéti Ees de Modulation

ro?(imitg) 13,56 kHz d'impulsions 7.5 7.5
P 50 kHz
Avertissement:

L‘utilisation d‘accessoires, de transformateurs et de
cables non spécifiés ou non fournis par le fabricant de
ce tensiométre peut entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de
limmunité électromagnétique de ce tensiomeétre et
entrainer une utilisation non conforme.

Les équipements de communication RF portables (y
compris les périphériques tels que les cables d‘antenne
et les antennes externes) doivent étre maintenus a une
distance d‘au moins 30 cm du tensiométre et de ses
composants afin d'éviter toute dégradation de Iécran.

Ne pas utiliser ce tensiométre a coté ou empilé sur d'autres
équipements afin d’éviter un mauvais fonctionnement. Si
une telle utilisation est nécessaire, tous les accessoires
impliqués doivent étre vérifiés pour s‘assurer de leur bon
fonctionnement.

N'utilisez pas ce tensiométre a proximité d‘appareils
chirurgicaux RF actifs ou dans une salle blindée RF d'un
systeme EM pour I'imagerie par résonance magnétique,
ou il peut y avoir de fortes interférences EM.



REMARQUES :

Si des utilisateurs ou des patients ont été victimes d'un
incident grave lié au tensiomeétre, veuillez le signaler au
fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel vous étes établi.

Version du logiciel : V1.0
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Euxaplotoupe yia Tnv mpoTiunor 00g O0To TIECOUETPO AVW
Bpaxiova Wellion WAVE design.

To TMECOUETPO XPNOILOTIOIEL TNV TIAAUOMETPIKN HEBOSO
HETPNONG TNG OPTNPLOKAG Tieong. Auto onpaivel 6Tl TO
TIECOUETPO QVIXVEVEL TNV Kivnon Tou aipatdg oag Héow TG
Bpaxioviag aptnpiag Kat HETATPETEL TNV Kivnon O Yn@lakn
évdelén.

H ouokeury pmopei va xpnotdomoinBei oe mepiBdAlov
KAIVIKAG Kal KOT' oikov @povTidag pe Tov emayyeApatia
vyeiag fj Tov aoBevr wg mPoopI{OuEVO XPAOTN Va Umopouv
Va XPNOILOTIOIOUV HE ACPANEID ONEG TIG AEITOUPYIEG.



‘EAeyX0G amocuoKevaciag

Mpwv and tn xprion, avoite MPOOEKTIKA TN CUCKEVAGIA Kal
eNéy€te edv OMa ta e€aptripata ival Siabéoipa cupPwva
UE TNV akéAoubn Aiota cuokevaaiag kat edv Ta e€aptriipata
€xouv umooTei {NUIA KATA TN PETAPOPA KA, OTN OUVEXELD,
Tipofeite 0€ eyKATAOTAON Kal AEITOUPYIQ CUPPWVA PE TO

€yxelpidlo xpriong.

MNiota cuokevaoiag

‘Ovopua

Mogotnta

MiecoueTpo Avw Bpayiova

1

MNep1Bpayiovio 22 — 42 k.

Onkn

Obnyieg xpriong

(I NS
P

08nyog Mpriyopng Ekkivhong
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OpIo6G CUMBOAWY

H yvon twv mposidomoinTikwv onpdtwy Kat cupBOAwv
givatl {WTIKNG onuaciag yla TV ac@air Kat owoTrh Xprion
auThG TNG OUOKEUNG. EvnuepwBeite oxeTika pe Ta akdAouBa
ofjuata Kal cUUPBoAa Ta ormoia UIMOPEL VA GUVAVTHOETE OE
auTo TO EYXELPISIO XPONG I OTNV ETIKETA:

Mpoooxn

E@appoopévo Turiua tumou BF

JUPBoNO yla TN ONPAVON NAEKTPIKWVY Kal
NAEKTPOVIKWY OUOKELWV OUHPWVA UE TNV
Odnyia 2012/19/EE

Avatpé€te oTo eyxelpidio odnyiwv

AlatnprioTe oTeyvo

B0 =P

Eidomoinon xapnAng taong

/
N

|—> ')7\>'

Kpatrote pakptd amé 1o nNAakd ewg

Me autrjv Tnv @opd npog ta mavw

H ouokeury mpootatevetal amd mMTCIANIoHA
1 vepoU. To vepo Tou TIETAYETAL OTO TEPIBAnUa

and omoladnmote katevBuvon dev Ba €xel
BAaBepéc ouvénelec.

T
N

Kataokevaotng

gy

Huepounvia Kataokeung

(2]
=

SEIPLOKOC aplOuoC




LOTI Kwdikdg maptidag

REF| Ap1BUAG Kataldyou
EC |REP Eﬁoumo“éolrlnpsvoc AVTIMTPOOWTOG  OTNV
Evpwmaikn Evwon

ROHSs |srpaRoHS

c E o123 |2Nma CE
latpoTteXVONOYIKH CUOKEUR
% Elcaywyéag

TUvOeon mpoiovtog
Autd To TPOIdV amoTeAeiTtal améd TV KUPLA CUOKEUH Kal TO
nepIBpaxiovio.

NpoBAem6pevn xprion / O8nyieg xpriong

To meoopetpo avw Ppayiova Wellion WAVE design
mpoopileTal yla Tn HETPNON TNG CUCTOAIKNAG ApPTNPIaKNG
mieong Kat TNG S1a0TONIKNG apTNPIOKAG TTEoNG, KaBwE Kat
TOU OPUYHOU TOU £VAANIKOU OTOHOU HEOW MN EMEUPATIKNG
TIOAJOMETPIKNG TEXVIKNG O ATPIKEG EYKATAOTACEIS 1) OTO
omit.

Mpoopi{6pevol xproteg

1. Amhoi XprioTeg i emayyeApaTtieg vyeiag.

2. Atopamou pmopouv va SlafAacouy Kat va Katavor|oouv
1o gyxelpidlo xpriong.

KAtviko 6¢pehog
Ot aoBeveic pmopouv va mapakoAouBoUv Tn CUCTONIKN
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aptnplakn mieon, Tn SIACTOAIKN aPTNEIAKN TTEON Kal TOUG
MaAUoUG TOUG OTO OTiTl avd MACA OTIYUN, HEWVOVTAC
ONUAVTIKA Tov aplBpd Twv EMOKEPEWY OTO VOOOKOUEIO,
UEwvovTag Tov Kivbuvo evw tadidevouv kal BeAtivovTag
TNV moldTNTA TG {WNG TOUG.

Avtevdeileig

Mn xpnolpomoleite autr) Tn OUOKELR €Adv n Katdotaon

ToU aoBevoug TMANpoi TIG akdAoubeg avtevdeifelg, yia va

ATTOPUYETE AVAKPIPEIG LETPNOELG i} TPAUUATIOMOUG.

1. H ouokeury dev eival KaTdAnAn yla Xprion o€ acBeveic pe
EUQUTEVMEVEG  NAEKTPIKEG  OUOKELEG,  OmMwe  Kapdiakoug
BnuatoddTeg kal amvISWTEC.

2. ATTOQUYETE va KAVETE PETPNON OTO XEPL ATTO TNV TTAEUPE TTOU EXEL
YIVEL N HaoTeKTON i} KABaPOoN TwV AepPadévwy.

3. H ouokeury PETPA TNV aptnplokn mieon HE TRV xprion €vog
mepIBpayxtloviouv mou ackei mieon. EQv to xéptmou yivetal n pétpnon
PEPEL TPAUUATIONOUG (yla mapddelypa avolxtd tpavpota) i
Bpioketal umo ouvOrkeg ) Beparmeia (yia mapadelypa evéopAéPia
evoTaAaén) mou TO KaABIoTOUV OKATAAANAO Yl EMIPAVEINKN
eMa@n 1 va dexTel TieaN, PNV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN, Yla va
AMOPUYETE TNV EMSEIVWON TWV TPAUMATIOUWY i TWV TTABRoEWV.

4. Ao@UyeTte Tn pétpnon oe aocBeveic pe mabroelg, aocbéveleg
KOl EMPPEMNG O€ OLVONKeG TePIBANOVTOG Tou odnyouv o€
AVEEENEYKTEG KIVATELG (T1.X. TPEMOUAO 1) piyog) kat aduvapio oagng
emkowvwviag (yia mapddetypa maidid kat avaiodntot aocBeveic).

5. H ouokeuy Xpnolpormolei TAANUOUETPIKY pEBOSO yia  Tov
TPOGSIoPIoHO TNG aptnplakng mieong. O Bpaxiovag oTov omoio
yivetal n pétpnon mpémel va €xel GUOIONOYIKA alpdtwon. H
ouokeun dev mpoopiletal yia xprion og Bpayiova e TEPLIOPIOHEVN
N MeEwpévn KUuKho@opia Tou aipatog. Edv umogépete amod
Satapayég apdtwong R aipatog, cUPBOUAEUTEITE TO YIOTPO 0aG
TIPLV XPNOIUOTION|OETE Tr) CUOKEUN).



E€aptipata mpoiévtog

KoOpla cuokeun
0086vn LED

Koupumi emAoyng
XPHRotn / Fevikwv
pubpicswv

Koupri évap&nc/
TEPMATIONOU

Koupmi pvApung
E€wtepikn BUpa tpopodoaiag
1. Hpepopnvia kat wpa
2. Eikovidlo cuoTONKNG
apTNPIOKNAG THiEONG
Oeévn 3. Tipr} OUOTONKAG

apTNPIOKNAG TiEONG
4. EIkoviSio S100TONIKNG
apTNPIOKAE THEEDNS
5. T SlactoNKng
aPTNPIOKAG THEoNC
. Eikovidio maApoU kapdiag
. Eikovidio puBpou tou
O@QUYHOL
14 8. Eiovidio pvApng
9. Eikovidio kapSiakng
appubpiag
10. Tiur) pubpoL Tou GPUYHOL
— 13 11.Movéasa NG aPTNPIAKAG
— 12 mieong
12. Avixveuon “®Bappévo
nepiBpayidvio”.
H i } 13.' Evéeién "Kpatote
aKkivnto”.
89 10 M 14. Eikovidia xpnotwv
15. Eikovidio pmatapiag
16. AgikTnG ApTNPIAKAG TTiEONC
17. Eikovidio péong Tipng

_
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Ae&ikTng aptnpelakng mieong tov MN.0.Y

Iy 2
Neuko yla Mpdowo ya Kitpvo yia Kokkivo
Kataotaon KAvoVIKn Héon vPnAn yia upnAi
QAVapoVA¢ aptnEIaKN apTnplakn aptnplaKn
miieon niieon mieon
unétaon
ZUOTOAIKR lepapyiki Al0oTOAIKA Eyxpwhn
'aptnplcu(r'] axéon apTNPLOKA TTieon 086vn
nieon (mmHg) (mmHg)
> 160 0] >100 Kokkivo
140 - 159 I 90-99 Kitpwvo
90-139 0] 60 -89 MNpdowvo
<90 Kal <60 Kitpivo

Npos&idomoinon: lMoté pnv kdvete Sidyvwon n
Bepaneia otov €aUTO Oag pe BAon TIG UETPHOELG.
MNMapakaloUue va cuPBOUAEVECTE TAVTA TOV YIOTPO
oag.



Tovdeon tpoodoaiag

TomoBeTROTE TIG pTaTapieg

1. Avoifte 10 KA&NUMMA NG
pmatapiog cugewva pe Tov
TPOTIO TIOU  AiVETAL OTNV
€IKOVOQ.

2. TomoBetiote 4 pmatapieg
AAA 01N BRKn UmaTapLwy Kat
Swote mpoooyr otnv évoelgn
NAEKTPOSIOU TWV UMATOPIWV.
TomoBetote TNV pmatapia
OTTWG PaiveTal OTNV EIKOVA.

Nposgidomoinon: ApaipéoTe TIG pmatapieg eav Sev

A OKOTIEVETE VA XPNOIUOTIOIOETE TN OUCKELN Yid

UEYAAO XPOVIKO S1aoTnpa (Mavw amod 3 PAVER).

ZUvdeon Type-C yia tpopodotnon

EKTOC amod T pmatapieg, n Tpo@odocia pmopei emiong va
yivel ue ouvdeon oe e€wTepIkO TPoPodoTikG DC 5V, 1A péow
piag Bupag Type-C.

E€wtepikn BUpa
Tpoodoaiag



Inueiwon:

H Aertoupyia mpooPaong mpoocappoyéa givat KatdAAnAn
yla mpoowptvy xpron otav Sev  €xeTe  KATAAANAEG
umatapie¢ AAA SaBéoluec. O mpooappoyéag TPEMEL va
CUUHOPQPWVETAL PE TIG amaITtAoELG Tou mpotumou IEC 60601-
1 kat ol TPodlaypaPég MPEMEL va TTANPOUV TIG ATTAITACELG:
e1068ou: AC 100 - 240V 50/60 Hz, €€66ou: DC 5V 1.0A.
AN\OG TTPOCaPHOYEAG EVOANACOOUEVOU PEVHATOG EVOEXETAL
va Sla@épel we mPog TV Tdon €£660u Kat TIG TOMKOTNTEC
Kat evééxetal va amoteAei Kivbuvo yla tn {wr cag Kat va
npokaAéoel BAAPN 0Tn CUCKEUN.

PuBuion Aerroupyiag

Emoyn xpotn

Kabwg eival amevepyomoinuévo, MATAOTE TO KOUWTI KR
yla va eloéN8ete otn Siemagny emAoyng opadag XpnoTwy.
31N ouvéxel matiote {avd To Kouuri yla evaAayn Kat
€AoY opadag XxpnoTwVv.

| Natote (a3, | Mathote

8 R A
[%_. — g R
PUBHION nUeEpOpNViag Kat wpag
KaBwg eival amevepyomoinuévo, MAtHOTE TO KOUUTI K

yla mepimou 3 SeUTEPONETTA yla va EICENDETE 0Tn Slemapn
pUBUIONG NuEpoPnViag Kal To «€to¢» Ba avaBoofroeL

Matrote To kKouumi & yia va pubuioete o £10¢ Kat MATHOTE
TO Kouui K yla va emPeBaiwoete v emioyr. Otav



oplotei 1o €10¢, Ba €10éABel autduata otn PUBUoN Tou
unva. NatAote 10 Koupmi & yla va puBbuiceTe TOV prva Kal
TIATAOTE TO KOUUTT{ 2L yla va empePaiwoete TV €mAoyn.
AkoMloubriote Ta idla Bripata yia va pubuicste nuepopnvia/
WPa/AenTd.

‘Etog Hpepounvia

Qpa Nenta

PUOuIoN povadag pérpnong
Ymapxouv 800 povadeg €vOelEng TNG aptnPIaKnig mieong,
mmHg kat kPa. H mpoemieypévn povada givat mmHg.

KaBwc¢ eival amevepyomoinuévo, MaTAoTE TO KOUUTT Tor yua
niepimou 5 Seutepdlenta yla va €16éNOeTe oTNV €mAoyn
povadag. MatioTe To Kouuni & yta evaAhayn petaéy mmHg
Kat kPa kal, 0tn ouvéxela, TatoTe To KoupTi n Sor yla va
empPePaiwoete TNV EmAoyn.

—>
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Nw¢ va TomoBetroeTe To MePIBpayiovio
1. ZuvbéaTe TO TIEPIPPAXIOVIO LE TNV CUOKEUN EI0AYOVTAG
NV oUVSEDN Tou CWANVA aépa 0Tov UTTOSOXEA aépal.

>0vdeon Tou
MepBpayiovio owArva aépa

Ymodoyéag
aépa

TwARvag
agpa

2. TomoBetote 10 Xépt oa¢ péoa amdé ™ Onlhid Tou
nepiBpayioviov. TpaPn&te to mepiBpayidvio péxpt va
PTACEL OTOV Avw Bpayiova.

Inpeiwon: To KAtw PEPOG TOU TEPIBPAYIOVIOU TIPETIEL Va
Bpioketal 2 - 3 ex. mAvw amd Tov aykwva. O cwAivag aépa
TIPETEL va BPIOKETAL OTNV ECWTEPLKN) TTAEUPA TOU Bpayiova
Kal EVBVYPAPMIOPEVOG UE TO PECAio oag SAXTUAO.




BeBaiwbeite 0TI 0 cwWAVag aépa gival TomoBeTnNUéVOC 0TO
E0WTEPIKO TOU Bpayiova oag kat TUNETe To mePIBpayLovio
UE AOPANELD, WOTE VA KNV UIOpPE( va KivnBei yupw amod 1o
XEPLOOG.

Inueiwon: H emavalapPBavéuevn pétpnon Ba odnyroel
OE OUPEPOPNON aipaTog 01O XEPL, N omoia Ba emnpedoel T0
AMOTEAECUA TNG METPNONG.

Mw¢ va amopUyste TN OUUEPOPNON aiuatog Kai va
dlaopaldioste o1 n emavalauPavousvn pétpnon eivai
akpifric;

MTmopeiTe va ONKWOETE TO APLOTEPO XEPLKAL VO TO OPIEETE OE
YP0oO18 TTONNEG POPEG 1) VA APAIPETETE TO TIEPIBPAXIOVIO Kal
va EEKOUPAOTEITE YIa TOUNGXIOTOV 2 — 3 AEMTA TPV KAVETE
™ pétrpnon.

1. Kabiote owotd

lMa va KAVETE pla pétpnon, TpEmel va giote Xahapoi kat va

KABeoTE AveTa o€ éva SWHATIO PE KAaVoVIKH Beppokpaaia.

- KaBiote oe o dvetn Kapékha
UE TNV TIAGTN Kal TO XéPl 0OG va
otnpiovtal

« Kpatiote ta méSia oag emineda 010
£5a(pOo¢ Kal 1N 0TAUPWVETE Ta TOSIa
oag.

« To mepifpaxidvio mpémel  va
TomoBeteiTal OTO XépL 0OG OTO
0Yog TN Kapdidg oag, Pe To xépL va
OAKOUMTTAEL AveTa o€ éva TPAmEQL.




Mpogdomoinon: Mnv Simwvete Tov cwArva aépa,

A KaBw¢ n ouvexrg mieon Tou mepIBpayloviov pmopei

va TPOKAAETEL TAPEUPBOAEC OTN PON TOU AiPATOC KAl
empPAan TpavpaTiopd otov acBevn.

MNW¢ va KAVETE CWOTEG METPHOELS

Mpogtopacia mpv amod tn HETPnon

BydAte ta poUxa amo To xépt 0ag.

Na petpdte mavta oto iS10 xépt (YEVIKA 0TO aploTEPO).
Meivete akivntol Kat owwmnloi katd tn Sidpkela g
pétpnong.

XaAapwoTte 600 1o Suvatdv MEPIOCATEPO KAl PNV MINATE
Katd ™ S1dpKela TG HETpnong.

METPAOTE TNV APTNEIAKN oag Tieon mepimou v idla wpa
K&Be pépa.

Mnv HETPATE TNV APTNPLIAKA TIEON QMEOWC UETA TN
OWMATIKA AoKNoN 1 TO UMAVIO. Z€KoupaoTeite yia 20 —
30 AemTd MPIV KAVETE TN HETPNON.
Ol METPAOEIC UTIO TIC OUVONKEC TIOU avagépovTal
TTOPAKATW EVOEXETAL VA ETTNPEACOUV TA AMOTEAéOUATA:

+ AfyYn Tpoenig

«  AQYnN Kpaotov, Kaé r Todl

« Alevépyela aBANpATWY

« Ouia

« Katdotaon veupikotntag rj actadng Sidbeong

« Kivnukétnta

«  Apapartikn aA\ayn otn Beppokpacia

« ‘Otav BpiokeoTe o€ KIVOUUEVO OXNHa

« EmavalapavOoueveC Kat CUVEXEIG LETPHOELG



Aqyn piag pérpnong

1.

N

STEPEWOTE TO TIEPIBPAXIOVIO aKoAouBwvTag TIG 0dnyieg
™G evotnTag «Mwg va TomoBeTHoETe To TEPIBPaAIOVION.
Z€eKIVAOTE TN PETPNON APOU POPECETE CWOTA TO TTEPIBPa-
Xlovio.

START

. Natote 1o kKoupni . To meodueTPO Ba apyioel va gou-

OKWVEL TO TIEPIBPAXIOVIO YIa HETPAOELG Kal n 08dvn Ba -
@avicel Tnv évdei€n D, EAéyETe TIC TIHEC péETPNONG META
TNV OAOKAPWON TNG HETPNONG.

= @

Inpeiwon: Edv aiocBaveote afola katd ) Stapkela TG pé-
TPNONG, TTOATHOTE APECWE TO KOUWTTE Ser VIOl VO GTAUATACETE
™ pétpnon. MapakaloUpe CUUPBOUAEUTEITE TO YIATPO OAG
€AV An@OOVV YN AVOPEVOUEVEG LETPNOEIG.

Nertoupyia pvipng

1.

Kd&Be petpoupevn tiur amoBnkeVETAl QUTOUATA OTNV Ka-
TAMNAN opdda xpnotwv. To meoopeTpo Wellion WAVE
design pmopei va amobnkevoel £éwg Kat 199 peTPROELG
yla Tov xpnot 1 kat Xpriotn 2. MOAG yepioel To apxeio
Kataypagng Hvipng, ot moAEg Tipég Ba avavewboulv Kal
AVTIKATAOTOB0UV UE VEEG TIHEG.H «AgtToupyia EmokémTn»
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gival povo yla xprion amod emMOoKENTN Kal Sev amoOnkeLe-
Tal Kapia HETPOUEVN TIUA.

2. KaBwg gival amevepyomoinuévo, MAaTAOTE TO KOUWTTI &
Hia @opd kal n ocuokeur Ba gu@avioel T Péon TR TG
aAPTNPIAKAG THEONC TWV TEAEUTAIWY 3 PETPAOEWV (N 2 M-
TPRoEWV €dv é){_)\uv amoOnKeuTel povo 2 TIpEG). Matrote
Eavad to kouumi & kal Ba ep@avioTei n mo mpdoatn Tipn
Hétpnong. Natrote {avd 1o kouuri B kaiol UTTONOLTTEG TI-
HéC Ba eppavioTouV Ye TNV oglpd.

%)
b

DIA

L
PUL B

=]
2
c
L]

Awaypaen pvijpng

KaBwg eivat amevepyomoinpuévo, mMatoTe TO KOUUTTI K yla
va emAEEETE TNV opdda XPNOTWV TNG OToiag Ol HETPAOELG
TIPEMEL va S1aypa@ouV. MATAHGTE TO KOUMTT Tes YIA VOl ATIEVEQ-
YOTIOIOETE TN CUCKEUN KAl TTATAOTE TO KOUUTT @uia @opa
Yl VO EVEPYOTTOLOETE TNV 000VIN. ZTN CUVEXELD, TTATHOTE TO
kouuri 7 yia miepimou 3 SeutepOAenta yia va Glaypdgsrs
TNV HVAKN TOu EMAEYUEVOU XPROTN Kat TO €lKoviblo N0 6a
EUPAVIOTEL TNV 000VN.




Avixvevon “®0apuévo mepiBpayiovio”

To etkovidio @) epgavifetal mavta otnv 08dévn otav To TME-
piBpaxiévio gival Tuhiypévo owotd. ‘Otav To mepIBpayiovio
givat TOAU Xahapd, To €ikovidlo @) 8a av (%oanvst mavta
yla va 6ag To urreveul.'qul Eav 1o eikovidio ®) avaBoofrvel,
TIOTHOTE TO KOUMTT( Sror Y10 VA OTOAOTHOETE TN LETPNON.

‘Evéei§n “Kpatiote akivnto”

To €1KoVISI0 43 aVaBOGPrVEL GTAV LETAKIVEITE TO GOHA GAC
1| KOUVATE TO X€PL 0aG Katd Tn SIAPKELD TG METPNONG, KATL
TIOU UMOPE( va TIPOKOAEDEL E0QAAUEVA ATTOTEAEOUATA Ué-
TPNONG. AlopBWOTE TN OTACN CAE KAl UETPNOTE Eavd.

Angvepyonolote mv OUOKEUN

sTaR
MATACTE TO KOUUTT( stor VIOl VO ATIEVEPYOTIOIOETE TO TILECOME-
Tp0. H cuokeun ofvel autopata pPetd amod 1 Aentd.

Npodiaypagég
Movtého WELLWAVE00OD
086vn 086vn LED

MéBoSog pétpnong | MaAUopETPIKA PéTPNON
Inueio pétpnong | Avw Bpayiovag

EUpog pétpnong , _
TvevaTkAe mieanc |0 ~ 295 MmMHg (0 - 39,3 kPa)

Mpootacia
uyioTne migonc 295 mmHg (39,3 kPa)
JUOTOAIKA: 57 — 255 mmHg
T aptnplakig | (7,6 - 34,0 kPa)
E0poc pétpnone | TMEoNg AlaoTolkn: 25 - 195 mmHg

(3,33 - 26 kPa)
EUpog opuypol 40 -199 bpm

Akpifela Tng mieong
Tou mepIBpaxloviou
Akpifeia Tou
TaAPIKoU pubpou

+3 mmHg (+ 0,4 kPa)

+5%

‘Otav n 1oxU¢ gival HKkpoTePN amo 4V £0,1V, n cuokeur

Xapniq prarapia Ba anevepyonoinBei autépata.
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4x pmatapiec AAA i KaAwSI0 POPTIoNG cLUVEXOUG PEUA-

MnvA evépyeiac |6 5v/1A Type-C

Mvrun 2 XPAROTEG X 199 pVrUES + AetToupyia EMOKETTN
Adotaon 130 mm (L) x 100 mm (B) x 49 mm (H)
MéyeBog 086vng 67 mm (L) x 68 mm (B)

MéyeBog mepiBpa-
Xtoviou

22-42 &k

Bdpog Mepimou 221 yp. (xwpic pmatapieg)
TUMOG aVTINAEKTPO- . .
VIKOU GOK Eowtepikd Tpo@odoTikd
Autopatn amevep- . .

yoneinan 1 \ent6 adpavelag
BaBuog avtinhe- ,

KTPOVIKOU OOK Tomoc BF

Nertoupyia exté- . .
Aeanc Tuvexnc Aettoupyia
Mpootaocia and

empBAapn elopor) P21

VEPOU 1} CUYKEKPL-

HEVWV UAIKWV

Adpketa {wng 5 xpovia

Adpketa Lwic 10.000 pETPHOEIG

TEpIBpaytoviou

MNpootacia amd

E€omAiopnog ME pe eowtepikn tpogodoaia (Otav xpnot-
HOTTOIE(TE pHOVO pmatapies)

nAektpomAnéia E€omiopog ME katnyopiag Il (eav givat e§omhiopévog pe
uetaoynuatiot AC)
E€om\iopog ME . i
katnyopiac Il (gav Aev Ba yivel owot
elvar egomhiopiévog |5°C-40°C  |XPnon eav amnoBnkeu-
5 UE HETAOKNUATL- Tei i xpnotporor-
;\]:lglo%(:))\\/)l\g‘c/ ot AC) nBei mépa and 1o
SuvBrikeg vypaciag| 15% - 90% RF kaBopiopévo ebpog
n VP Beppokpaaiag kat
ATHOOPAIPIKES _ vypaoiac.
ouvBRKeC 70 - 106 kPa
ATIOPUYETE IOXUPEC KPOUTELG, AUETES KPOUTELG, EKBEON 1Y
Bpoxn Katd TN peETagopd. ATOONKEVOTE TNV CUCKEUN| 0O
Kat ta dMa e§aptripata o€ éva kabapd, ac@ahr| Pépog.
MepiBarov A@alp£oTe To MEPIBPOAXIOVIO amd TV cuokeun. TUNIETe
HETAPOPAG Kal amald Tov owhrva aépa oo mepIBpaxiovio. H cuokeur
amoBrikeuong TIPETIEL VO QUAAOCETAL OE ECWTEPIKOUG XWPOUG OE BgppO-

kpaaia -20° C - +55° C Kat OXeTIKA vypaacia 10% - 93%.
ATHOOPaIPIKY KatdaTtaon: 70 — 106 kPa xwpic Stafpwtt-
KO 0€P1o Kal UE KAAO agpIopd.




To npoidv éxel SiepeuvnBei KAIVIKA CUPPWVA PE TIG amalTh-
oel¢ Tou ISO 81060-2.

Baowkn Amédoon

1

. EUpog pétpnong (aptnplakng mmeong):

SYS (ouoTtohikn): 57 - 255 mmHg
DIA (S1a0TOAIKR): 25 - 195 mmHg
TPUYHOG: 40 - 199 bpm

. AkpiBela me mieong TOU nepiBpaytoviou:

+3 mmHg (+0,4 kPa)
Akpifela Tou MaApIKoU pubuo: +5%

Inpeiwon: To KaOOPIGUEVO TPOPOSOTIKO MPEMEL va TAR-
poi TIG akoAovBeg mpoimoBécoeic:

Tdon e€6dou: DC 5V,

Pevpa e€660u: 1000 mA,

Tagn Il

Juppépewon pe 1o IEC 60601-1,

Mapéxet Touldylotov Vo povwoelg MOPP petady g -
0080V EVOANACOOUEVOU PEVUATOC Kal TNG €080V Ouve-
X0UG peLUATOG,

SUUUOPQWON HE TIC amaITAoELG amdkAlong Twv HIMA kat
Kavada.

Mposidomomosig kai Mpo@ulageig
I'Ipost&onomosu;

Kapia ouvtripnon n oépPic katd ) xpnon.

O1 TOAUY GUXVEG UETPHOEIG PITOPE] VA TIPOKANEGOUV TPAUHATIOHO
otov AZOENH Aoyw mapepuBoAn¢ oTn Por) TOU aipaTtoq.
SUMPOUAEUTEITE TO YIOTPO CAG TPOTOU XPNOIUOTIOINOETE AUTO
TO TIECOUETPO O€ £va Ppayiova Omou UNIdpxel EVOAYYELOKT TIPO-
ofaon i Bepaneia | apTnploPAePikr mapoxétevon (A-V) Sivt



n Mpoowpvi TapeUPBolr otn porj Tou aipatog Ba umopovoe va
08NyAOEL € TPAUUATIONO.

SupPouleuTEite TO YIOTPO 0AG TIPIV XPNOIUOTIOINCETE AUTO TO
TIEOOUETPO €AV €XeTe UTTOPBANOEL O€ paoTeKTOMN 1) KABapon Aep-
@adévwv.

Mn xpnotponoteite Tov EZOMAIZMO ME mapakohouBnong oto
{610 xép1 ouvexopeva. Auto Ba pmopoUce va TTIPOKANECEL TTPOOW-
pwva anwAela Aettoupyiag ) avakpipn pétpnon.

ENéy€te eav n Aertoupyia Tou mMecopETPoU dvw Bpayiova odnyei
og mapatetapévn datapayr TG KUKAOQopiag Tou ailatog Tou
006gvoUG TOPATNPWVTAG TO OXETIKO AKPO.

Xpnotpomoiote e€aptrpata (M. mepIBPAXIOVIO) TTOU TTapEXOVTAL
amnd Tov KATaokevuaoTr|. Ala@opeTikd, Ba emnpeactei n akpifela
NG Hétpnong.

Agv eMTPEMETAL KAMIQ TPOTTOMOINON AUTOU TOU €EOTAIOUOU.

lMa va amo@UYETE TOV TIVIYUO, KPATHOTE TOV CWAva aépa Kat To
KaAwdio poépTiong Type-C pakpld amo Bpéen, virma kat maidid.
Mnv a@nveTe Ta piKpd e€apTipata og puépn 6mou Pmopoulv va ta
@TAcouy Ta madid 81Tt pmopei va ta katamouv. Edv éva maidi ka-
Tamiel katd AABog 1. TO KANUMHA TNG UITATAPIag EMKOIVWVAOTE
AUéowG PE Evav ylatpo.

To MePIBPAXIOVIO CUMHOPPUWVETAL HE TIG AMAITAOEIS Twv ISO
10993-5, 1SO 10993-10, ISO 10993-23. Kamotot dpw¢ gvaiobntot
AavOpwrot Umopei va £xouv alepyieg.

MHN xpnotpomolgite autd TO TMECOUETPO OE TPAUMATIOMEVO XEPL
N xépt umo aTpIkn Bepareia.

Mpo@ulageig

Mnv ekTeNeiTe EPIOOOTEPEG PETPNOELG am'doo xpetaletal. Adyw
™G MOPEUBOANG OTN PON TOU QIMATOC, UITOPE( VA EUPAVIOTOUV
KATTOLOl WAWTTEG.

H ouvtripnon mpénel va yivetal Onwg mpoTteivetal amd tov Kata-
OKEVAOTH.

‘Otav n Beppokpacia mepiBaMovTog gival HikpdTtepn amo 5° C,
UETOPEPETE TN OUOKEUN O PHEPOG OToU N Beppokpaacia mepIBAaN-



Movtog givat petagy 5° C - 40° C Touhdyiotov yia 1 wpa. Otav n
Beppokpaacia mepIBANoOVTOG eival upnAdTepn amod 40° C, HeTaQE-
PETE TN CUOKELN O€ PEPOG OTToU N Bepuokpaaia mepiBAAovVTOg
gival petagy 5° C - 40° C TOUAAXIOTOV YId 2 WPEG.

MHN XpnOIJOTOIEITE QUTHY TNV CUCKEUN yia Bpéen, vima, maudia
1 dtopa ou Sev UIMOPOUV VA EKPPACTOUV KAVOVIKA.

MHN maipvete @apuakeuTiki aywyr Baci{ouevol oTig evOEielg
TNG CUOKEUNG. ETIKOIVWVAOTE HE TOV YIATPO OOG VIO CUYKEKPIME-
VEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TNV ApTNPLAKH oag Tieon. O aoBevng
Sev mpémel va kdvel autoSidyvwon 1 va AapBAavel ané povog tou
QAPUAKEVTIKN aywyr) Bact{OuevVog oTa amoTeNéOHATA TWV ME-
TPRoEwv. MapakaloUue va Tnpeite TIC 08nyieg Tou ylatpou i Tou
TIAPOXOU LYEiag 0aG,.

MHN xpnotpomoleite Tn cuoKeur evw Ppiokeote oe evOOPAEPIa
oTAaySnv YETAYYION fi HETAYYION AipaTOoG.

MHN XPNOIHOTIOIEITE AUTHV TNV CUCKEUN OF PEPN TIOU TIEPIEXOLV
XEIPOUPYIKO £€0TAIONO LPNANG ouxvotnTag (HF), eomhiopo amel-
KOVIONG HayvNnTIKNAG Topoypagiag (MRI), okdvep a&oVIKAG Topo-
ypagiag (CT). Auto pmopei va odnyioel oe ec@alpévn Aettoupyia
TNG CUOKEUNG ry/Kalt va TTpoKaAéoel avakpiPr) évSeién.
BePaiwBeite o611 Sev Tomobeteite To MEPIPpayIOVIo o Bpayiova
OTOV OTT0I0 Ol APTNPIES OTIG PAEREG UTTOBANNOVTAL OF 1ATPIKN| Oe-
paneia, m.x. evéayyelakn mpooPaon 1 evdayyelakn Bepaneia i
apTnploPAePIKn (AV) mapoxéteuon.

SUMPOUAEUTEITE TO YIOTPO OAG TIPIV XPNOIUOTIOIOETE AUTO TO Tii-
EOOUETPO €AV EXETE KOIVEG OPPUBUIES, OTTWG TTPOWPEG KONTTIKES 1
KOIAIOKEG OUCTIAOELG 1] KONTTIKH) HOPUAPUYH, APTNPLAKT OKARPUV-
on, Kakn atpdtwon, StaBntn, eykupoouvn, mpoekAaupia i veppl-
Kr vOoo.

STAMOTAOTE VA XPNOIUOTIOLEITE AUTO TO TIECOUETPO Kal CUMBOU-
\euteite 10 YI0TPO 0aG £Av avTipeTwi(eTe £peblopd 1 Suopopia
oto &épua.

SUMPOUAEUTEITE TO YIOTPO OOG TIPIV XPNOIUOTIOIOETE QUTAV TNV
OUOKEUN €aV éxeTe coBapd mpoPAfpata pong aipatog r Statapa-
X€G TOU aipaTog, EMEISN TO POVUCKWHA ATTO TO TTEPIBPAXIOVIO pITo-
PEi va TIPOKOAETEL LWAWTTEG,
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MHN xpnotpomolgite autrv TNV OUCKEUN yia kavévav dAo okomd
£KTOC amé TN HETPNON TNG APTNPLAKAG TTIEGNC KAl TOU TTOAUOU GO,
MHN amoouvapUONOYAOETE 1y ETIXEIPAOETE VA EMOKEVACETE QU-
TRV TNV OUOKELN i} AANa e€apTripata. AUt UMOPE( va TIPOKOAEDEL
avakpiBn anotehéopata.

MHN To xpnotpomnolgite og pépog dmou UMApPXEL uypaaia 1y Kivou-
VoG MToINiopaTog anmo vepd. Autd pmopei va mpokahéoel BAARN oe
QAUTHV TNV GUOKEUN.

MHN xpnoipomoleite autiiv TNV CUCKEUN O€ KIVOUPEVO OXNnpa
Snw¢ éva autokivnTo.

MHN pixvete rj uMTOBANNETE QUTAV TNV OUCKEUN| O€ IOXUPOUG KPa-
Saopoug iy SovAoelc.

MHN xpnotpomoleite 1 amoBnKeVETE TNV CUOKEUN EKTOG TWV OUV-
Onkwv mou kabopifovtal anmd Tov KATACKEVAOTH (EEAIPETIKA LPN-
MG 1} XapnA€g Beprokpacieg kat uypacia), KABWES auto PMopEi va
EMNPEACEL TNV AnGS00N 1) VA TIPOKAAETEL AVAKPIBEIG METPNOELG.
‘Otav aM\alet n andédoon (6Mwe: avakpiBAg HEtpnon f Un euot-
OMOYIKI | 0006VN), OTAUATAOTE VA TO XPNOIUOTIOIEITE AUEOWG Kal
EMIKOIVWVHOTE €YKAIPA E TO TIPOCWITIKO EUTTNPETNONG TTEAATWV.

TuvnO£IG EPWTHOELG KAl AMTAVTIOELG OXETIKA
ME TNV apTnEIaKn mieon

Narti n TR ™¢ aptnplaknig mieong mov AauPdverar oto
omitt ival xaunAotepn amé avtir) mov AauBdveral aTo vo-
ookopeio;

H Sapopd g aptnplakng mieong YeTadl Twv PETPHOEWY OTO
OTI{TlL KAl OTO VOOOKOHUEio gival mepimou 20 - 30 mmHg (2,7 - 4,0
kPa). Auto cupBaivel emeidn Ta dropa teivouv va givat mo xalapoi
KOl APEHUOL OTO OTIITI TAPA OTO VOOOKOUEIO.

EmmAéov, 6tav n cuokeur TomoBeTeital o€ pia Oéon mdvw and tnv
KAPSIA, N TIUN TNG APTNPIAKNAG TEEONG TEIVEL va €ival TTOAD XapnAo-
TEPN amd 6,11 oTnv mpaypatikdTnTa. BeBaiwbeite 611 n cuokeun
givat TomoBeTnuévn akpIPw oTo emimedo TNG KAPSIAC.



Nati n TR Tn¢ aptnplakni¢ mieong mov AauPdverar oto
onit givat uPnAdtepn andé autr mov AaupPdveral 6To vo-
ookopeio;

+ To avTIUTIEPTACIKO PAPUOKO MTTOPEL va €Xel XAOEL TNV AMOTENE-
OpaTIKOTNTA Tou. MapakaloUuE va Tnpeite TG 0dnyieg Tou yla-
TPOL 0ag.

+ To mepIBpaxiovio pmopei va punv ivat otn owotr Béon. Edv to
nepiBpaxiovio dev TomoBetnBei ocwotd, dev Ba Angdei T aptn-
PLOKAG THiEONG Kal N TIMA TNG apTNPIAKAG THEONG Umopei va gival
TOAU LPNAGTEPN amod &,TL gival oTnv MpaypatikéTnTa. Emopévwg,
TOTOOETAOTE OWOTA TO EPIBPAXIOVIO.

+ To mepiBpaxiovio dev eivat apketd oiytd. Eav To mepiBpayiovio
gival xahapo, n Svapn cupmieong UMOpPEi va PNV HETASWOEL TV
APTNPLOKH TTHEDN, UE ATTOTENECHA N TIUK TNG APTNPIAKAG TIEECNS VA
gival mMoOAU uPnAoTEPN amd 6,11 gival oTnv mpaypatikdtnTa. Emo-
Hévwg, TomoBeTAOTE {avd Kal oi&Te mepaITépw TO TTEPIBPAXIOVIO.

+ O aoBevrig dev kdBeTal owoTd Katd Tn SIApKEI TG HETPNONG.
Katd tn Ajyn METPAoEWY TG apTNPIaKNG Tieong Sev ouviotdtal
va EamMWVELG, va YEPVELG, va Auyilelg i va kaBeoal otaupomddt
Aoyw TNG avénuévng KOIMOKAG Tieang i Tng Béong Tou xeptov
KATw amd v Kapdid. MapakaloVue AABETE TIG YETPNOELS EVW
£XETE OWOTH OTACN CWHATOG,.

6T umopw va amoKTjow KAAUTEPEG UETPHOEIS;

+ Ol PETPAOELG CLVIOTATAL VA YivovTal KAAUTEPA TO TIPWI APECWG
UETA TNV 0UPNON 1} OTAV TO HUANOG KAl TO CWHA 0aG gival oTabepd.
JUVIOTOUME VO KAVETE PETPAOELS TNV Sla Wpa TG NUéPag, KABe

@opd.

Tati n tipn TG apTNPIaKnG mieong gival S1aPopPeTIKN HETA

amo ka6 pyétpnon;

1. ‘Otav undpyel cUOTOAN, N aptnplakh mieon Ba aAagel og kdmolo
BaBud petd amo kdBe pétpnon. MNa mapddelypa, €va ATopo pe
TIOAMIKO pUBUO 70 maApoUg avd Aemto Ba €xet 100.800 alayég



apTNPLOKNAG Tiieong KABe pépa. Emeidn n aptnplakn mieon aAadet

OLVEXWG, Eival SUOKOAO va An@BEi N owOTH TIUA TNG APTNPIAKAG

TieonG e pia pévo pétpnon. Kavte 2-3 petpnoelg. H mpwtn pétpn-

on Ba eival yevikd uPnAdtepn AOyw VEUPIKOTNTAG 1 AVETAPKOUG

TIPOETOINATIAG, EVW KATA TN SeUTepn pétpnon n veupikdtnta Ba

HEWOEl ENappWC, EMopévwg Ba givat 5SmmHg - 10mmHg (0,7kPa -

1,3kPa) xapnAdtepn amd Ty mpwtn. Autd Ba gival mo Stakpitd o

Go0U¢ £xouv UPNAOTEPN OPTNPLAKA TTiEDN.

+ Katd tn ouvexny pétpnon, onpewote ot Evdéxetal va umdp-
Xel e€ayyeiwon aipatog emedn o Bpayiovag cupmiéleTal, pe
anmoTéNEOUA TO aipa amd TNV Akpn Tou SAKTUAOU va pnv péet
opald. Eav ouveyioete Tn pétpnon ot mepintwon e€ayyeiwong
aipatog, dev pnopeite va AABETe TN OWOTH TIUN. XAAAPWOTE
TO TEPIBPAXIOVIO, ONKWOTE TO XEPL GOG TTAVW OO TO KEPAAL,
KAEIOTE Kal avoite TV aplotepn kat t Se§id maAdun oag ya
15 PopEG eEMavEINNUPEVA.ZTN OUVEXELD, TO €ayyElwpévo aipa
Ba S1aAuBE( Kal PITOPEITE va CUVEXIOETE TN HETPNON TNG APTN-
PLlaKAG TieoNG.

2. ©éon nepiBpaytoviov Kat péBodog Tomobétnone. H petpovpevn
TIuA ToIKiMNeL avaloya pe To péyebog Tou mepiBpaytoviou. EiSIKO-
TEPQ, EQV TO TIEPIBPAXIOVIO Eival TOTTOBETNEVO TIOAU OPIXTA YUPW
and Tov aykwva, Sev Ba va amoKTHOETE TN CWOTH UETPOUMEVN
.

+ TopakaAoUE Va XPNOIHOTIOINCETE TN owoTr péBodo Tomobé-
TNoNG Tou TEPIBPAXIOVIOU yia Va KAVETE péTpnon. To P0G TNG
TEPIPEPELAG TOU PBpaxiova TNG KAEOTAG TEPIXEpidag givat 22
- 42 cm (kévtpo Tou dvw Bpayiova). EGv To povtéo Sev givai to
OWOTO, AYOPACTE EEXWPIOTA.

Mn @uoctoAoYIKaA (paIVOHEVA KAl XEIPIOHOG
EAv n pétpnon €ival un QUOIOAOYIKN, UITOPEL VO EUPAVIOTEI
OMoLOSATIOTE Ao TA TMAPAKATW GUMBOAA. XpNOILOTIOIOTE
TN oUVIOTWHEVN HEBOSO pétpnong.



Z@dalpata | Artia
ErU H mieon O&ev umopei va @tdoel ta 30 mmHg
(4 kPa) o€ 12 SeutepdAenta.
ErH To @ovoKwua PTAvel Ta 295 mmHg Kal EEYOUTKWVEL
autépata peTd and 20 ms.
Er1 O puBHOG OPUYHOU Sev avixveLETAl OWOTA.
Er2 YnepBoAikn Slatapayn (Kivnon, opiAia 1 payvnTikn
Slatapayn) katd tn Stdpkela TnG HETPNONG.
Er3 To anoté\eopa TnG HETPNONG €ival LN GUCIONOYIKO.
Er23 H cuoTtoAikn TipR gival pikpdTeEPN amé 57 mmHg.
Er24 H ouoToAKn Tiun gival peyoAutepn amé 255 mmHg.
Er 25 H S1aotoAikn Tipn givat pikpotepn and 25 mmHg.
Er 26 H Siaotolikn Tiun givat peyalitepn amd 195 mmHg.
AvtipeTwmon mpofAnpatwy
Avwpalia MOavi artia Auon
AVTIKATOOTAOTE TIG
Av n 1ox06 givat umatapieg ry TomobeTioTE
QVETTAPKAG. ™ ypaupr Tpogodoaiag
. Yla TTApOXH PEVHATOG.
Anotuyia

gvepyoroinol

Av o1 BgTikoi fy
apvnTikoi moAot
NG pmatapiag
TomoBeTouvTal
avtiotpo@a.

ne
TomoBeTOTE OWOTA TIG
pmatapieg.
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Edv n ovvdeon tou
OwAVa aépa €xel
eloayBei opixTa.

TomoBeToTE TNV
oUVOECN TOU CWARVA
aépa atov umodoyéa
agpa.

TOU OQAANUATOG
oBdvng.

Av pihate Katd
n Sidpkela TG
pétpnong.

Xwpig migon N
, , EmkowvwvnoTte pe
Av 0 cwARvag aépa 3
. e TOV aVTIMTPOOWTTO Yia
£XEL OTIAOEL 1} €XEL i .
Siappor AVTIKATAOTAON ME VEO
) nepiBpaxiovio.
i EavTo xépt KpatrioTe 10 xépt kat TO
Aev eival peTaKiveital Katd 03) c?ca aKi)\(/ pw
Sdwvatin NV cupmieon. Ha odc aktva.
uétpnon Aoyw

Meivete nouxol evw
UETPATE TNV 0PTNPIAKA
miieon.

Aappon
aépa and to
mepIBpayiovio.

Av 10 TepIBpayiévio
€ival moAU xahapad.

MNapakahoUpe oi&te TO
mepIBpaxiovio.

O agpdoakog Tou
mepIBpayloviou €xel
OXIOTEl.

EmKovwVvAOoTE pe

TOV QVTITPOOWTIO Yia
avTikatdotaon Pe véo
mEPIBPAxIOVIO.

Edv n aptnplakn mieon e§akoloubei va unv pmopei
va peTpnOei Aol SOKIPNACETE TIC TOPATAVW
NUCEIG, EMKOWWVNAOTE PE TOV avTimpoowno. MHN
ETIXEIPNOETE VO ATTIOCUVOPHUOANOYNOETE T OUOKEUN
uoévol oag.

Ka@apiopog kat AmoAvpavon

KaBapiopog

H ouokeury pmopei va kabaplotei pe éva pahakod, kabapod
mavi EUTOTIOMEVO  HE  MIKPN  TTOOOTNTA  OUSETEPOU
QATOPPUTAVTIKOU 1 VEPOU.



JuvIoTATal va KaBapileTe TNV CUOKEUN TIPLV KAl META
and kabe xprion. OAokAnpwote Tov kabapioud oe
3 \emtd k&Be popd. O apBud¢ emavalapPavouévou
kaBaplopol Sev mpémel va umepPaivel TIC 3 QOPEC
kaBe popd.
Mnv xpnotgormoleite kavéva SlapwTikd kabaploTi-
A k0. Katd tov kaBapilopd mpooé€te va pnv Bubioste
KOVEVA HEPOG TNG CUOKEUNG O€ LYPO Yla VO ATTOPEU-
XOgi n por uypoL péca oTn CUCKELN).

AmoAvpavon
JUVIOTWEVO KABAPIOTIKO: laTpikr) aAkoOAn 75%

Bruata:

1. ZKOUTIIOTE TIPOOEKTIKA TN OUCKEUN ME €va HOAAKO,
kaoBapd mavi Bpeypévo pE MIKpr, TOoOTNTA amd TO
TOPATAVW KABAPIOTIKO KAl OTEYVWOTE AUEOWS ME éva
Halako, kaBapo, oteyvo mavi.

2. To oWPa TNG GUOKEUNG UMOPEi miong va kabaploTei pe
éva palakd, kabapo mavi Bpeyuévo Pe pikpr moodtnTa
1aTPIKAG AAKOOANG 75% yla amoAvpavon.

Mnv amoAupaivete pe pEBOSOUG OMWG O ATUOC

A uPNARG Beppokpaciag fi n uMEPIWONG akTtivoPoAia.

Autd pmopei va PAaPouv TN OUOKEUR Kal va
pewwoouv tn Sidpketa {wng TNG.

Juviotdtal n amoAUPavon TNG GUOKEUNG TIPLV Kal META amo
KABe xprion. H kaBe amoAbpavon mpémel va OAOKANPWVETAL
evtog 1 Aemtol. O aplBudg  emavolapBavopevwv
AmOAUMAVOEWY KABe @opd Oev mpémel va umepPaivel TIg
2 (pOpPEG.
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Anéppupn

AmoppiPTe TNV CUOKEUN, AN €€APTAUATA Kal TIPOAIPETIKA
e€optpaTa  OUPPWVA  ME  TOUG  LIOXUOVTEG  TOTTIKOUG
Kavoviopoue. H mapdvopn andppupn Umopei va mpokaAEoel
pumavon Tou mepIBAAovTOC.

INMHEWWOELG:
+ Mnv Avyilete | TOANAKWVETE UTTEPPBOAIKA TOV CWARvVA
agpa.
« Mnv amoBnKeVETe TNV CUOKEUN 1 Ta €€APTAMATA TNG:
« Edv n ouokeun f Ta e€apTAUATA TG eival Bpeyuéva.
« Y& tomoBeoieg ue akpaieg Bepuokpaoieg, vypaaia,
Aueoco nAlakd ewe, okévn 1 SlaPpwTika aépla.
« X TIEPIOKEG ME uPnAO Kivbuvo Sovrcewv N
Kpadaouwv.

Emokeun kat cuvtpnon

Nepd 1} oudétepo KaBaploTiko

« Alatnpeite MAvta TNV €MEAVEID TNG OUOKELNG Kabapr,
Bonbwvtag otnv mapdataon tng Sidpkelag {wng TnG.

« Edv n ouokeun gival BpwuIKn, OKOUTOTE UE éva oTeyvd
HoAakd mavi. Edv n Bpwuid dev pmopei va kabaplotei
€UKOAQ, OKOUTTOTE e éva MAAAKO TTaVi EUMOTIOUEVO
HE vepO 1 oudETEPo KaABAPIOTIKO KAl OTn CUVEXELD
OTEYVWOTE HE €Va OTEYVO TTavi.



« Agv amaiteital ouvtipnon katd Tn Asitoupyia NG

OUOKEUNG.

+ Jag¢ mpoteivoupe va Babuovoueioete TNV OUOKEUN
TOUAdXIoTOV pia @opd To Xpodvo. Emkolvwviote pe tov
KOTAOKEVAOTH 1 TOV QVTITPOOWTTO €AQV XPELAETal.

Mnv aprivete vepo | GA\a uypd va péouv 0Tn

OGUOKEUN.

71}

To meoopeTpo Sev
XPNOloToINOEi OTav ELCEPXETALUYPO KALTIPOKAAEI

TPEMEL  va

{nld 0T CUOKEUN Kal OTO TIEPIBPAXIOVIO.

Napaptnua 1 NMAnpogopieg EMC

08nyiec Kat SIAwon KataoKevaoTr — HAEKTPOUAYVNTIK EKTTOUTTH

TéT010 TIEPIBANOV.

To meodueTpo dvw Bpayiova mpoopileTal yla Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKO
mepiBaMov mou kabopiletal mopakdtw. O MEAGTNG | O XPROTNG TOu
TMECOHETPOU Avw Bpaxiova Ba mpémel va Slaopalilel 6Tt xpnoloToLETal OF

Ekmopmég

Zuppéppwon

HAektpopayvnTiko mepiBai-
Aov - kaBobiynon

Exmopmég padlocuxvotitwy
CISPR11

Opdda 1

To meooduetpo dvw Ppaxiova
XPnotpoTolei evépyela padloou-
XVOTATWV HOVO yla TV ECWTEPL-
K| Tou Aertoupyia. Emopévwg,
Ol EKTTOUTTEG PASIOCUXVOTHTWY
Tou &ivat TOAU XapNA£G Kat Sev
givar mBavé va mpokalécouv
TAPEUPONEG OE KOVTIVO nAe-
KTPOVIKO £E0MANIOHO.

Exmopmnéc padlocuxvotitwy
CISPR 11

Taén B

To meoduetpo dvw Ppaxiova
gival KatdMnlo yla xprion o€
ONEC TIC EYKATACTAOELG, CUMTTE-
PINAUBAVOUEVWV TWV OIKIAKWV
EYKATOOTACEWV KAl EKEVWVY TTOU
ouvdéovtal dueca pe To Snuo-
ol0 S{KTUO TIAPOXNG PEVHATOC
XaUNAAG Taong mou TpopodoTei
KTipla mou  Xpnotpornotovvtal

Y10 OIKIAKOUG OKOTTOUG.




APUOVIKEG EKTTOUTTEG Mn
IEC61000-3-2 EQAPHOOILO
AlOKUPAVOELG TAoNG/- Mn
EKTTOUTTEG TPEUOTIAYHOTOG .
IEC61000-3-3 Epaproowo

0dnyiec kat SAwon katackevaoth - HAeKTpopayvnTiki atpwaia

To mecdueTpo dvw Bpaxiova mpoopiletal yla Xprion OTO NAEKTPOUAYVNTIKO
mepIBdMov mou kaBopiletal mapakdtw. O MENATNG 1} O XPNOTNG TOu
TIEOOUETPOU dvw Bpayiova Ba mpémel va BePaiwbei 61 xpnolponoleital o€

TéTOl0 TTEPIBANOV.

Errirefin & Emimes.
EAeyxo atpwoiag IEC 60601 ouppGPPWONG
. . +8 kV eman +8 kV emagn

HAeKTPOOTATIKN EKPOPTION 2KV 44 I((p\? oKV +4 :(p\;]

(ESD) IEC 61000-4-2 +8 KV, £15 KV agpac | +8 kV, +15 kV aépag
Eico8o¢/£€080¢ Eioodoc¢/£€0b0¢

H\ektpooTatiki mapodikn/ emapng =1 kv emaeng £1 kv

£xpnén IEC 61000-4-4 Suxvotnta Juxvotnta
gmavaAnyng 100kHz | emavdAnyng 100kHz

Méya kbpa IEC 61000-4-5 Mn epapudoipo Mn epapudotpo

BuBioelg Tdong, cUVTOpES

S10KOTTEG KAl SIAKUHAVOELG Mn £9apUOGILO Mn £apLOGILO

TAONG OTIG YPAUEG El0OSOU
Tpogodoaiag IEC 61000-4-11

MayvnTiko medio ouxvotnTag
1oxvoc IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Die€rxOn RF IEC 61000-4-6

EicoSo¢/E€oS0¢g
onparog 3V
0,15MHz-80MHz 6V
o€ ISM kat padio-
EPOOITEXVIKES {WVEC

Eicodo¢/E€oSog
onparog 3V
0,15MHz-80MHz 6V
o¢ ISM kat padio-
£PACITEXVIKEG {WVES

AkTivooAoUpevn RF IEC
61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

petagy 0,15 MHz peTagy 0,15MHz kat
kat 90 MHz 80% AM |90 MHz 80% AM
ota 2Hz ota 2Hz

10V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

THMEIQZH: UT givat n kUpta taon Siktvou AC Tiptv amd T EQapHoyr Tou

emmédou SoKIprg
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ieg kat SHA

T} - HAeKTpOopayvnTIKN atpwoia

To meodpetpo dvew Bpayiova mpoopiletat yia xprion 7o NAEKTPOPaVNTIKO
nepiaNhov mou kaBopiletar napakdrw. 0 meAdTng 1 0 xprioTng Tou MedopETpoU Ave Bpayiova Ba mpémet

va efaiwbei o1t itat o€ Tétol0 MepIBAM
EnineSo
) , Sokiprg ;
Tuyvotnta .| Méyiotn . Eninedo
4| Band .| Mapdp- ' | Andotaon | IEC .
Sokipng Ynnpeoieg 10y0¢ _ | OVHpHOpQw-
Mg | () oo |y | () S0 Fonc vim)
(V/m)
- Miapop-
- Quoan
385 390 |TETRA400 oD 18 03 27 27
18 Hz
M +5
kHz
430- |GMRS 460, |
450 470 |FRS460 anokhon | 2 03 28 28
1kHz
nuitovo
AktvoBo- 710 S — Diapdp-
Novpevn RF - and | pwon
043 M| g 11317 |nowos | 02 | 03 ’ ’
(Npodi- 780 217Hz
aypagég 810 GSM
SoKIpe yia 70 800/900 | Mapdp-
ATPQZIA 800- [TETRA 800, | pwon ) 03 2 28
KAEIZTOY 960 |DEN820, |nahpou !
KYKAQ- 930 (DMA 850, 18 Hz
MATOX o LTE Band 5
elomhogd 4959 GSM 1800;
PH (DMA
oo 1845 1900; | Mayop-
. 1700- | GSM 1900; | pwon
1990 |DECT.LTE " |nayoi | 2 0 B »
1970 Band 1, 217 Hz
3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
s | 200 | b i 2 03 | B | »
2570 RF?D . Aoy 4
uso. e |217H2
Band 7
5240 Diapop-
5100- | WLAN puon
5500 | “sg00 |g02.11a/n |marpod | 2 03 ’ ’
5785 217Hz
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0d8nyieg kat SHAwon Ka T - HAektpopayvnTiki atpwoia

AkTivooAoUpevn Eninedo Enineso

RD IEC 61000-4-39 |ZuxvéTtnta AALEOOWS! Sokiung IEC CULLBEOWS

(Mpodiaypapéc | Sokiprig HOPPWON 160601-1-2 HHOppwone
R (A/m)

Sokurg yla (A/m)

ATPQZIA 30 kHz cw 8 8

KAEIZTOY Awpdpewon

krkaomatos | 3422 o0 2,1 kiiz | 65

oe yertvialovta Awpdépewon

HayvnTika media). 13,56 kHz maApou 50 kHz s 75

Mposidomooeig:

+ H xprion efaptnudtwy, petatpoméwv Kat KoAwdiwv

Slagopetikwy amd autd mou kabopilovtal i mapéyovral
amd TOV KOTOOKELAOTH autol Tou efomhiopol Ba
UmopoUoE va 08nNyNOEL O AUENUEVEC NAEKTPOUAYVNTIKEG
EKTTOMTTEG 1 MEWWMEVN NAEKTPOUAYVNTIKY OTpwaoia
autol Tou €€OMAIOOU Kal va o8nyrnoEl 0 aKATAANAN
Aeltoupyia.

+ O 9opNn1og €EOMAIOUOG ETKOIVWVIWY PASIOCUXVOTHTWY

(ouumEPINAUPBAVOUEVWV TWV TIEPIPEPEIAKWY OTIWG TA
kaAwdla Kepaiag Kat ol EWTEPIKEC Kepaieg) Oa mpémel
va Bpioketal og amdéotaon TouAdylotov 30 ek. (12 ivtoeg)
anmd TN CUCKEUR Kal Ta UéPn NG Yl va amo@euxBei n
uTTOBABUION TNG CUOKEUNG.

+ MHN xpnotpomnoleite autrv Tn cuokeur Sima i mavw o€

AN\o e€omAopd yia TNV amouyr Kakng Asttoupyiag. Edv
Hia Tétola Xpron gival amapaitntn, OAa ta eumiekdpeva
£§0PTHATATIPETTELVA EAEYXOVTAL VIO KAVOVIKHA AELTOUPYIA.

+ MHN xpnowgomoleite autrj Tn OUCKEUR Ot MéPn ME

evePYO XELPOoUpYIkS e€omhiopd HF r pue Bwpdkion RF evog
ouotipatog ME yla amelkévion payvnTtiking Topoypagiag,
6mou ol EM Siatapayég umopei va givat UPnAEg.



IHMEIQZEIZX:

Eav éxel oupPei kamolo oofapd mePIOTATIKO OE XPHOTEG 1
a0Beveic mou oxeTiCeTal PE TN CUOKEUR, TPEMEL va ava@epOei
OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV appodia apxn Tou KpAatoug
UENOUG OTO OTTO{0 TO ATOMO Eival EYKATESTNEVO.

‘Ek&oon Aoytopikou: V1.0
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Zahvaljujemo $to ste odabrali Wellion WAVE design uredaj
za mjerenje krvnog tlaka za nadlakticu.

Uredaj koristi oscilometrijsku metodu za mjerenje krvnog
tlaka. To znaci da uredaj detektira kretanje krvi u brahijalnoj
arteriji i pretvara to kretanje u digitalno mjerenje.

Uredaj se moze sigurno koristiti sa svim funkcijama u
klinickim uvjetima i za osobnu upotrebu pacijenata.



Provjerite prilikom raspakiranja

Prije upotrebe pazljivo otvorite ambalazu i provjerite jesu li
prisutni svi dijelovi prema sljede¢em popisu i jesu li dijelovi
osteceni tijekom transporta.

Sadrzaj pakiranja

Br. Opis Koli¢ina
1 Tlakomjer za nadlakticu 1
2 Manzeta 22 - 42 cm 1
3 Torba 1
4 Korisnicki priru¢nik 1
5 4 x AAA baterije 1
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Definicija simbola

Postivanje znakova upozorenja i simbola klju¢no je za
sigurnu i pravilnu uporabu ovog uredaja. Upoznajte se sa
sljede¢im znakovima i simbolima koji se mogu pronaci u
ovom korisnickom priru¢niku ili na etiketi:

Oprez

Primijenjeni dio tipa BF

Simbol za oznacavanje elektri¢ne i elektronicke
opreme u skladu s Direktivom 2012/19/EU

Pogledajte priru¢nik s uputama

Cuvati na suhom

LR

Indikator niske razine baterije

/
N

=

)

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

— | g
Endd

Ova strana gore

%
A

2: Zasticen od ¢vrstih stranih tijela promjera
12,5 mmiivise;
1: Zastita od okomito padajucih kapljica vode

Proizvodac

Datum proizvodnje

Serijski broj

EFe 3

Broj serije




Sifra artikla

EC | REP | Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

RoOHS |RoHS oznaka

c GMS CE oznaka

Medicinski uredaj

% Uvoznik

Dijelovi proizvoda
Ovaj proizvod sastoji se od glavnog dijela i manzete.

Namjena/upute za uporabu

Tlakomjer Wellion WAVE design za nadlakticu namijenjen je
mjerenjussistolickog i dijastolickog krvnog tlakai brzine pulsa
kod odraslih osoba pomocu neinvazivne oscilometrijske
tehnologije u medicinskim ustanovama ili kod kuce.

Predvideni korisnici
1. Laici ili klinicki stru¢njaci.
2. Osobe koje mogu citati i razumjeti korisnicki prirucnik.

Klinicka korist

Pacijenti mogu u bilo kojem trenutku kod kuce pratiti svoj
sistolicki krvni tlak, dijastolicki krvni tlak i puls, ¢ime se
znacajno smanjuje broj bolnickih posjeta, smanjuje rizik od
putovanja u bolnicu i poboljsava kvalitetu Zivota pacijenata.
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Kontraindikacije

Kako biste izbjegli neto¢na mjerenja ili ozljede, nemojte
koristiti ovaj uredaj ako stanje pacijenta ispunjava sljedece
kontraindikacije.

1.

Uredaj nije prikladan za upotrebu na pacijentima
s ugradenim elektri¢cnim uredajima poput srcanih
stimulatora i defibrilatora.

. Izbjegavajte mjerenje na ruci na strani mastektomije ili

uklanjanja limfnih ¢vorova.

. Uredaj mijeri krvni tlak pomocu tlatne manzete. Ako

ekstremitet na kojem se mjeri ima ozljede (npr. otvorene
rane) ili pati od stanja ili tretmana (npr. intravenozne
infuzije) koji ne dopustaju povrsinski kontakt ili pritisak,
uredaj se ne smije koristiti da biste izbjegli pogorsanje
ozljeda ili stanja.

. Izbjegavajte mjerenja kod pacijenata sa stanjima,

bolestima i ranjivim okruzenjima koja dovode do
nekontroliranih pokreta (npr. drhtavica ili zimica) i
nemogucdnosti jasne komunikacije (npr. djeca i pacijenti
bez svijesti).

. Uredaj koristi oscilometrijsku metodu za odredivanje

krvnog tlaka. Ruka na kojoj se mjeri bi trebala imati
normalan protok krvi. Uredaj nije namijenjen za koristenje
na udovima s ograni¢enom ili oslabljenom cirkulacijom
krvi. Ako imate problema s cirkulacijom, posavjetujte se s
lije¢nikom prije uporabe uredaja.



Dijelovi proizvoda

Tijelo tlakomjera

LED ekran

Gumb za odabir
korisnika /
Opce postavke

Tipka Start/
Stop

Tipka za
memoriju

Priklju¢ak za vanjsko napajanje

Zaslon 1. Datumi vrijeme
2. lkona za sistolicki krvni tlak
3. Vrijednost sistoli¢kog krvnog
16 tlaka
] 4. Ikona za dijastolicki krvni tlak
@m+— 15 5. Vrijednost dijastolickog

a krvnog tlaka
—1SYS . lkona otkucaja srca
| & |14 7. Ikona brzine pulsa
.}

® N O

. lkona memorije
9. lkona za nepravilan rad srca
— 13 10.Vrijednost pulsa

Nou A W N
|
=
>
—
-
=3

- e 11. Jedinica krvnog tlaka
_lpuL é)\ :-:: kg) 12 12. Detekcija ,olabavljene
- - e manzete”
| 13. Indikacija,,Budite mirni”
89 10 n 14. Ikone korisnika

15. Ikona baterija
16. Indikator krvnog tlaka
17.1kona prosjecne vrijednosti
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WHO pokazatelj krvnog tlaka

Bijela za stanje

Zelena za

Zutaza Crveno za visoki
pripravnosti normalan krvni umjereno visoki krvni tlak
tlak krvni tlak ili
hipertenziju
Sistolicki krvni | Hijerarhijski | Dijastolicki krvni Zaslon u boji
tlak (mmHg) odnos tlak (mmHg)
> 160 ili > 100 Crvena
140- 159 ili 90-99 Zuta
90-139 ili 60 - 89 Zelena
<90 i <60 Zuta

Upozorenje: Nikada ne postavljajte samodijagnozu

ili samolije¢enje na temelju ocitanja. Uvijek se
obratite svom lije¢niku.



Napajanje

Umetanje baterija

1.

Type-C prikljuc¢ak za napajanje

Otvorite poklopac pretinca za
baterije kao $to je prikazano
na slici.

. Umetnite 4 AAA baterije u

odjeljak za baterije i obratite
pozornost  na  indikator
elektroda na  baterijama.
Umetnite baterije kao $to je
prikazano na slici.

Upozorenje: Izvadite baterije ako uredaj neclete
koristiti dulje vrijeme (vise od 3 mjeseca).

Osim pomocu baterija, napajanje se moze osigurati i
spajanjem na vanjsko 5V, 1A DC napajanje preko Type-C
prikljucka.

Priklju¢ak
vanjskog
napajanja
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Napomena:

Ako pri ruci nemate odgovaraju¢e AAA baterije, uredaj
mozete privremeno spojiti na struju pomocu adaptera za
napajanje.

Adapter treba zadovoljiti zahtjeve standarda IEC 60601-1, a
specifikacije moraju zadovoljiti sljedece zahtjeve: Ulaz: AC
100 - 240V 50/60 Hz, Izlaz: DC 5V 1.0A. Ostali AC adapteri
mogu varirati u izlaznom naponu i polaritetu i mogu
predstavljati opasnost za vas Zivot i ostetiti uredaj.

Postavljanje funkcija

Izbor korisnika

Kada je napajanje iskljuceno, pritisnite tipku A za ulazak u
sucelje za odabir korisnicke grupe. Zatim ponovno pritisnite
tipku R za prebacivanje i odabir korisnickih grupa.

Pritist- - Priti-
G| nite o “| snite

I
— —_ —_— s

Postavke datuma i vremena

Kada je napajanje isklju¢eno, pritisnite tipku A oko
3 sekunde za ulazak u postavke datuma. Treperi ,godina”.
Pritisnite tipku Bza postavljanje godine i pritisnite tipku

za potvrdu odabira. Kada se postavi godina, automatski se
poziva postavka mjeseca. Pritisnite tipku ®za postavljanje
mjeseca. Pritisnite tipku R za potvrdu odabira. Slijedite iste
korake za postavljanje dana/sata/minuta.



Godina Mjesec Dan

Sat Minuta

Postavka prikaza mjerne jedinice
Postoje dvije vrste jedinica za mjerenje krvnog tlaka, mmHg
i kPa. Zadana jedinica je mmHg.

Dok je uredaj iskljucen pritisnite tipku For 0ko 5 sekundi za
ulazak u odabir jedinice. Pritisnite tipku Bz prebacivanje
izmedu mmHg i kPa, a zatim pritisnite tipku A li T za
potvrdu odabira.

—>

Pritis-
nite

e

—
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Postavljanje manzete
1. Spojite manzetu za ruku s tijelom tlakomjera umetanjem
prikljucka crijeva u prikljucak za zrak.

. Priklju¢ak
Manzeta crijeva
Priklju¢ak
za zrak
Cijev za
zrak

2. Provucite ruku kroz manzetu. Povucite manzetu preko
nadlaktice.

Napomena: donji rub manzete trebao bi biti 2 - 3 cm iznad
lakta. Cijev za zrak trebala bi biti na unutarnjoj strani ruke u
ravnini sa srednjim prstom.

Donji rub



Provjerite je li cijev za zrak s unutarnje strane vase ruke i
pricvrstite manzetu tako da se ne moze pomicati oko vase
ruke.

Napomena: ponovljeno  mjerenje  rezultirat e
zaustavljanjem krvi u ruci, $to ¢e utjecati na rezultat mjerenja.

Kako mozete izbjeci zastoj krvi i osigurati tocnost
ponovnog mjerenja?

Mozete podici lijevu ruku i nekoliko puta je stisnuti u Saku ili
skinuti manzetu i napraviti pauzu od najmanje 2 - 3 minute
prije sljede¢eg mjerenja.

1. Pravilno sjedenje
Za mjerenje morate sjediti opusteno i udobno u prostoriji s
ugodnom temperaturom.

+ Sjednite u udobnu stolicu i
poduprite leda i ruke.

» Stopala postavite ravno na pod i
nemojte prekriziti noge.

+ Manzeta treba biti postavljena na
ruku u razini srca s rukom udobno
polozenom na stol.

Upozorenje: Nemojte savijati spojnu cijev jer
A rezultirajudi stalni pritisak u manzeti moze poremetiti
protok krvi i ozlijediti pacijenta.
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Pravilno mjerenje

Priprema za mjerenje

Oslobodite nadlakticu od odjece.

Uvijek mjerite na istoj ruci (obi¢no lijevoj ruci).
Ostanite mirni tijekom mjerenja i nemojte govoriti.
Opustite se $to je vise moguce i nemojte govoriti tijekom
mjerenja.

Mjerite krvni tlak svaki dan otprilike u isto vrijeme.

Nemojte mjeriti krvni tlak odmah nakon vjezbanja ili
kupanja. Odmorite se 20 - 30 minuta prije mjerenja.
Mjerenja pod sljede¢im uvjetima moze utjecati na
rezultate:

+ Poslije obroka

- Ispijanje vina, kave ili ¢aja

« Sportska aktivnost

« Razgovor

+ Nervoza ili nemir

» Naginjanje prema naprijed ili kretanje

« Drasti¢na promjena temperature

« Biti unutar vozila u pokretu

+ Ponovljena i kontinuirana mjerenja

Izvodenje mjerenja
1. Pri¢vrstite manzetu za ruku prema uputama u odjeljku

“Postavljanje manzete”. Zapocnite mjerenje nakon
pravilnog postavljanja manzete.

START

2. Pritisnite tipku I Uredaj pocinje napuhavati manzetu
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za mjerenje i prikazuje 0 na zaslonu. Nakon mjerenja
mozete oditati rezultate.



Napomena: Ako se osjecate nelagodno tijekom mjerenja,
odmah pritisnite tipku e za zaustavljanje mjerenja. Obratite
se svom lije¢niku ako dobijete neocekivani rezultat mjerenja.

Memorija

1

. Svaka izmjerena vrijednost automatski se pohranjuje

pod odgovaraju¢om korisnickom grupom. Wellion WAVE
design tlakomjer moze pohraniti do 199 mjerenja za
korisnika 1 i korisnika 2. Nakon sto se zapis memorije
napuni, stare vrijednosti ¢e se zamijeniti novima.
“Nacin rada za goste” namijenjen je samo gostima;
izmjerene vrijednosti se ne spremaju.

. Kada je uredaj isklju¢en, jednom pritisnite tipku ® z

prikaz prosjec¢ne vrijednosti posljednja 3 mjerenja krvnog
tlaka (ili 2 mjerenja ako su pohranjena samo 2 rezultata).
Ponovno pritisnite tipku é’ za prikaz zadnje izmjerene
vrijednosti. Ponovno pritisnite tipku B i ostale mjerne
vrijednosti e se prikazati jedna za drugom.
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Brisanje memorije

Kada je uredaj iskljucen, pritisnite tipku A za odabir grupe
korisnika cije mjerne vrijednosti treba izbrisati. Pritisnite
tipku 3 da biste iskljucili uredaj, a zatim jednom pritisnite
tipku  da biste aktivirali zaslon. Zatim pritisnite i drzite
tipku & oko 3 sekunde za brisanje spremljenih vrijednosti
odabranog korisnika. Nakon brisanja vrijednosti, na ekranu
se pojavljuje simbol no

Detekci(j)g »olabavljene manzete”

Simbol ®) pojavit ¢e se na ekranu svaki put kada je manzeta
pravilno postavljena. Ako je manzeta previse labava, simbol
@) ¢e neprestano treperiti kako bi vas upozorio. Kada simbol
@) treperi, pritisnite tipku S za zaustavljanje mjerenja.

Oznaka , Mirujte”

lkona 43 treperi ako se pomaknete ili se ruka pomaknula
tijekom mjerenja, a oboje moZe dovesti do neto¢nih rezultata
mjerenja. Ispravite svoje drzanje i ponovite mjerenje.




Iskljucivanje uredaja

Pritisnite tipku e za isklju¢ivanje tlakomjera. Uredaj se

automatski isklju¢uje nakon 1 minute.

Specifikacije

Model WELLWAVE000D

Zaslon LED ekran

Metoda mjerenja | Oscilometrijsko mjerenje
Mjesto mjerenja Nadlaktica

Raspon mjerenja
pneumatskog tlaka

0-295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

Maksimalna zastita
od pritiska

295 mmHg (39,3 kPa)

Mjerni raspon

Systolicki: 57 — 255 mmHg
Vrijednosti krvnog |(7,6 - 34,0 kPa)
tlaka Dijastolicki 25 - 195 mmHg
(3,33 - 26 kPa)
Puls 40-199 bpm

Tocnost tlaka u
manseti

+3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Toénost pulsa

+5%

Slaba baterija

Ako napon padne ispod 4V 0,1V, uredaj ¢e se automat-
ski iskljuciti.

Napajanje 4x AAA batterije ili DC 5V/1A Typ-C kabel za punjenje
Memorija 2 korisnika x 199 zapisa + nacin rada za goste
Dimenzije 130 mm (D) x 100 mm (5) x 49 mm (V)

Veli¢ina zaslona

67 mm (D) x 68 mm (3)

Veli¢cina manzete

22-42cm

Tezina Cca. 221g (bez baterija)
Vrsta anti-elektron- Unutarnje napajanje
ickog udara

Automatsko

isklju¢ivanje

1 minutu bez koristenja

Stupanj otpornosti
na elektronicki udar

Tip BF

Nacin rada

Kontinuirano koristenje
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Zastita od Stetnog

prodora vode ili 1P21

odredenih tvari

Vijek trajanja 5godina
Zivotni vijek 10.000 mjerenja
manzeti

Zastita od strujnog
udara

ME oprema s internim napajanjem (kada se koriste samo
baterije)
ME oprema klase Il (ako je opremljen AC adapterom)

Radno okruzenje

Temperaturni Ako se uredaj

uvjeti S7C-40°C | adigti li koristi

15% - 90% izvan navedenog

Vlaznost zrak
aznost zraka RH raspona temperature

70-106 kPa i vlaznosti, ne moze

Atmosfersko stanje ; i
se pravilno koristiti.

Uvjeti transporta i
skladistenja

Tijekom transporta izbjegavajte jake udarce, izravne
udarce, sun¢evu svjetlost ili kisu. Cuvajte tlakomjer i ost-
ale komponente na ¢istom i sigurnom mjestu. Uklonite
manzetu za ruku s glavne jedinice. Pazljivo presavijte
cijev za zrak u manzetu za ruku. Uredaj treba ¢uvati u
zatvorenom prostoru na temperaturi od -20°C - 55°Ci
relativnoj vlaznosti zraka od 10% - 93%.

Atmosferski uvjeti: 70 - 106 kPa bez korozivnih plinova i
uz dobru ventilaciju.

Proizvod je klinicki

1SO 81060-2.

ispitan u skladu sa zahtjevima

Osnovna izvedba
Raspon mjerenja (krvni tlak):
SIS: 57 — 25 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Puls: 40 - 199 bpm
Tocnost tlaka u manseti: +3 mmHg (+0,4 kPa)
Preciznost brzine pulsa: +5%




Napomena: koristeni izvor napajanja mora ispunjavati
sljedece uvjete:

I1zlazni napon: DC 5V

Izlazna struja: 1000mA

Razred Il

U skladu s IEC 60601-1

Najmanje dvije MOPP izolacije izmedu AC ulazai DC izlaza
Zadovoljava americke i kanadske zahtjeve za odstupanje.

Upozorenja i mjere predostroznosti
Upozorenja

Bez odrzavanja ili servisiranja tijekom koristenja.

Precesta mjerenja mogu dovesti do ozljeda pacijenta
zbog poremecaja protoka krvi.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koristenja
ovog uredaja na ruci koja ima intravaskularni pristup ili
terapiju, ili arterio-venski (AV) pristup, jer moze do¢i do
privriemenog poremecaja protoka krvi, $to moze dovesti
do ozljede.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije koristenja ovog
uredaja ako ste imali mastektomiju ili uklanjanje limfnih
¢vorova.

Ne koristite razli¢cite uredaje za pracenje na istom
ekstremitetu u isto vrijeme. To moze dovesti do
priviemenog gubitka funkcionalnosti ili neto¢nog
mjerenja.

Promatranjem zahva¢enog uda provjerite dovodi i
uporaba ru¢nog tlakomjera do dugotrajnog poremecaja
cirkulacije krvi u pacijenta.

Molimo koristite komponente koje isporucuje proizvodac
(npr. manzeta). Inace ¢e to¢nost mjerenja biti smanjena.

229



Na ovom uredaju se ne smiju vrsiti nikakve izmjene.

Kako biste izbjegli gusenje, drZite crijevo za zrak i kabel
za punjenje Type-C dalje od dojencadi, male djece i djece.
Ne ostavljajte male dijelove na mjestima gdje ih djeca
mogu dohvatiti. Djeca bi ih mogla progutati. Ako dijete
slu¢ajno proguta bilo koji dio, odmah se obratite lijecniku.
ManzZeta je u skladu sa zahtjevima ISO 10993-5, I1SO
10993-10, ISO 10993-23. Ali nekolicina osjetljivih ljudi
moze imati alergije.

NEMOJTE koristiti ovaj uredaj na ruci koja je ozlijedena ili
pod medicinskim tretmanom.

Mjere predostroznosti

Ne provodite mjerenja ceS¢e nego $to je potrebno.
Modrice se mogu pojaviti zbog poremecaja protoka krvi.
Odrzavanje treba provoditi prema preporuci proizvodaca.
Ako je temperatura okoline ispod 5°C, premjestite uredaj
na mjesto gdje je temperatura okoline izmedu 5°C i 40°C
najmanje 1 sat; ako je temperatura okoline iznad 40°C,
premjestite uredaj na mjesto gdje je temperatura okoline
izmedu 5°Ci 40°C najmanje 2 sata.

NEMOJTE koristiti ovaj uredaj za dojencad, malu djecu ili
osobe koje se ne mogu izraziti.

NEMOJTE uzimati lijekove na temelju oditanja uredaja.
Obratite se svom lije¢niku za specifi¢cne informacije o
vasem krvnom tlaku. Pacijent ne bi trebao sam postavljati
dijagnozu ili se samolijeciti na temelju rezultata mjerenja.
Molimo slijedite upute svog lije¢nika ili pruzatelja
zdravstvenih usluga.

NEMOJTE koristiti uredaj ako ste na intravenoznoj infuziji
ili ako primate transfuziju krvi.



NEMOJTE koristiti ovaj uredaj u podrucjima gdje se
nalazi visokofrekventna (RF) kirurSka oprema, magnetska
rezonancija (MRI) ili skeneri za kompijutoriziranu
tomografiju (CT). To moze rezultirati neispravnim radom
uredaja i/ili neto¢nim ocitanjima.

Budite oprezni da ne stavite manzetu na ruku gdje su
arterije ili vene podlozne medicinskom tretmanu, kao $to
su npr. s intravaskularnim pristupom ili intravaskularnom
terapijom ili s arteriovenskim (AV) pristupom (shunt).
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koristenja
ovog uredaja ako imate uobicajene aritmije kao $to su
preuranjeni otkucaji atrija ili ventrikula ili fibrilacija atrija,
arterijska skleroza, lo3a cirkulacija, dijabetes, trudnoca,
preeklampsija ili bolest bubrega.

Ako osjetite iritaciju koze ili neugodu, prestanite koristiti
uredaj i obratite se svom lije¢niku.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koristenja ovog
monitora ako ste imali mastektomiju.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije koristenja
ovog uredaja ako imate ozbiljne probleme s cirkulacijom
krvi ili poremecaje krvi, jer napuhavanje mansete moze
uzrokovati modrice.

NEMOJTE koristiti ovaj uredaj u bilo koju drugu svrhu
osim za mjerenje krvnog tlaka i pulsa.

NEMOJTE rastavljati niti pokusavati popraviti uredaj
ili druge komponente. To moze dovesti do neto¢nih
ocitanja.

NEMOJTE koristiti uredaj na mjestima gdje je vlazno ili
gdje postoji opasnost od prskanja vode po uredaju.To ga
moze ostetiti.

NEMOJTE koristiti uredaj u vozilu u pokretu, npr. u autu.
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NEMOJTE ispustiti uredaj niti ga izlagati jakim udarcima
ili vibracijama.

Nemojte koristiti ili skladistiti uredaj izvan uvjeta koje je
naveo proizvodac (ekstremno visoke ili niske temperature
i vlaznost) jer to moze utjecati na rad ili uzrokovati
neto¢na mjerenja.

Ako se izvedba promijeni (kao $to su netocna mjerenja ili
nenormalan prikaz), odmah prestanite koristiti uredajina
vrijeme kontaktirajte sluzbu za korisnike.

Opca pitanja i odgovori o krvnom tlaku

Zasto je vrijednost krvnog tlaka izmjerena kod kuce niza
od vrijednosti izmjerene u bolnici?

Razlika u krvnom tlaku izmedu ku¢nog i bolni¢kog
mjerenja je otprilike 20 - 30 mmHg (2,7 - 4,0 kPa). To je
zato $to su ljudi kod kuce opusteniji nego u bolnici.

Ako se uredaj postavi iznad srca, ocitanje krvnog tlaka ima
tendenciju biti puno nize nego $to zapravo jest. Provjerite
je li uredaj postavljen to¢no u razini srca.

Zasto je vrijednost krvnog tlaka izmjerena kod kuce veca
od vrijednosti izmjerene u bolnici?

Antihipertenzivni lijek je mozda izgubio svoju
ucinkovitost. Molimo slijedite upute svog lijecnika.
Manzeta mozda nije ispravno postavljena. Ako se manzeta
ne postavi pravilno, nece se dobiti ocitanje arterijskog
tlaka i ocitanje krvnog tlaka moze biti mnogo vise nego
sto jest. Stoga pravilno stavite manzetu.



+ Manzeta nije dovoljno stegnuta. Ako je manzeta previse
labava, sila kompresije ne mozZe se prenijeti na arteriju,
uzrokujudi da ocitanje krvnog tlaka bude puno vise nego
$to jest. Stoga ponovno stavite manzetu i zategnite je.

+ Pacijent ne sjedi ispravno tijekom mjerenja. Pri mjerenju
krvnog tlaka nije pozeljno saginjanje, naginjanje, savijanje
i sjedenje prekrizenih nogu jer se time povecava pritisak u

da mjerite u ispravnom polozaju.

Kada mogu dobiti bolja ocitanja?

+ Mijerenjaje najbolje obaviti ujutro,odmah nakon mokrenja
ili kada su vam um i tijelo stabilni. Preporu¢ujemo
mjerenje uvijek u isto doba dana.

Zasto je izmjerena vrijednost krvnog tlaka svaki put

drugacija?

1. Sa svakom sistolom krvni tlak se donekle mijenja. Na
primjer, osoba s pulsom od 70 otkucaja u minuti ima
100.800 promjena krvnog tlaka dnevno. Budu¢i da se
krvni tlak stalno mijenja, tesko je jednokratnim mjerenjem
odrediti to¢nu vrijednost krvnog tlaka. lzmjerite 2-3 puta.
Prvo mjerenje ¢e uglavnom biti vece zbog nervoze ili
neadekvatne pripreme, a do drugog mjerenja nervoza ¢e
donekle popustiti, pa ¢e drugo mjerenje uglavnom biti 5
mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3 kPa) nize od prvog. To je
vidljivije kod osoba s povisenim krvnim tlakom.

« Prilikom kontinuiranog mjerenja imajte na umu
sljedece: Stiskanje ruke moze uzrokovati modrice, tako
da krv ne moze ravnomjerno teci u vrhovima prstiju.
Otpustite mansetu, podignite ruku iznad glave, spojite
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lijevi i desni dlan i istegnite se 15 puta. To omogucuje
da se nakupljena krv oslobodi i mozete nastaviti s
mjerenjem krvnog tlaka.

2. Polozaj manzete i nacin primjene. Mjerenje se razlikuje
ovisno o veli¢ini manzete. Konkretno, ako je manzeta
omotana oko lakta, necete dobiti to¢na ocitanja.

« Za mjerenje upotrijebite ispravnu metodu postavljanja
manzete. Raspon opsega ruke prilozene manzete
je 22 - 42 cm (sredina nadlaktice). Ako model ne
odgovara opsegu vase ruke, molimo da zasebno kupite
odgovarajudi.

Neuobicajeni dogadaji i rukovanje
Ako mjerenje ne ide ispravno, moze se pojaviti jedan od
sljedecih simbola. Koristite preporu¢enu metodu mjerenja.

Greska | Uzrok

Tlak ne moze dose¢i 30 mmHg (4 kPa) u

ErU 12 sekundi.

Napuhavanje doseze 295 mmHg, a zrak se

ErH automatski ispuhuje nakon 20 ms.

Er1 Brzina pulsa nije pravilno prepoznata.

Previse smetniji (kretanje, razgovor ili magnetske

Er2 smetnje) tijekom mjerenja.

Er3 | Rezultat mjerenja je neobican.

Er23 | Sistoli¢ka vrijednost je manja od 57 mmHg.

Er24 | Sistolicka vrijednost je visa od 255 mmHg.

Er 25 | Dijastoli¢ka vrijednost je manja od 25 mmHg.

Er26 | Dijastolicka vrijednost je visa od 195 mmHg.




Rjesavanje problema

Opis greske Mogudi uzrok Rjesenje
Napaianie ie nedo- Zamijenite baterije
pajanje) ili prikljucite kabel

Neuspjesno
ukljucivanje

voljno.

za napajanje.

Jesu li pozitivni ili
negativni polovi
baterije instalirani
obrnuto.

Umetnite baterije u
ispravnom smjeru.

Nema stvara-
nja pritiska

Provjerite je li
prikljucak crijeva
za zrak ¢vrsto
prikljucen.

Cvrsto umetnite
prikljucak crijeva za
zrak u prikljucak.

Crijevo za zrak je
neispravno ili curi.

Obratite se proda-
vacu radi zamjene
manzete.

Mjerenje nije
moguce zbog
pogreske na

Ruka je pomaknuta
kada je nastao
pritisak.

Drzite ruku i tijelo
mirnima.

Tijekom mjerenja

Nemojte govoriti

zaslonu. o " . )
bilo je razgovora. | tijekom mjerenja.
Manzeta je prela- . .

L Jep Zategnite manzetu.

Propustanje bava.

zraka iz man- _ Obratite se proda-

; Zracni jastuk man- . : -

Zete. vacu radi zamjene

Zete je poderan.

manzete.




Ako se krvni tlak jo$ uvijek ne moze izmjeriti nakon
A isprobavanja gore navedenih rjesenja, obratite
se prodavacu. NEMOJTE pokusavati sami rastaviti
uredaj.
Ciséenje i dezinfekcija
Ciséenje
Uredaj se moze distiti mekom, ¢istom krpom navlazenom
malom koli¢inom neutralnog deterdzenta ili vode.
Preporuca se ¢iS¢enje uredaja prije i nakon svake
A uporabe. Provedite c¢i$¢enje unutar 3 minute nakon
svake upotrebe. Ne (istite uredaj vise od 3 puta za
redom.
Nemojte koristiti korozivna sredstva za ¢iS¢enje. Pri
A ¢is¢enju pazite da ne uronite niti jedan dio uredaja
kako biste izbjegli protok tekucine u instrument.

Dezinfekcija
Preporuceno sredstvo za dezinfekciju: 75% medicinski
alkohol

Koraci:

1. Njezno obrisite uredaj mekom, ¢istom krpom navlazenom
malom koli¢cinom gore navedenog dezinficijensa, a zatim
ga odmah osusite mekom, ¢istom i suhom krpom.

2. Kudiste uredaja moze se distiti i mekom, cistom krpom
navlazenom malom koli¢inom 75% medicinskog alkohola
za dezinfekciju.

Nemojte dezinficirati metodama poput pare visoke

A temperature ili ultraljubicastog zracenja. Oni mogu

ostetiti uredaj i skratiti mu vijek trajanja.



Preporuca se dezinficirati uredaj prije i nakon svake uporabe.
Svaka dezinfekcija mora biti zavrSena unutar 1 minute. Broj
ponovljenih dezinfekcija ne smije biti vedi od 2 puta.

Zbrinjavanje

Zbrinite uredaj, ostale komponente i dodatnu opremu u
skladu s vaze¢im lokalnim propisima. Nepravilno odlaganje
moze dovesti do zagadenja okolisa.

Napomene:
« Nemojte pretjerano savijati ili guzvati zra¢nu cijev. m
» Nemojte pohranjivati uredaj ili njegove komponente:
« Ako su uredaj ili njegovi dijelovi mokri.
« Namijestimaizlozenim ekstremnim temperaturama,
vlazi, izravnoj suncevoj svjetlosti, prasini ili
korozivnim plinovima.
« Na mjestima s visokim rizikom od vibracija ili udara.

Njega i odrzavanje

Voda ili neutralni deterdzent

« Povrsinu uredaja uvijek odrzavajte cistom i dobro
odrzavanom kako biste produljili vijek trajanja uredaja.

+ Ako je uredaj prljav, obrisite ga suhom, mekom krpom.
Ako se prljavstina ne moze lako ukloniti, obrisite je mekom
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krpom navlazenom vodom ili neutralnim deterdzentom,
a zatim osusite suhom krpom.
+ Zarad uredaja nije potrebno nikakvo odrzavanje ili njega.
+ Preporu¢amo umjeravanje uredaja barem jednom
godisnje. Ako je potrebno, obratite se proizvodacu ili
trgovcu.

Uvjerite se da voda ili druge tekucine ne ulaze u
A uredaj. Uredaj za mjerenje tlaka u ruci vide se ne
smije koristiti ako tekucina ude u uredaj i manzetu
i odteti ih.
Dodatak 1 EMC informacije
Vodi¢ i izjava proizvodaca - Elektr g
Tlakomjer za nadlakticu namijenjen je za koristenje u dolje navedenom

elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik tlakomjera za nadlakticu treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Elektromagnetsko okruzenje
- smjernice

Tlakomjer za nadlakticu koristi
RF energiju samo za svoju
unutarnju funkciju. Stoga su
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 njegove RF emisije vrlo niske

i malo je vjerojatno da ¢e
uzrokovati smetnje obliznjim
elektroni¢kim uredajima.
Tlakomjer za nadlakticu
prikladan je za koristenje u
svim ustanovama, ukljucujudi
stambene zgrade i one koje
su izravno priklju¢ene na
javnu niskonaponsku mrezu

ili opskrbljuju zgradu koja se
koristi za stanovanje.

Emisije Smjernice

RF emisije CISPR 11 Klasa B

Harmonijske emisije IEC
61000-3-2

Fluktuacije napona/emisije
treperenja IEC61000-3-3

=z

A




Napomene i izjava proizvodaca - Otpornost na elektromagnetske

smetnje

Tlakomjer za nadlakticu namijenjen je za koristenje u dolje navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Kupacili korisnik tlakomjera za nadlakticu treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Test imuniteta

IEC 60601 ispitna
razina

Razina uskladenosti

Elektrostati¢ko praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2kV, 4 kV
+8 kV, £15 kV zrak

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV
+8 kV, £15 kV zrak

Skokovi elektri¢cnog napona/
strujni udari IEC 61000-4-4

+1 kV kontaktni
ulaz/izlaz 100kHz
frekvencija
ponavljanja

+1 kV kontaktni
ulaz/izlaz 100kHz
frekvencija
ponavljanja

Prenapon IEC 61000-4-5

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Padovi napona, kratki prekidi i
fluktuacije napona na ulaznim
vodovima napajanja IEC
61000-4-11

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Magnetsko polje energetske
frekvencije IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Proveden HF IEC 61000-4-6

3V ulaz/izlaz signala
0,15MHz-80MHz 6V
u ISM i amaterskim

radio opsezima

3V ulaz/izlaz signala
0,15MHz-80MHz 6V
u ISM i amaterskim

radio opsezima

Zracenje HF IEC61000-4-3

izmedu 0,15MHz izmedu 0,15MHz
i 90MHz 80% AM i 90MHz 80% AM
na 2Hz na 2Hz
10V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM na 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM na 1 kHz

NAPOMENA: UT je izmjeni¢ni mreZni napon prije primjene ispitne razine
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Napomene i izjava proizvodaca - Otpornost na elektr

smetnje

Tlakomjer za nadlakticu namijenjen je za koristenje u dolje navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Kupacili korisnik tlakomjera za nadlakticu treba
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

EC
Ispitna 60601- .
. Maks. | Udal- Razina
frek- Pojas . Metoda . 1-2 .
vencija | (MHz) Servis modulacije sr(\\;lg)a ’e(?‘?]“ ispitna USkmﬁ?)om
(MHz) razina
(V/m)
380- Pulsna
385 TETRA400 | modulacija 18 03 27 27
390 o
FM £5 kHz
as | 30 |MRSI0 odsupanje | 2 | 03 | 28 2
\zraceni 1 kHz sinus
RF0-4-3 710
(Specifikadje [775,¢ 7702;‘7' %E?;“d Pm"JE"uTm,-a 02 | 03] 9 9
7 IMUNITET | 780 ' A7
PRIKLIUCKA [ g19 6SM 1800;
KieTAa | a0 COMA900;
RFbetitu_ 800- | GM1900; | ojacia | 2 | 03 | 28 2
komunikacij- 960 |DECTLTE 5174 ) ’
skuopremu) | 930 Band 1,3,4, '/ "
25, UMTS
Bluetooth,
uso | 2400~ st rda | 2 | 03 | b1
2570 | big/n, RFID | 70X 2Y "
2450, LTE g
Band 7
5240
Pulsna
5100- |WLAN "
5500 5300 |802.11a/n gﬁdﬁlacua 0,2 03 9 9
5785 z




Vodi¢ i izjava proizvodaca - elekt: g ka otpornost
Zracenje RD " IEC60601- |Razina
IEC 61000-4-39 ::Sreilz;:/eannclga l!\;l(e;oda modu- 1-2 ispitna uskladeno-
(Specifikacije pitivan) e razina (A/m) |sti (A/m)
ispitivanja 30 kHz cw 8 8
za IMUNITET Pulsna modula-

PRIKLJUCKA 134,2 kHz ca2ikiz > 65

KUCISTA na pul dula-

magnetska polja | 13,56 kHz ulsna modula 75 75
2 cija 50 kHz

blizine)

Upozorenje:

- Koristenje dodataka, sondi i kabela koje nije specificirao m
ili isporucio proizvoda¢ ovog uredaja moze rezultirati
povecanim elektromagnetskim zracenjem ili smanjenom
elektromagnetskom otpornosc¢u ovog uredaja i rezultirati
neispravnim radom.

« Prijenosni RF komunikacijski uredaji (uklju¢ujuci periferne
uredaje kao S$to su antenski kabeli i vanjske antene)
trebaju biti udaljeni najmanje 30 cm od uredaja i njegovih
dijelova kako bi se izbjegle smetnje s uredajem.

- Kako biste izbjegli kvar, nemojte koristiti ovaj uredaj pored
ili na drugim uredajima. Ako je takva uporaba nuzna, sav
ukljuceni pribor mora se provijeriti radi ispravnosti.

» Ne koristite ovaj uredaj u blizini aktivne RF kirurske
opreme ili u RF zasticenoj prostoriji ME sustava za
snimanje magnetskom rezonancijom gdje moze do¢i do
jakih EM smetniji.

Napomene:

Ako su korisnici ili pacijenti imali ozbiljan incident povezan
s proizvodom, prijavite to proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj imate poslovni nastan.

Verzija softvera: V1.0
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Grazie per aver acquistato il Wellion WAVE design -
misuratore di pressione da braccio

Lo sfigmomanometro utilizza il metodo oscillometrico
di misurazione della pressione sanguigna. Cio significa
che lo sfigmomanometro rileva il movimento del sangue
attraverso l'arteria brachiale e converte il movimento in una
lettura digitale.

Il dispositivo puo essere utilizzato in ambiente clinico e
di assistenza domiciliare con l'operatore sanitario o dal
paziente, il quale puo utilizzare tutte le funzioni in modo
sicuro.



Disimballaggio

Prima dell'uso, si prega di aprire la confezione con attenzione
e controllare la presenza e l'integrita di tutte le parti indicate
nelle istruzioni d'uso. Istallare ed utilizzare lo strumento

seguendo il presente manuale.

Contenuto della confezione

Numero \nome Quantita
1 Sfigmomanometro da braccio 1
2 Bracciale 22-42 cm 1
3 Borsetta 1
4 Manuale d'uso 1
5 4 batterie AAA 1
1 2

245



246

Legenda dei simboli

La conoscenza dei segnali e dei simboli di avvertimento &
fondamentale per un uso sicuro e corretto del dispositivo.
Vogliate essere informati sui seguenti segni e simboli che
potrebbero trovarsi nel presente manuale o sull'etichetta:

Cautela

R

Tipo BF Parte applicata

Simbolo per la marcatura dei dispositivi
elettrici ed elettronici secondo la Direttiva
2012/19/UE

Fare riferimento al manuale di istruzioni

Tenere asciutto

g0 =P

Bassa tensione

/
N

Tenere lontano dalla luce del sole

=%

Da questa parte

%
A

2: Protetto contro corpi estranei solidi di @
12,5 mm e superiori;

1: Protezione contro la caduta verticale di
gocce d'acqua

Fabbricante

Data di produzione

et 3

Numero di serie




LOT| |Codice batch

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

ROHSs [Marchio RoHS

C €0123 Marchio CE

Dispositivo Medico

@ Importatore

Composizione del prodotto
Questo prodotto & composto dal corpo principale e dal
bracciale

Destinazione d‘uso / Istruzioni per I'uso

I misuratore di pressione sanguigna da braccio
Wellion WAVE design é destinato a misurare la pressione
arteriosa sistolica e diastolica, nonché la frequenza cardiaca
della persona adulta tramite una tecnica oscillometrica non
invasiva presso strutture mediche o a casa.

Destinatari

1. Persone comuni o professionisti clinici

2. Persone in grado di leggere e comprendere il manuale
utente.
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Beneficio clinico

| pazienti possono monitorare la pressione arteriosa sistolica,
la pressione arteriosa diastolica e la frequenza cardiaca
a casa in qualsiasi momento, riducendo notevolmente il
numero di visite in ospedale, riducendo il rischio durante il
viaggio e migliorando la qualita della vita.

Controindicazione

Non utilizzare questo dispositivo se le condizioni del
paziente soddisfano le seguenti controindicazioni, per
evitare misurazioni imprecise o lesioni.

248

Il dispositivo non & adatto per l'uso su pazienti con
dispositivi elettrici impiantati, come pacemaker cardiaci
e defibrillatori.

Evitare di effettuare misurazioni sul braccio sul lato di una
mastectomia o della clearance dei linfonodi

Il dispositivo misura la pressione sanguigna utilizzando
un bracciale a pressione. Se l'arto di misurazione soffre
di lesioni (ad esempio ferite aperte) o condizioni o
trattamenti (ad esempio flebo endovenosa) che lo
rendono inadatto al contatto con la superficie o alla
pressurizzazione, non utilizzare il dispositivo, per evitare il
peggioramento delle lesioni o delle condizioni.

Evitare di effettuare misurazioni di pazienti con
condizioni, malattie e suscettibili a condizioni ambientali
che portano a movimenti incontrollabili (ad es. tremori
o brividi) e incapacita di comunicare chiaramente (ad
esempio bambini e pazienti incoscienti).

Il dispositivo utilizza il metodo oscillometrico per
determinare la pressione sanguigna. Il braccio da misurare
deve avere una perfusione normale. Il dispositivo non &



destinato all'uso su un arto con circolazione sanguigna
limitata o compromessa. Se si soffre di perfusione
o disturbi del sangue, consultare il medico prima di
utilizzare il dispositivo.

Parti del prodotto

Corpo principale
Schermo LED
Pulsante di selezione
utente / Impostazioni
generali

Pulsante Start /
Stop

Pulsante di
memoria

Porta di alimentazione esterna
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Schermo di visualizzazione 1. Dataeora

2. Icona della pressione arteriosa
sistolica
3. Valore della pressione arteriosa
sistolica
4. Icona della pressione sanguigna
15 diastolica
. Valore della pressione arteriosa
diastolica
6. Icona del battito cardiaco
7. Icona della frequenza cardiaca
8
9

w

14

. lcona Memoria
. Icona del battito cardiaco
—13 irregolare

1—12 10 Valore della frequenza del polso

11. Unita di misura della pressione
sanguigna

17 16

i 1
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6———@) 111 |j| @
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1

12. Rilevamento ,Bracciale indossato”

13.Indicazione ,Restare fermi”

14.Icone utente

15.Icona della batteria

16. Indicatore della pressione
sanguigna

17.1cona del valore medio

Indicatore della pressione arteriosa

dell'OMS

[
K
Bianco per Verde per Giallo per Rosso per la
standby normale pressione pressione alta
sanguigna
medio-alta o
ipotensione



Pressione Pressione
arteriosa Relazione arteriosa Display a colori
sistolica gerarchica diastolica
(mmHg) (mmHg)
> 160 [o) > 100 Rosso
140-159 o 90-99 Giallo
90-139 o 60 - 89 Verde
<90 e <60 Giallo

Attenzione: non diagnosticare o curare mai se stessi
in base alle letture. Si prega di consultare sempre il
proprio medico.

Collegamento elettrico

Installare le batterie

1. Aprire il coperchio della
batteria secondo il metodo
mostrato in figura.

2. Inserire 4 batterie AAA nel
vano batterie e prestare
attenzione all'indicazione del
polo delle batterie. Installare
la batteria come indicato
nellimmagine.

Attenzione: Rimuovere le batterie se non si intende

A utilizzare il dispositivo per un lungo periodo (oltre 3

mesi).

Connessione di tipo USB C per I'alimentazione

Oltre alle batterie, I'alimentazione pud essere fornita anche
collegandosi a un alimentatore esterno DC 5V, 1A tramite
una porta USB di tipo C.
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Porta di
alimentazione
esterna

Nota:

L'alimentazione tramite all'adattatore e adatta per un uso
temporaneo quando non si dispone di batterie AAA.
L'adattatore deve essere conforme ai requisiti dello standard
IEC 60601-1 e le specifiche devono soddisfare i requisiti:
ingresso: CA 100 - 240 V 50/60 Hz, uscita: CC 5V 1,0 A. Altri
adattatori CA possono variare in uscita voltage e polarita
e puo rappresentare un rischio per la vita e danneggiare il
dispositivo.

Impostazione della funzione

Selezione dell’'utente

In modalita spento, premere il pulsante A per accedere
all'interfaccia di selezione dei gruppi utente. Quindi premere
nuovamente il pulsante A per cambiare e selezionare i
gruppi utente.



| Pre- N | Pre- =
&| mere mere
K s
— —_ —_— 8

Impostazione di data e ora

Da spento, premere il pulsante K per circa 3 secondi per
accedere all'interfaccia di impostazione della data e ,anno”
lampeggera. Premere il pulsante & per regolare Ianno

e premere il pulsante L per confermare la selezione.
Quando lanno e impostato, entrera automaticamente
nell'impostazione del mese. Premere il pulsante & per
regolare il mese e premere il pulsante K per confermare

la selezione. Seguire gli stessi passaggi per regolare la data/
ora/minuti.

Data

Ora Minuto
Impostazione del display dell’unita
Ci sono due unita di visualizzazione della pressione
sanguigna, mmHg e kPa. L'unita di misura predefinita e
mmHg.
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Da spento, premere il pulsante o per circa 5 secondi per
accedere alla selezione dell'unita. Premere il pulsante & per
passare dsgnmmHg a kPa, quindi premere il pulsante KRoil
pulsante e per confermare la selezione.

Premere
-
[N}
START l:l
s (] «—
]

Come applicare il bracciale
1. Collegare il bracciale al dispositivo inserendo il tubo
dell’aria nel jack di collegamento.

Bracciale Presa
daria Jack di
collegamento
Tubo

dell‘aria

2. Metti la mano attraverso il passante del bracciale. Tirare il
bracciale fino a raggiungere la parte superiore del braccio.




NOTA: Il bordo inferiore del bracciale deve essere 2 - 3 cm
sopra il gomito. Il tubo dell’aria deve essere all'interno del
braccio e allineato con il dito medio.

Da2a3cm

Bordo inferiore

Assicurati che il tubo dell‘aria sia posizionato all‘interno del
braccio e avvolgi saldamente il bracciale, in modo che non
possa muoversi intorno al braccio.

NOTA: La misurazione ripetuta provochera una congestione
del sangue nel braccio, che influenzera il risultato della
misurazione.

Come evitare la congestione del sangue e garantire che la
misurazione ripetuta sia accurata?

Puoi alzare la mano sinistra e tenere il pugno piu volte,
oppure togliere il bracciale e riposare per almeno
2 - 3 minuti prima di effettuare la misurazione.

1. Sedersi correttamente

Per effettuare una misurazione, & necessario essere rilassati
e comodamente seduti in una stanza con una temperatura
confortevole.



Siediti su una sedia comoda con la
schiena e le braccia sostenute.

Tieni i piedi piatti e le gambe non
incrociate.

Il bracciale deve essere posizionato
sul braccio allo stesso livello del
cuore, con il braccio comodamente
appoggiato su un tavolo.

n Attenzione: La pressione continua del bracciale

che ne risulta puo causare interferenze con il flusso
sanguigno e lesioni dannose al paziente.

Come prendere le misure corrette

Preparazione prima della misurazione

Togliti i vestiti dal braccio.

Misura sempre sullo stesso braccio (generalmente il
braccio sinistro).

Rimanere fermi e silenziosi durante la misurazione.

Rilassati il piu possibile e non parlare durante la
misurazione.

Misura la pressione sanguigna all'incirca alla stessa ora ogni
giorno.

Non misurare la pressione sanguigna subito dopo
l'esercizio fisico o il bagno. Riposare per 20 — 30 minuti
prima di effettuare la misurazione.

Le misurazioni nelle condizioni elencate di seguito
possono influenzare i risultati:

« Cenare

. Bere vino, caffé o té



« Fare sport

« Parlare

« Essere nervosi o di umore instabile

« Piegarsi in avanti o muoversi

« Forte cambiamento della temperatura

«+ Essere all'interno di un veicolo in movimento
« Misurazioni ripetute e continue

Eseguire una misura

1. Indossare il bracciale seguendo le istruzioni di
,Come applicare il bracciale”. Iniziare la misurazione
dopo aver indossato correttamente il bracciale.

START

2. Premere il tasto I bLo strumento iniziera a gonfiare
il bracciale per la misurazione e visualizzare J0). Una
volta terminata la misurazione, € possibile visualizzare il

risultato

ol

Nota: Se durante la misurazione si sente a disagio,
premere immediatamente il tasto e per interrompere la
misurazione. Consultare il proprio medico se si ottengono
letture inattese.
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Funzione Memoria

1. Ogni valore misurato viene memorizzato automatica-
mente nell’'utente selezionato. Il misuratore di pressione
Wellion WAVE design pud memorizzare fino a 199 misure
perl'utente 1 e 2. Una volta che il registro della memoria &
pieno, i vecchi valori verranno aggiornati con quelli nuovi.
La ,modalita guest” & la modalita ospiti, in cui le misura-
zioni non vengono memorizzate.

2. Da spento, premere una volta il tasto Beil dispositivo
visualizzera il valore medio delle misurazioni della pres-
sione sanguigna delle ultime 3 volte (o 2 volte se sono
memorizzati solo 2 valori). Premere di nuovo il tasto [__?',
e l'ultimo valore misurato verra visualizzato. Premere di
nuovo il tasto & e i restanti valori misurati verranno vi-
sualizzati uno per uno

Cancellare la memoria

Da spento, premere il tasto KR per selezionare il gruppo di
utenti i cui valori misurati devono essere eliminati. Premere
il tasto e per spegnere il dispositivo e premere il tasto &
una volta per attivare lo schermo. Quindi tenere premuto il
tasto & pulsante per circa 3 secondi per eliminare le misure
dell'utente selezionato; il {10 icona apparira sullo schermo.



Rilevazione “bracciale indossato”

Licona ®) viene sempre visualizzata sullo schermo quando
il bracciale & indossato correttamente. Quando il bracciale
e troppo allentato, l'icona @) lampeggia sempre per
ricordartelo. Se l'icona @) lampeggia, premere il tasto s per
interrompere la misurazione.

Indicazione “rimanere fermi”

Licona 4% lampeggia quando si muove il corpo o scuote il
braccio durante la misurazione, che pud causare risultati di
misurazione errati. Si prega di regolare la postura e misurare
di nuovo.

Spegnere l'unita

sarr
Premere il pulsante ser per spegnere lo sfigmomanometro. Il
monitor si spegne automaticamente dopo 1 minuto.

Specifiche
Modello WELLWAVE000D
Display Schermo LED
Metodo di . . . .
N . Misurazione oscillometrica
misurazione
Componente di .
. . avambraccio
misurazione
Range di pressione |, _ 55 1 1g (0 - 39,3 kPa)
pneumatica




Pressione massima

295 mmHg (39,3 kPa)

Range di misurazi-
one

Sistolica: 57 - 255 mmHg
(7,6 - 34,0 kPa)

Diastolica: 25 - 195 mmHg
(3,33 - 26 kPa)

Valori di pressione
sanguigna

Frequenza cardiaca|40 - 199 bpm

Precisione
della pressione del
bracciale

+3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Precisione della
frequenza cardiaca

+5%

Batteria scarica

Quando la potenza & inferiore a 4V 0,1V, il dispositivo si
spegnera automaticamente.

Fonte di alimen-
tazione

4x AAA batteries or d. c. 5V/1A Type-C charging cable

Memoria 2 utilizzatori x 199 memorie + guest mode
Dimensioni 130 mm (L) x 100 mm (W) x 49 mm (H)
Dimensioni dello 67 mm (L) x 68 mm (W)

schermo

Dlme!'\smne del 22-42cm

bracciale

Peso Circa 2219 (senza batterie)

Protezione dalla
scossa elettrica

Alimentazione interna

Spegnimento
automatico

1 minuto di stand by

Grado di protezi-

one da scossa Tipo BF

elettrica

Modalita di funzi- . .
Funzionamento continuo

onamento

Protezione contro

l'ingresso diacqua |IP21

o sostanze dannose

Durata del pro- .
P 5anni

dotto

Durata del bracciale

10.000 misurazioni




Protezione dagli
schock elettrici

Elettromedicale con alimentazione interna (quando si
utilizzano le batterie)

Elettromedicale di classe Il (se equipaggiato con |'adat-
tatore AC)

Condizioni di Se conservato o
5°C-40°C L .

- temperatura utilizzato fuori
Condizioni Condizioni di dalla temperatura e
ambientali di el 15%-90% RF | G2 o Lo Perar

. umidita l'umidita specificate,
funzionamento PP .
Condizioni di potrebbe non funzio-
N 70 - 106 kPa
pressione nare correttamente.

Condizioni di
trasporto e conser-
vazione

Evitare forti urti, urti diretti, esposizione o pioggia
durante il trasporto. Conservare il dispositivo e gli altri
componenti in un luogo pulito e sicuro. Rimuovere il
bracciale dallo strumento. Piegare delicatamente il tubo
dell‘aria nel bracciale del braccio. Il dispositivo deve
essere conservato al chiuso a una temperatura compresa
tra-20 °C e 55 °C e un‘'umidita relativa compresa tra il
10% e il 93%.

Atmospheric condition: 70 - 106 kPa without corrosive
gas and with good ventilation.

Il prodotto é stato studiato clinicamente secondo i requisiti

della norma ISO 81060-2.

Prestazioni essenziali

1. Intervallo di misurazione (pressione sanguigna):
SYS: 57 — 255 mmHg
DIAMETRO: 25 - 195 mmHg
Frequenza cardiaca: 40 - 199 bpm

2. Precisione della pressione del bracciale: £3 mmHg (+0,4

kPa)

Precisione della frequenza cardiaca: +5%

NOTA: Lalimentatore specificato deve soddisfare la

seguente condizione
. Tensione di uscita: DC 5V,
« Corrente di uscita: 1000 mA

« Classell
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. Conforme alla norma IEC 60601-1,

Fornire almeno due isolamenti MOPP tra l'ingresso CA e
l'uscita CC,
Rispettare i requisiti di deviazione statunitensi e canadesi.

Avvertenze e precauzioni
Avvertenze

Non effettuare manutenzioni o riparazioni durante
I'utilizzo.

Misurazioni troppo frequenti possono causare lesioni al
paziente a causa dell‘interferenza del flusso sanguigno
Consultare il proprio medico prima di utilizzare questo
monitor su un braccio in cui & presente l'accesso
intravascolare o la terapia, o uno shunt artero-venoso
(AV), a causa di un‘interferenza temporanea al flusso
sanguigno che potrebbe causare lesioni

Consultare il proprio medico prima di utilizzare questo
monitor se si & subito una mastectomia o una clearance
dei linfonodi.

Non utilizzare diversi dispositivi di monitoraggio sullo
stesso arto contemporaneamente. Cid potrebbe causare
temporaneamente la perdita di funzionalita o una
misurazione imprecisa.

Si prega di verificare se il funzionamento del misuratore
di pressione sanguigna da braccio porta a una
compromissione prolungata della circolazione sanguigna
del paziente osservando larto interessato.

Si prega di utilizzare il componente (ad es. bracciale)
fornito dal produttore. In caso contrario, la precisione
della misurazione ne risentira.

Non e consentita alcuna modifica di questa
apparecchiatura.



Per evitare lo strangolamento, tenere il tubo dell‘aria e il
cavo di ricarica di tipo C lontano dalla portata di neonati,
bambini piccoli e bambini.

Non lasciare le piccole parti dove i bambini possono
raggiungerle. | bambini possono ingerirli. Se un bambino
li ingerisce accidentalmente, contattare immediatamente
un medico.

Il bracciale & conforme ai requisiti delle norme ISO 10993-
5,1SO 10993-10, ISO 10993-23. Ma poche persone sensibili
possono avere allergie.

NON utilizzare questo monitor su un braccio ferito o sotto
trattamento medico.

Precauzioni

Non eseguire misurazioni piu frequentemente del
necessario. A causa dell‘interferenza del flusso sanguigno,
possono verificarsi alcuni lividi.

La manutenzione deve essere eseguita dal produttore
come suggerito.

Quando la temperatura ambiente ¢ inferiore a 5° C,
portare il dispositivo in un luogo in cui la temperatura
ambiente &€ compresa tra 5° C e 40° C almeno per 1 ora;
Quando la temperatura ambiente & superiore a 40°
C, portare il dispositivo al luogo in cui la temperatura
ambiente & compresa tra 5° C e 40° C almeno per 2 ore.
NON utilizzare questo monitor per neonati, bambini
piccoli, o persone che non possono esprimersi.

NON assumere medicinali in base alle letture del
dispositivo. Contatta il tuo medico per informazioni
specifiche sulla tua pressione sanguigna. Il paziente
non deve autodiagnosticarsi o automedicarsi in base ai
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risultati misurati. Si prega di attenersi alle istruzioni del
proprio medico o operatore sanitario.

NON utilizzare il dispositivo mentre € in corso una flebo
endovenosa o una trasfusione di sangue.

Non utilizzare questo misuratore in aree con elevato
campo elettrico (HF), strumenti chirurgici, risonanza
magnetica (MRI), scanner TC. Questo pu0 causare letture
inaccurate.

Assicurarsi che il bracciale non sia posizionato su un
braccio in cui le arterie delle vene sono sottoposte a
trattamento medico, ad esempio accesso intravascolare
o terapia intravascolare, o uno shunt arterovenoso (AV).
Consultare il proprio medico prima di utilizzare questo
dispositivo se si soffre di aritmie comuni come battiti
prematuri atriali o ventricolari o fibrillazione atriale,
sclerosi arteriosa, scarsa perfusione, diabete, gravidanza,
pre-eclampsia o malattia renale.

Interrompere l'uso di questo dispositivo e consultare il
proprio medico in caso di irritazione o disagio della pelle.
Consultare il proprio medico prima di utilizzare questo
dispositivo in caso di gravi problemi di flusso sanguigno
o disturbi del sangue, poiché il gonfiaggio del bracciale
puo causare lividi.

NON utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dalla
misurazione della pressione sanguigna e della frequenza
cardiaca.

NON smontare o tentare di riparare questo dispositivo
o altri componenti. Cid potrebbe causare una lettura
imprecisa.

NON utilizzare in un luogo in cui & presente umidita o
rischio di schizzi d'acqua. Cio lo potrebbe danneggiare.



+ NON utilizzare questo dispositivo in un veicolo in
movimento, ad esempio in un‘auto.

» NON far cadere o sottoporre questo dispositivo a forti urti
o vibrazioni.

» Non utilizzare o conservare il dispositivo al di fuori delle
condizioni specificate dal produttore (temperature e
umidita estremamente alte o basse), poiché cio potrebbe
influire sulle prestazioni o causare misurazioni imprecise.

+ Quando le prestazioni cambiano (ad esempio:
misurazione imprecisa o Vvisualizzazione anomala),
interrompere immediatamente l'uso e contattare il
personale del servizio di vendita in tempo.

Domande e risposte comuni sulla pressione
sanguigna

Perché il valore di pressione sanguigna ottenuto a casa é

inferiore a quello ottenuto in ospedale?

- La differenza di pressione sanguigna tra le misurazioni a
casa e in ospedale é di circa 20 - 30 mmHg (2,7 - 4,0 kPa).
Questo perché gliindividui tendono ad essere piu rilassati
a casa che in ospedale.

- Inoltre, quando il dispositivo e posizionato sopra il cuore,
il valore della pressione sanguigna tende ad essere molto
piu basso di quanto non sia in realta. Assicurarsi che il
dispositivo sia posizionato al livello del cuore.



Perché il valore di pressione sanguigna ottenuto a casa é
superiore a quello ottenuto in ospedale?

Il farmaco antipertensivo potrebbe aver perso la sua
efficacia. Si prega di seguire le istruzioni del medico.

Il bracciale potrebbe non essere nella posizione corretta.
Se il bracciale non viene posizionato correttamente, non
si ottiene alcun valore di pressione arteriosa e il valore
della pressione sanguigna potrebbe essere molto pil alto
di quanto sia. Pertanto, posizionarlo correttamente.

Il bracciale non & abbastanza stretto. Se il bracciale e
allentato, la forza di compressione potrebbe non riuscire
a trasmettere l'arteria, causando il valore della pressione
sanguigna molto piu alto di quanto sia. Pertanto,
riaggiustare e stringerlo ulteriormente.

Il paziente non si trova in posizione corretta durante
la misurazione. Postura inclinata o piegata, e seduta a
gambe incrociate non sono ideali durante la misurazione
della pressione sanguigna a causa dellaumento della
pressione addominale o la posizione del braccio al di
sotto del cuore. Gentilmente prendere le letture nella
postura corretta.

Come posso ottenere misure accurate?

Si consiglia di misurare la pressione al mattino subito
dopo aver urinato o quando la tua mente e il tuo corpo
sono stabili. Si consiglia di prendere le letture alla stessa
ora del giorno, ogni volta.

Perché il valore della pressione sanguigna misurato ogni
volta é diverso?
1. Ogni volta durante la sistole, la pressione sanguigna



cambiera in una certa misura. Ad esempio, una persona
con il polso di 70 battiti al minuto avra 100.800 variazioni
di pressione sanguigna ogni giorno. Poiché la pressione
sanguigna cambia continuamente, ¢ difficile ottenere
il valore corretto della pressione sanguigna mediante
misurazione una sola volta. Si prega di effettuare la
misurazione per 2 - 3 volte. La prima misurazione sara
generalmente piu alta a causa del nervosismo o di una
preparazione inadeguata, e alla seconda misurazione,
'emozione nervosa sara leggermente alleviata, quindi
generalmente la seconda misurazione sara inferiore di
5 mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3 kPa) rispetto alla prima
volta. Questo sara piu evidente per chi ha la pressione
sanguigna piu alta.
« Quando si esegue la misurazione continua, si noti che:
Potrebbe esserci sangue stravasato perché il braccio
& compresso, con il risultato che il sangue della punta
delle dita non scorre uniformemente. Se si continua
la misurazione in caso di sangue stravasato, non €
possibile ottenere il valore misurato corretto. Allentare
la fascia per il braccio, alzare la mano sopra la testa
e afferrare e allungare i palmi sinistro e destro per
15 volte ripetutamente. Quindi il sangue stravasato
puo essere sciolto e si pud continuare la misurazione
della pressione sanguigna
. Posizione del polsino e metodo di intreccio. Il valore
misurato varia in base alla misura del bracciale. In
particolare, se il bracciale & attorcigliato attorno al gomito,
non & possibile ottenere il valore misurato corretto.
« Si prega di utilizzare il metodo di avvolgimento del
bracciale corretto per la misurazione. Lintervallo di
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circonferenza del braccio del bracciale chiuso & di
22 - 42 cm (centro della parte superiore del braccio).
Se il modello non ¢ adatto, & possibile acquistare altre
misure separatamente.

Fenomeni anomali e manipolazione

Se la misurazione € anomala, pud apparire uno dei seguenti
simboli. Si prega di utilizzare il metodo raccomandato per la
misurazione.

Errori | Cause
La pressione non raggiunge i 30 mmHg (4 kPa)

Erv in 12 secondi.

ErH Linflazione raggiunge 295 mmHg, e si sgonfia
automaticamente dopo 20ms.

Er La frequenza del polso non viene rilevata
correttamente.

Er2 Disturbo eccessivo (movimento, conversazione o
disturbo magnetico) durante la misurazione.

Er3 |l risultato della misurazione € anormale.

Er23 |l valore sistolico € inferiore a 57 mmHg.
Er 24 |l valore sistolico & superiore a 255 mmHg.

Er25 |l valore diastolico € inferiore a 25 mmHg.

Er 26 |1l valore diastolico & superiore a 195 mmHg.




Risoluzione dei problemi

Anomalia

Possibile difetto

Soluzione

Mancata accen-
sione

L'energia ¢ insuffi-
ciente

Cambiare le bat-
terie oppure colle-
gare l'adattatore di
corrente

| poli positivo e
negativo sono
invertiti

Istallare corretta-
mente le batterie

Nessuna
pressione sul
bracciale

L'attacco del tubo
dell’aria & inserito
male

Inserire bene a fon-
do il tubo dellaria
nell'attacco

Il tubo dell’aria
e danneggiato o
ostruito

Contattate il riven-
ditore locale per
ottenere un nuovo
bracciale

Impossibile mi-
surare a causa
di un errore
display

Il braccio si &
mosso durante la
misurazione

Mantenere braccia
e corpo fermi

Avete parlato
durante la misura-
zione

Rimanere in silezio
durante la misura-
zione

Perdita d'aria
del bracciale.

Il bracciale &
allentato

Stringere il brac-
ciale

L'airbag del brac-
ciale é strappato

Contattate il riven-
ditore locale per
ottenere un nuovo
bracciale
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Se la pressione sanguigna non puo essere misurata
dopo aver provato le soluzioni sopra indicate,
contattare il rivenditore. NON tentare di smontare il
dispositivo da soli.

Pulizia e disinfezione

Pulizia

Il dispositivo puo essere pulito con un panno morbido
e pulito imbevuto di una piccola quantita di detergente
neutro o acqua.

Si consiglia di pulire il prodotto prima e dopo ogni
utilizzo. Completare la pulizia in 3 minuti ogni volta.
Il numero di pulizie ripetute ogni volta non deve
superare le 3 volte.
Non utilizzare detergenti corrosivi. Durante la
A pulizia, fare attenzione a non immergere alcuna
parte del dispositivo per evitare il flusso di liquidi
nello strumento.

Disinfezione

Agente disinfettante raccomandato: 75% alcohol medicale

Procedimento:

1. Pulire accuratamente il dispositivo con un panno
morbido e pulito inumidito con una piccola quantita se
il disinfettante di cui sopra, e asciugare immediatamente
con un panno morbido, pulito e asciutto.

2. I corpo del dispositivo puo anche essere pulito con un
panno morbido e pulito imbevuto di una piccola quantita
di alcool medico al 75% per la disinfezione.



Non disinfettare con metodi come vapore ad alta

A temperatura o radiazioni ultraviolette. Questi
potrebbero danneggiare il dispositivo e ridurre la
sua durata.

Si consiglia di disinfettare il dispositivo prima e dopo ogni
utilizzo. Ogni volta la disinfezione deve essere completata
entro 1 minuto. Il numero di disinfezioni ripetute ogni volta
non deve superare 2 volte.

Smaltimento

Smaltire il prodotto, gli altri componenti e gli accessori
opzionali in conformita alle normative locali applicabili. Lo
smaltimento illegale pud causare inquinamento ambientale.

Nota:
« Non piegare o piegare eccessivamente il tubo dell‘aria.
+ Non conservare lo sfigmomanometro o i suoi componenti:
« Seil dispositivo o le sue parti sono bagnate.
« In luoghi con temperature estreme, umidita, luce
solare diretta, polvere o gas corrosivi.
« Inzone ad alto rischio di vibrazioni o urti.

Manutenzione e riparazione

e

Acqua o detergente neutro

+ Mantenere sempre la superficie del dispositivo pulita e
ordinata, utile per prolungarne la durata.
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+ Se il dispositivo e sporco, pulire con un panno morbido
asciutto. Se lo sporco non puo essere eliminato facilmente,
pulire con un panno morbido macchiato con acqua o
detergente neutro e poi asciugare con un panno asciutto.

+ Nessuna manutenzione o0 manutenzione richiesta
durante il funzionamento del dispositivo.

+ Si consiglia di calibrare il dispositivo almeno una volta
all'anno. Si prega di contattare il produttore o l'agente se
necessario.

Non permettere che acqua o altri liquidi fluiscano

A nel dispositivo. Il misuratore di pressione da

braccio non deve piu essere riutilizzato quando
il liquido entra e danneggia il dispositivo e il
bracciale.

Appendice 1 Informazioni sulla CEM

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissi elettr ica

Il misuratore della pressione sanguigna da braccio é destinato all'uso nell'am-
biente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del mi-
suratore di pressione sanguigna deve assicurarsi che esso sia utilizzato in un
ambiente di questo tipo.

P . Ambi elettr ico-
emissioni conformita

ori

Il misuratore di pressione
sanguigna da braccio utilizza
I'energia RF solo per la sua
funzione interna. Pertanto, le
Emissioni di RF CISPR 11 Gruppo 1 sue emissioni di RF sono molto
basse e non sono suscettibili
di causare interferenze nelle
apparecchiature elettroniche
vicine.




Il misuratore della pressione
sanguigna da braccio é adatto
per l'uso in tutti gli stabilimenti,
compresi gli stabilimenti
Emissioni di RF CISPR 11 Classe B domestici e quelli direttamente
collegati al pubblico basso-rete
di alimentazione elettrica a
tensione che alimenta edifici
utilizzati per scopi domestici.

Emissioni armoniche NA
IEC61000-3-2 o
Fluttuazioni di tensione/
emissioni di sfarfallio N.A.
IEC61000-3-3
Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - ita elett gnetica

Il misuratore della pressione sanguigna del braccio e destinato all'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore
del misuratore di pressione sanguigna deve assicurarsi che esso sia utilizzato in
un ambiente di questo tipo.

Livello di prova IEC

test di immunita livello di conformita

60601
Scarica elettrostatica (ESD) IEC E\‘?rl‘tit\}o 8kv2 gi?/t‘f‘ti?/s kv
61000-4-2 G ) , )
8KkV, 15 kV aria 8KkV, 15 kV aria
. . . Frequenza di Frequenza di
Z{gaﬁ:igﬁg%ﬂ%‘agrﬁ'do ingresso/uscita 1 kV |ingresso/uscita +1 kV
100 kHz 100 kHz
Surge IEC 61000-4-5 8KkV, 15 kV aria Non applicabile
Picghi di ten§ione, _br_evi in;er-
ruzioni e variazioni di tensione |\ applicabile Non applicabile

sulle linee di ingresso dell'ali-
mentazione |[EC 61000-4-11

Campo magnetico di frequenza

di alimentazione [EC 61000-4-8 |30 A/m.50/60Hz |30 A/m, 50/60 Hz

Ingresso/uscita Ingresso/uscita
segnalea3Vo0,15 segnalea3Vvo0,15
MHz-80 MHz, 6 Vin  |MHz-80 MHz, 6V in
ISM e bande Radio ISM e bande tra 0,15
tra 0,15 MHz e 90 MHz e 90 MHz, 80%
MHz,80% AMa2Hz |[AMa2Hz

Condotto RF IEC 61000-4-6

10V/m 10V/m
Radiazione RF IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz

NOTA: UT ¢ la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova




Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - | ita elett ica

Il misuratore della pressione sanguigna da braccio & destinato all'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore
del misuratore di pressione sanguigna deve assicurarsi che esso sia utilizzato in
un ambiente di questo tipo.

IEC . "
Fre- Livello di
quenza | Band Service Modula- Pt:rl]eanza Distanza 16026?;:[ confor-
diprova | (MHz) zione (W);' (m) evel mita
(MHz) (W/m) (V/m)
380- Pulse
385 390 TETRA400 |modulation | 1,8 03 27 27
18Hz
FM +5kHz
g50 | B0 \GMRSAGD | jeviationt | 2 | 03 | 28 | 2
470 | FRS 460 KHz sine
Reimadats |10 | 0 |M£SkHz |Pulse
0-4-3 745 787 deviation 1 | modulation | 0,2 03 9 9
(specifiche 780 kHz sine 217Hz
di prova per
IIMMUNITA |_810 0
DELPORTO | g0 | oo (S00B00 | puise
DELL'INVO- 960- DEN 820 " | modulation 2 03 28 28
LUCRO alle | 18Hz
apparec- 930 (DMA 850,
; i LTE Band 5
chiature di
comunicazio- | 1720 ggmsoo;
newirelessa | 1g45 1900; | b1
radiofre- 1700 \GM1900; | oboion | 2 | 03 | 2 | 28
quenza) 1990 | DECT; LTE 217Hz 4
1970 Band1,3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
1 Pulse
2400- |802.11 N
2450 2570 | b/gin, RFID %%dhllzanon 2 03 28 28
2450, LTE
Band 7
5240
Pulse
5100- | WLAN N
5500 | “ggng 802.11a/n ;\}(;dhllanon 0,2 03 9 9
5785 :




Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - | ita elettr gnetica
RD irradiato frequenza di IEC 60601-1- |Livello di
IEC 61000-4-39 rc?va modulazione |2testlevel |conformita
(specifiche di P (A/m) (A/m)
prova per I'im- |30 kHz cw 8 8
munita del porto Pulse modula-
dell'involucro ai 134,2kHz tion 2,1 kHz 65 65
campi magnetici Pulse modula-
diprossimita) | >0 kHz tion50kHz | /° 75

Attenzione:

. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da
quelli specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura potrebbe comportare un aumento
delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione
dell'immunitaelettromagneticadiquestaapparecchiatura
e provocare un funzionamento improprio.

« Le apparecchiature di comunicazione RF portatili
(comprese le periferiche come i cavi dellantenna e le
antenne esterne) devono essere mantenute ad almeno 30
cm dal dispositivo e dalle sue parti per evitare il degrado
del dispositivo.

» Non utilizzare questo dispositivo adiacente o impilato
su altre apparecchiature per evitare un funzionamento
improprio. Se tale uso & necessario, tutti gli accessori
coinvolti devono essere controllati per verificarne il
normale funzionamento.

» Non utilizzare questo dispositivo all'interno di aree di
apparecchiature chirurgiche HF attive o di una stanza
schermata RF di un sistema ME per larisonanza magnetica,
dove i disturbi EM possono essere elevati.
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NOTA:

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo
presso gli utenti o i pazienti, si prega di segnalarlo al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in
cui si & stabiliti.

Versione software: V1.0
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Obrigado por ter adquirido o Medidor de Tensao Arterial de
Braco Wellion WAVE design.

O dispositivo utiliza o método oscilométrico de medicdo
da tensdo arterial. Isto significa que o dispositivo deteta o
movimento do sangue através da artéria braquial e converte
0 mesmo numa leitura digital.

O dispositivo pode ser utilizado num ambiente clinico e de
cuidados domiciliarios, tendo como utilizador pretendido o
profissional de satide ou o paciente, que pode utilizar todas
as funcdes em seguranca.



Contetido da Embalagem

Antes de utilizar, abra a embalagem com cuidado e verifique
se todos os componentes estao disponiveis de acordo com a
seguinte lista de embalagem e se as pecas foram danificadas
durante o transporte. Em seguida, configure e utilize de
acordo com o manual de instrucdes.

Lista de Embalagem

N.° |Nome Quantidade

1 Medidor de Tensao Arterial de Braco 1

2 Bracadeira 22-42 cm 1

3 Bolsa 1

4 Manual de Instrucées 1

5 4x Pilhas AAA 1
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Significado dos Simbolos

O conhecimento dos sinais e simbolos de aviso é crucial para
a utilizacdo segura e adequada deste dispositivo. Informe-se
sobre os seguintes sinais e simbolos que pode encontrar nes-
te manual de instrugdes ou na etiqueta:

Precaugdes

Parte Aplicada Tipo BF

Simbolo para a marcacdo de dispositivos
elétricos e eletrénicos de acordo com a
Diretiva 2012/19/UE

Consultar o manual de instrugdes

Manter seco

g0 =P

Alerta de baixa tensao

e
=

25

Manter afastado da luz solar

11

Este lado para cima

P21

2: Protegido contra objetos estranhos sélidos
de @ 12,5 mm e superior;

1: Protecdo contra gotas de 4gua que caem na
vertical.

Fabricante

Data de Fabrico

et 3

Numero de Série




Lote

Referéncia

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

ROHS [Marcacio RoHS

c €0123 Marcagao CE

Dispositivo Médico

@ Importador

Composicao
Este produto é composto pela unidade principal e bracadeira.

Uso Pretendido/Instrugdes de Utilizacao

O Medidor de Tensao Arterial de Brago Wellion WAVE design
destina-se a medir a pressao arterial sistdlica e a presséo ar-
terial diastélica, bem como a pulsacédo do adulto através de
uma técnica oscilométrica ndo invasiva em instalagées médi-
cas ou em casa.

Utilizadores

1. Leigos ou profissionais clinicos.

2. Pessoas que consigam ler e compreender o manual de ins-
trugoes.

Beneficio Clinico

Os pacientes podem monitorizar a pressao arterial sistolica,

a pressao arterial diastélica e a pulsacdo em casa a qualquer
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momento, reduzindo significativamente o numero de visitas
ao hospital e o risco de viajar para o mesmo, melhorando a
qualidade de vida dos pacientes.

Contraindicagoes

Para evitar medicdes imprecisas ou lesdes, ndo utilize este

dispositivo se a condicdo do paciente cumprir as contraindi-

cagoes listadas abaixo.

1. O dispositivo nado é adequado para utilizagdo em doentes
com dispositivos elétricos implantados, como pacemakers
e desfibrilhadores.

2. Evite fazer medig¢des no braco ao lado de uma mastecto-
mia ou remocdo de ganglios linfaticos.

3. O dispositivo mede a presséo arterial através de uma bra-
cadeira de pressdo. Se a extremidade a medir apresentar le-
sdes (por exemplo, feridas abertas), sofrer de alguma con-
dicao ou estiver a receber algum tratamento (por exemplo,
infusdes intravenosas) que ndo permitam o contacto ou a
pressdo superficial, o dispositivo ndo deve ser utilizado, de
modo a evitar o agravamento da condi¢do do membro.

4. Evite medi¢ées em pacientes com condigdes, doencas e
ambientes vulneraveis que resultem em movimentos in-
controlaveis (por exemplo, tremores ou arrepios) e incapa-
cidade de comunicar claramente (por exemplo, criangas e
pacientes inconscientes).

5. O dispositivo utiliza o método oscilométrico para determi-
nar a pressao arterial. O brago a medir deve ter um fluxo
sanguineo normal. O dispositivo ndo se destina a ser uti-
lizado em membros com circulagdo sanguinea restrita ou
prejudicada. Se sofre de problemas circulatdrios, consulte
o seu médico antes de utilizar o dispositivo.



Partes do Dispositivo

Unidade Principal

Ecra LED

Selecao do
Utilizador/botéo de
Configuragao Geral

Botdo Iniciar/
Parar

Botdo de

Memoéria
Entrada de Fonte de Alimentacdo
Externa

Ecra

. Horas
. Simbolo da Sistélica
. Valor da Sistélica
. Simbolo da Diastdlica
. Valor da Diastolica
. Simbolo de Batimento Cardiaco
. Simbolo das Pulsagbes por
Minuto
8. Memoria
13 9. Detegao de Batimento Cardiaco
Irregular
12 10.valor das Pulsagdes por Minuto
11. Unidade de Medicao
f I 12. Detegéo de “Bragadeira em Uso”
13. Indicacdo de “Manter Imével”
14. Simbolos de Utilizador
15. Simbolo da Bateria
16. Indicador de Presséao Arterial
17.Simbolo de Valor Médio
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Classificacao de Tensao Arterial pela OMS

e @@ P =
(N [T (D] CH
SYS ' SYs - - SYs -1
K (DR 12 a8 | Jias
= - = =
DIA ::: :-= DIA ':' :: DIA ::
o iz o - @ o C @
PLE W fm| (P B 0D | (PC B D,
Branco:em Verde: presséao Amarelo: Vermelho:
espera arterial normal pressao arterial pressao arterial
moderadamen- elevada

te elevada ou
hipertensao

Tensdo Arterial Relagio Tenséo Arterial
Sistolica Hierdrquica Diastdlica Ecra Colorido
(mmHg) (mmHg)
> 160 Ou >100 Vermelho
140-159 Ou 90-99 Amarelo
90-139 Ou 60 -89 Verde
<90 E <60 Amarelo

Aviso: Nunca utilize as suas leituras para efetuar um
diagnéstico e/ou tratamento. Consulte sempre um

profissional de saude.



Fontes de Alimentagao

Colocar ou Trocar as Pilhas

1. Remover a tampa de acordo
com o método mostrado na
imagem.

2. Insira pilhas novas como
indicado no compartimento.
Tenhaem atencdo a colocagdo
correta das polaridades (+) e
().

A Aviso: Remova as pilhas se ndo pretender utilizar o

dispositivo durante um longo periodo (mais de 3 meses).

Fonte de Alimentacdao com Conexéao Tipo C

Além das pilhas, a energia também pode ser fornecida
ligando a uma fonte de alimentacdo externa DC 5V, 1A
através de uma porta Tipo C.

Entrada de Fonte de
Alimentagao Externa
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Nota:

Se nao tiver pilhas AAA adequadas, pode ligar
temporariamente o dispositivo a rede elétrica utilizando o
adaptador para o alimentar.

O adaptador deve cumprir os requisitos da norma IEC
60601-1, e as especificacbes devem cumprir os seguintes
requisitos: Entrada: AC 100 - 240V 50/60 Hz, Saida: DC 5V
1,0A. Outros adaptadores AC podem variar na tensdo de
saida e na polaridade e podem representar um risco para a
sua vida e danificar o dispositivo.

Configuragbes

Selegédo de Utilizador

Com o dispositivo desligado, pressione o botao 2R para
entrar na interface de sele¢do do grupo de utilizadores. Em
seguida, pressione novamente o botdo 2R para alternar e
selecionar grupos de utilizadores.

Pres- Pres-
am| sione am| sione a
)
L
— —_ e I

Configuracao da Data e Hora

Com o dispositivo desligado, pressione o botao A durante
cerca de 3 segundos para entrar na interface de configuracao
de data e 0"ano”ira piscar. Pressione o botao & para ajustar
0 ano e pressione o botdo IoN para confirmar a selegao.
Quando o ano for definido, entrard automaticamente na
configuragdao do més. Pressione o botao & para ajustar o



més e pressione o botdo KR para confirmar a selecdo. Siga
0s mesmos passos para ajustar data/hora/minutos.

Data

Horas Minutos

Configuracao da Unidade
Existem dois tipos de unidades de medicdo da pressao
arterial: mmHg e kPa. A unidade padrao é mmHg.

Com o dispositivo desligado pressione o botao T durante
cerca de 5 segundos para entrar nas definicées da unidade.
Pressione o botdo E‘i para alternar entre mmHg e kPa.
Pressione o botdo A ou Fer para confirmar a selecéo.

Pressione

e

Bl




Como Aplicar a Bragadeira
1. Conecte a Bracadeira ao dispositivo inserindo a Conexdo
do Tubo de Ar na respetiva entrada.

Conexdo do

Bracadeira b de Ar
Entrada do
Tubo de Ar
Tubo de Ar

2. Passe a méo pelo interior da bracadeira. Puxe a bragadeira
até atingir a zona superior do braco.

/
1/J

Nota: O rebordo inferior da bracadeira deve ficar 2 - 3 cm
acima do cotovelo. O tubo de ar deve estar na parte interior
do braco e alinhado com o dedo médio.

Rebordo Inferior da Bracadeira



Certifique-se de que o tubo de ar esta posicionado na parte
interior do braco e enrole a bragadeira com seguranca, de
modo a que nao se possa mover a volta do brago.

Nota: A medicdo repetida resultard numa congestdo
sanguinea no brago, que afetara o resultado da medicdo.

Como evitar a congestdo sanguinea e garantir que a
medicdo repetida é precisa?

Pode levantar a mao esquerda e segurar o punho varias
vezes, ou retirar a bracadeira e repousar durante pelo menos
2 a 3 minutos antes de fazer a medigao.

1. Sentar corretamente

Para fazer uma medigao, precisa de estar relaxado e sentado
confortavelmente numa sala com uma temperatura
confortavel.

+ Sente-se numa cadeira confortavel
com as costas e os bragos apoiados.

+ Mantenha os pés apoiados e as
pernas descruzadas.

+ A bracadeira deve ser colocada no
braco, ao nivel do coragao, com o
braco confortavelmente apoiado
sobre uma mesa.

Aviso: Nao dobre o tubo de ligagcdo, uma vez que a
pressdo continua na bragadeira pode interromper o
fluxo sanguineo e ferir o paciente.
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Instru¢6es de Medicao

Preparacao Antes da Medicao

Tire a roupa do braco.
Meca sempre no mesmo braco (geralmente o braco
esquerdo).
Manter-se imével durante a medicao.
Relaxar o méximo possivel e ndo falar durante a medicéo.
Medir a tensao arterial todos os dias perto do mesmo
horério.
Néo efetuar medi¢cdes imediatamente apds o banho ou
exercicio fisico. Descansar durante vinte a trinta minutos
antes de efetuar a medicao.
As seguintes condi¢cdes podem afetar as leituras:

- Jantar

« Beber vinho, café ou cha

« Praticar desporto

- Falar

- Estar nervoso ou alterado

« Inclinar-se para a frente ou mover-se

« Alteracdo dramatica da temperatura

- Estar dentro de um veiculo em movimento

« Medicdes repetidas e continuas

Fazer uma Medicao
1. Aperte a bracadeira seguindo as instru¢des de “Como
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colocar a bracadeira” Inicie a medicdo ap6s colocar
corretamente a bracadeira.



) L s ) . ..
2. Pressione o botéo . O dispositivo comelgara ainsuflar a
" . il .
bracadeira para medigdes e apresentara . Verifique os
valores medidos apds o fim da medicao.

Nota: Se sentir algum desconforto durante a medicao,
: . . st e

pressione imediatamente o botdo s para parar a medicao.

Caso obtenha leituras inesperadas, consulte o seu médico.

Fun¢do Memoéria

1. Cada valor medido é automaticamente armazenado no
grupo de utilizador apropriado. O Medidor de Tensdo
Arterial Wellion WAVE design pode armazenar até
199 conjuntos de medicdes para o utilizador 1 e para o
utilizador 2. Quando o registo da memoéria estiver cheio,
os valores antigos serdo atualizados com os novos.

O “modo convidado” é apenas para uso de convidados,
ndo ha armazenamento dos valores em meméria.

2. Com o dispositivo desligado, pressione o botao &
uma vez e o aparelho ira apresentar o valor médio das
medicdes da pressdo arterial das ultimas 3 vezes (ou
2 vezes se apenas estiverem armazenados 2 valores).
Pressione novamente o botso & e sera apresentado o
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dltimo valor medido. Pressione novamente o botao & e
os restantes valores medidos serdo apresentados um por
um.

Apagar Meméria

Com o dispositivo desligado, pressione o botao 2R para
selecionar o grupo de utilizadores cujos valores pretende
apagar. Pressione o botdo T para desligar o dispositivo e
pressione o botao & uma vez para ativar o ecrd. De seguida,
continue a premir o botdo ® durante cerca de 3 segundos
para eliminar as memoarias do utilizador selecionado e o
simbolo {10 aparecera no ecra.

Detecao de “Bracadeira em Uso”

O simbolo @) ¢ sempre apresentado no ecrda quando
a bracadeira esta colocada corretamente. Quando a
bracadeira estiver demasiado solta, o icone @) piscara para
o informar. Se o icone ®) estiver a piscar, pressione o botao
o para parar a medicdo.



Indicacao de “Manter Imével”

O simbolo 4% pisca quando move o corpo ou balanca o
braco durante a medicdo, o que pode causar resultados de
medicdo incorretos. Ajuste a sua postura e volte a medir.

Desligar a Unidsgge
Prima o botdo s para desligar o dispositivo de pressao
arterial. O dispositivo desliga-se automaticamente apés

1 minuto.

Especificacoes

Modelo WELLWAVEOQ00D

Ecra Ecra LED

Método de Medicdo | Método Oscilométrico
Local de Medi¢éo  |Brago

Intervalo de

Medigéo de Presséo |0 - 295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

Pneumética

Protecao Maxima de
Pressao

295 mmHg (39,3 kPa)

Intervalo de

Sistdlica: 57 - 255 mmHg

Valor da Pressao (7,6 - 34,0 kPa)

A Arterial Diastdlica: 25 - 195 mmHg
Medicao (333 - 26 kPa)
Pulsagao 40 -199 bpm
Precisdo da Pressao
da Bracadeira £3 mmHg (04 kPa)
Precisao da 5%

Frequéncia Cardiaca

Bateria Fraca

Quando a alimentacao for inferior a 4V 0,1V, o
dispositivo desligar-se-a automaticamente.

Fontede 4x Pilhas AAA ou Cabo DC 5V/1ATipo C
Alimentacéo

Memoéria 2 Utilizadores x 199 Memoérias + Modo Convidado
Dimensoes 130 mm (C) x 100 mm (L) x 49 mm (A)

Tamanho do Ecra

67 mm (C) x 68 mm (L)




Tamanho da

Bracadeira 2-42cm
Peso Cerca de 221gr (sem pilhas)
Tipo de Choque

Anti Eletrénico

Fonte de Alimentagéo Interna

Desligar Automético

1 Minuto de Inatividade

Grau de Choque .
Anti Eletrénico Tipo BF
Modo de Operagao |Operagao Continua

Prote¢do Contra a
Entrada Prejudicial

de Agua ou Matéria P21
Especifica
Vida Util 5 Anos

Tempo de Vida Util
da Bracadeira

10.000 Medigoes

Protegdo Contra
Choques Elétricos

Equipamento EM alimentado internamente (quando se
utilizam apenas pilhas)

Equipamento Classe Il EM (se equipado com adaptador
AQ)

Condigoes de
Operagdo

Condigoes de 50C-40°C Se armazenado
Temperatura ou utilizado fora
Condigoes de . 5 dos intervalos
Humidade 15%-90%RH designados de
temperatura e
Condigoes humidade, podera
Atmosféricas 70-106kPa | 1 er leituras
imprecisas.

Condigoes de
Transporte e
Armazenamento

Durante o transporte, evite impactos fortes e/ou

diretos, luz solar ou chuva. Armazene o medidor e
outros componentes num local limpo e seguro. Retire a
bragadeira da unidade principal. Dobre cuidadosamente
o tubo de ar para dentro da bragadeira. O dispositivo
deve ser armazenado em ambiente interior, com uma
temperatura de -20°C - 55°C e humidade relativa de

10% - 93%.

Condigao atmosférica: 70 — 106 kPa sem gases corrosivos
e com boa ventilagao.




O produto foi examinado clinicamente de acordo com os
requisitos da I1SO 81060-2.v
Desempenho Basico
1. Intervalo de Medicdo (Presséao Arterial):
Sistélica: 57 — 25 mmHg
Diastdlica: 25 - 195 mmHg
Frequéncia Cardiaca: 40 — 199 bpm
2. Precisao da Presséo da Bragadeira: £3 mmHg (+0,4 kPa)
Precisdo da Frequéncia Cardiaca: £ 5%

Nota: A fonte de alimentacao utilizada deve cumprir as

condigoes listadas abaixo.

+ Tensdo de Saida: CC 5V

+ Corrente de Saida: 1000ma

+ Classell

+ Em conformidade com a norma IEC 60601-1

» Forneca pelo menos dois isolamentos MOPP entre a
entrada AC e a saida DC.

» Cumpre os requisitos de desvio dos EUA e do Canada.

Adverténcias e Precaucdes

Adverténcias

+ Nao efetuar manutengao ou servico durante a utilizagdo.
Medigdes muito frequentes podem causar lesdes ao paciente
devido a interrupgao do fluxo sanguineo.
Consulte o seu médico antes de utilizar este dispositivo num braco
que tenha acesso intravascular ou terapia ou acesso arteriovenoso
(AV), pois pode ocorrer uma interrupgdo temporaria do fluxo
sanguineo, resultando em lesdes.
Se tiver feito uma mastectomia ou remogao de ganglios linfaticos,
fale com o seu médico antes de utilizar este dispositivo.
Ndo utilize dispositivos de monitorizacdo diferentes
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simultaneamente na mesma extremidade. Isto pode resultar
numa perda temporaria de funcionalidade ou numa medigao
imprecisa.

Verifique, observando o membro afetado, se a utilizagdo do
medidor de tensdo arterial de brago leva a um comprometimento
prolongado da circulagdo sanguinea do paciente.

Utilize os componentes fornecidos pelo fabricante (por exemplo,
bragadeira). Caso contrario, a precisao da medi¢do sera afetada.
Nao pode ser feita qualquer alteragdo a este dispositivo.

Para evitar o estrangulamento, mantenha o tubo de ar e o cabo
de carregamento Tipo C longe do alcance de bebés e criangas
pequenas.

Nao deixe pegas pequenas onde as criangas possam alcancar.
As criancas poderiam engoli-los. Se uma crianca engolir
acidentalmente alguma peca, contacte imediatamente um
médico.

A bragadeira cumpre os requisitos das Normas 1SO 10993-5, 1ISO
10993-10, I1SO 10993-23. No entanto, algumas pessoas sensiveis
podem ter alergias.

NAO utilize este dispositivo se tiver o braco ferido ou em
tratamento.

Precaugbes

Nao efetue medigdes com mais frequéncia do que a necessaria.
Podem ocorrer hematomas devido ao comprometimento do
fluxo sanguineo.

A manutencdo deve ser feita pelo fabricante, conforme sugerido.
Quando a temperatura ambiente for inferior a 5° C, desloque
o dispositivo para um local onde a temperatura ambiente se
situe entre 5° C — 40° C pelo menos durante 1 hora; Quando a
temperatura ambiente for superior a 40° C, desloque o dispositivo
para um local onde a temperatura ambiente se situe entre 5° C -
40° C, pelo menos durante 2 horas.

NAO utilize este dispositivo em bebés, criancas ou pessoas que
ndo se conseguem expressar.



NAO tome medicamentos com base nas leituras do dispositivo.
Contacte o seu médico para obter informagdes especificas sobre
a sua presséo arterial. O paciente ndo se deve diagnosticar a si
proprio ou a pessoas que Ndo se conseguem expressar.

NAO tome medicamentos com base nas leituras do dispositivo.
Contacte o seu médico para obter informagdes especificas sobre
a sua pressdo arterial. O doente ndo se deve autodiagnosticar ou
automedicar de acordo com os resultados medidos. Por favor,
siga as instrugdes do seu médico ou profissional de saude que o
acompanha.

NAO utilize o dispositivo enquanto estiver a receber soro
intravenoso ou uma transfusdo de sangue.

NAO utilize este dispositivo em dareas que contenham
equipamento cirurgico de alta frequéncia (HF), equipamento de
ressonancia magnética (RM), tomografia computorizada (TAC).
Isto pode resultar no funcionamento incorreto do dispositivo e/
ou provocar leituras imprecisas.

Certifique-se de que nado coloca a bragadeira num brago onde as
artérias ou veias estejam sujeitas a tratamento médico, como por
exemplo: acesso intravascular ou terapia intravascular ou acesso
arteriovenoso (AV) (shunt).

Consulte o seu médico antes de utilizar este monitor se tiver
arritmias comuns, como batimentos atriais ou ventriculares
prematuros ou fibrilagdo auricular, esclerose arterial, ma perfusao,
diabetes, gravidez, pré-eclampsia ou doenga renal.

Pare de utilizar este dispositivo e consulte o seu médico se sentir
irritacao ou desconforto cutaneo.

Consulte o seu médico antes de utilizar este dispositivo se tiver
problemas graves de fluxo sanguineo ou disturbios sanguineos,
uma vez que a insuflagdo da bragadeira pode causar hematomas.
NAO utilize este dispositivo para qualquer outra finalidade que
ndo seja a medicdo da pressao arterial e da pulsagéo.

NAO desmonte nem tente reparar este dispositivo ou outros
componentes. Ao fazé-lo, pode causar uma leitura imprecisa.
NAO utilize num local onde haja humidade ou risco de salpicos



de dgua neste dispositivo. Ao fazé-lo, pode danificar o dispositivo.
NAO utilize este dispositivo num veiculo em movimento, como
um automovel.

NAO deixe cair nem sujeite este dispositivo a choques ou
vibragoes fortes.

Nao utilize nem armazene o dispositivo fora das condi¢des
especificadas pelo fabricante (temperaturas e humidade
extremamente elevadas ou baixas), pois pode afetar o
desempenho ou provocar medi¢des imprecisas.

Se o desempenho sofrer alteragdes (como medi¢oes imprecisas
ou apresentacdo anormal), pare imediatamente de utilizar o
dispositivo e contacte o servi¢o de apoio ao cliente.

Q&A Comum sobre Pressao Arterial

Porque é que o valor da presséo arterial obtido em casa é
inferior ao obtido no hospital?
- A diferenca de pressdo arterial entre as medigoes

domicilidrias e hospitalares é de cerca de 20 - 30 mmHg
(2,7 - 4,0 kPa). Isto acontece porque os individuos tendem
a ficar mais relaxados em casa do que no hospital.

Além disso, quando o aparelho é colocado numa posicédo
sobre o coracdo, o valor da presséo arterial tende a ser
muito inferior ao que realmente é. Certifique-se de que o
dispositivo esta posicionado a altura do coragao.

Porque é que o valor da presséo arterial obtido em casa é
superior ao obtido no hospital?
+ O medicamento anti-hipertensivo pode ter perdido

eficacia. Siga as indicacdes do seu médico.

» A bracadeira pode ndo estar na posicao correta. Se a

bracadeira ndo for colocada corretamente, ndo sera
obtido qualquer valor da presséo arterial e o valor da



pressao arterial podera ser muito superior ao que é. Por
conseguinte, posicione corretamente a bracadeira.

+ A bragadeira ndo estd suficientemente apertada. Se a
bracadeira estiver solta, a forca de compressdo podera
ndo conseguir transmitir a artéria, fazendo com que o
valor da pressao arterial seja muito superior ao que é.
Assim, reajuste e aperte ainda mais a bracadeira.

» O paciente ndo estd sentado corretamente durante a
medicdo. Curvar-se, inclinar-se e sentar-se com as pernas
cruzadas ndo sdo encorajados durante a medicdo da
pressao arterial devido ao aumento da pressao abdominal
ou a posigao do brago abaixo do coracgao. Por favor, efetue
as leituras na postura correta.

Quando posso obter melhores medi¢ées?

Para obter leituras mais precisas, a medicdo devera ser
efetuada de manh3, logo apds urinar ou quando a mente
e 0 corpo estdo estdveis. Recomendamos que faga leituras
sempre a mesma hora do dia.

Porque é que o valor da pressao arterial é sempre

diferente a cada medicao?

1. A cada sistole, a pressdo arterial altera-se até certo
ponto. Por exemplo, uma pessoa com uma frequéncia
cardiaca de 70 batimentos por minuto apresenta 100.800
alteragdes da pressdo arterial por dia. Como a pressdo
arterial muda constantemente, é dificil determinar o valor
correto da pressao arterial medindo-a uma vez. Por favor,
meca 2 a 3 vezes. A primeira medicao serd geralmente
mais elevada devido ao nervosismo ou a uma preparacao
inadequada, e na segunda medicdo o nervosismo
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diminuird ligeiramente, pelo que a segunda medicao sera

geralmente 5 mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3 kPa) mais

baixa do que a primeira. Isto é mais visivel em pessoas
com pressao arterial mais elevada.

« Ao realizar medi¢des continuas, note que: apertar o
braco pode causar hematomas, fazendo com que o
sangue nao flua uniformemente nas pontas dos dedos.
Solte a bracadeira, levante a mao acima da cabeca,
junte as palmas esquerda e direita e estique 15 vezes.
Isto permite que o sangue acumulado seja libertado e
que possa continuar a medir a sua pressdo arterial.

2. Posicao da bracadeira e método de aplicacdo: a medida
varia de acordo com o tamanho da bracadeira. Em
particular, se a bracadeira estiver enrolada no cotovelo,
ndo ird obter a leitura correta.

« Utilize o método correto de aplicacdo da bragadeira
para efetuar a medi¢ao. A amplitude da circunferéncia
da bracadeira incluida é de 22 a 42 cm (meio do braco).
Se 0 modelo ndo corresponder a circunferéncia do seu
brago, adquira separadamente o adequado.

Fenomenos Anormais e Manuseamento
Se a medicao for anormal, poderd aparecer qualquer um dos
simbolos seguintes. Utilize o método recomendado para a

medicao.
Erros Causa
EruU A pressao nao consegue atingir os 30 mmHg
(4 kPa) em 12 segundos.
ErH A insuflacdo atinge os 295 mmHg e desinfla

automaticamente ap6s 20ms.




Er1 A pulsacdo nao é detetada corretamente.
Er2 Demasiada perturbagdo (movimento, fala ou
perturbacdo magnética) durante a medicdo.
Er3 O resultado da medicéo é anormal.
Er 23 O valor sistélico é inferior a 57 mmHg.
Er 24 O valor sistdlico é superior a 255 mmHg.
Er 25 O valor diastdlico é inferior a 25 mmHg.
Er 26 O valor diastdlico é superior a 195 mmHg.
Solucao de Problemas
Anomalia Possivel Causa Solucao
Substitua as pilhas ou
Se a bateria é conecte o Adaptador
insuficiente. AC para utilizar o
. dispositivo.
Falha ao ligar. - -
Se as pilhas estdo
colocadas com os polos | Coloque as pilhas
positivos ou negativos | corretamente.
inversamente inseridos.
Se o tampéo do Introduza firmemente
tubo de ar nédo esta o tampéo do tubo de
firmemente inserido. ar na entrada.
Sem
pressurizacio. ) Entre em contacto
Se o tubo de ar estd com o revendedor
partido ou com fugas. | para substituir por
uma nova bracadeira.
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Nao é possivel

Se o braco se
move durante a

Mantenha o brago e o
corpo imoveis.

h > pressurizagao.
medir devido -
aum erro de ] Mantepha—se quieto
exibicao. Se a.la'durantea e sem falar en_quanto
medicdo. mede a pressdo
arterial.
Se a bracadeira esta .
) Al .
demasiado solta. perte a bracadeira
Fuga dearda Contacte o
bragadeira. 0 airbag da bracadeira | revendedor para

esta rasgado.

substituir por uma
nova bragadeira.

Se ainda nao for possivel medir a pressao arterial
ap6s tentar as solugdes
contacte o seu revendedor. NAO tente desmontar o
dispositivo sozinho.

Limpeza e Desinfecao

Limpeza

mencionadas acima,

O dispositivo pode ser limpo com um pano macio e limpo
humedecido com uma pequena quantidade de detergente

neutro ou dgua.

A

Recomenda-se limpar o dispositivo antes e apds
cada utilizagdo. Faca a limpeza sempre dentro de 3

minutos apds a utilizacdo. Nao limpe o dispositivo
mais de 3 vezes seguidas.




Nao utilize agentes de limpeza causticos. Ao limpar,

A certifique-se de que nenhuma parte do dispositivo
esta imersa no agente de limpeza para evitar que o
liquido entre no mesmo.

Desinfecao
Agente de Desinfecdo Recomendado: Alcool Medicinal a 75%

Passos:

1. Limpe cuidadosamente o dispositivo com um pano macio
e limpo humedecido com uma pequena quantidade do
desinfetante acima 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 dlcool medicinal a 75% para desinfecao.

Néo recorra a métodos como vapor de alta

A temperatura ou radiagao ultravioleta para desinfetar
o dipositivo. Estes métodos podem danificar o
dispositivo e reduzir a sua vida util.

Sugere-se a desinfecdo do dispositivo antes e depois de
cada utilizacdo. Cada desinfecdo deve ser concluida no
espaco de 1 minuto. O nimero de desinfecdes repetidas de
cada vez ndo deve exceder as 2 vezes.

Descarte

Descarte o dispositivo, outros componentes e acessorios
opcionais de acordo com as regulamentacdes locais
aplicaveis. O descarte ilegal pode causar poluicdo ambiental.
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Notas:
» N&o dobre nem amasse excessivamente o tubo de ar.
+ Nao guarde o dispositivo nem os seus componentes:
« Se o dispositivo ou 0s seus componentes estiverem
humidos/molhados.
« Em locais com temperaturas extremas, humidade,
luz solar direta, poeiras ou gases corrosivos.
« Em zonas com elevado risco de vibragdes ou
choques.

Conservacao e Manutencao

Agua ou detergente neutro

» Mantenha o dispositivo sempre limpo para prolongar a
sua duracéo.

- Se o dispositivo estiver sujo, limpe-o com um pano
macio e seco. Caso a sujidade ndo possa ser eliminada
facilmente, limpe com um pano macio humedecido com
4gua ou detergente neutro e utilize um pano seco para
secar completamente o dispositivo.

» Nao é necessaria manutencao durante a utilizacdo do
dispositivo.

+ Recomendamos calibrar o dispositivo, pelo menos, uma
vez por ano. Se necessdrio, contacte o fabricante ou
revendedor.



Nao permita a entrada de dgua ou outros liquidos
A no dispositivo.
O dispositvo ndo deve ser utilizado se os liquidos
causarem danos no mesmo ou na bragadeira.

Apéndice 1 - Informacoes sobre EMC

Orientacéo e Declaragéo do Fabricante - | idade Eletr gnética
O medidor de tensao arterial de brago destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do medidor de
tensao arterial de brago deve garantir que este ¢ utilizado num ambiente deste

tipo.

Ambiente Eletromagnético
- Orientac¢des

O medidor de tenséo arterial
de braco utiliza energia RF
apenas para a sua fungao
interna. Por conseguinte,

as suas emissoes de RF

sao muito baixas e nao

sao suscetiveis de causar
qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos
nas proximidades.

O medidor de tensao arterial
de braco é adequado para
utilizagdo em todos os
estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domés-
Emissoes RF CISPR 11 Classe B ticos e aqueles que estdo
diretamente ligados a rede
publica de fornecimento de
energia de baixa tensao que
abastece edificios utilizados
para fins domésticos.

Emissdes Conformidade

Emissées RF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes harménicas

IEC61000-3-2 N/A
Flutuagoes de tensao/

emissoes de cintilacao N/A
IEC61000-3-3
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Orientagéo e Declaragéo do Fabricante - |

idade Eletr

O medidor de tensao arterial de brago destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do medidor de
tensao arterial de brago deve garantir que este é utilizado num ambiente deste

tipo.
. Nivel de Teste IEC  |Nivel de
Teste de Imunidade 60601 Conformidad
. +8 kV contacto
Descarga Eletrostatica (ESD) IEC +8 KV contacto 2KV, £4 KV

61000-4-2

+8kV, 15 kV ar

Transiente elétrico répido/
explosao IEC 61000-4-4

+1kV contacto

de entrada/saida
frequéncia de
repeticdo de 100kHz

+1 kV contacto

de entrada/saida
frequéncia de
repeticdo de 100kHz

Surto |EC 61000-4-5

+8kV, 15 kV ar

N/A

Quedas de tensao, interrupgdes
curtas e variagoes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de
alimentacéo IEC 61000-4-11

N/A

N/A

Campo magnético de frequéncia
de poténcia IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Condugao RF IEC 61000-4-6

Entrada/saida de
sinal 3V 0,15MHz-
80MHz 6V em bandas
ISM e radioamador

Entrada/saida de
sinal 3V 0,15MHz-
80MHz 6V em bandas
ISM e radioamador

Radiacao RF IEC61000-4-3

entre 0,15 MHze 90 |entre 0,15 MHz e 90
MHz 80% AM a2Hz |MHz 80% AM a 2Hz
10V/m 10V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

NOTA: UT é a tensao de rede AC antes da aplicacao do nivel de teste.




Ori cao e Declaragao do Fabricante - | idade Elet gnética

O medidor de tensao arterial de braco destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético abaixo especificado O cliente ou utilizador do medidor de
tensdo arterial de brago deve garantir que este é utilizado num ambiente deste
tipo.

A Nivel de | \ .
Frequén- An i Nivel de
- Poténcia | . .5 - | Teste [EC
cade | Banda . - .o~ | Distdncia Confor-
Teste | (MH2) Servio | Modulagdo an)m m) 601621- midade
(MHz) (V/m) (V/m)
380- Modulago
385 TETRA400 | de Pulso 18 0.3 27 27
3% 18 Hz
M5
430- |GMRS 460, |kHz Desvio
B0 g0 |msaeo  |Senoical | 2 | 03| B B
1kHz
710 =
Modulagdo
745 | 704 |BandallE o pyy 02 | 03 9 9
787 13,17 217Ha
RFirradiada 780
0-4-3 (Espe- 810 GSM
cificagdes de 370 800/900
teste para 800- TETRA Modulagéo
“ENCLOSURE ogo |80 DEN |dePulso 2 03 28 28
PORTIMMU- | 5.0 820, (DMA |18 Hz
NITYpara 850, LTE
equipa- Banda 5
?Jemnttl(r)lsiciiéo 720 GSM 1800;
(DMA
semfosRF) | 1845 | 11900, GsM | Modulagio
1990 |1900; DECT; |de Pulso 2 03 28 28
1970 BandaLTE |217Hz
1,3,4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400~ 80211 Modulagéo
2450 2570 b/g/n, de Pulso 2 03 28 28
RFID 2450, |217 Hz
Banda
LTE7
5240 =
Modulagdo
5100- |WLAN
5500 | "0 |802.11 an g%l’ﬂlso 0.2 03 9 9
5785 :
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Orientagéo e Declaragéo do Fabricante - | idade Eletr gnética
RD IEC 61000~ Nivel de Nivel de
4-39irradiado  |Frequéncia de " Teste IEC .

N - Modulagao Conformi-
(especificagoes |Teste 60601-1-2 dade (A/m)
de teste para (A/m)

“ENCLOSURE 30 kHz cw 8 8
PORT IMMUNI- Modulagéo de

TY"a campos 134.2kHz Pulso 2,1 kHz 65 65
magnéticos de Modulagéo de

proximidade) 1356 khz Pulso 50 kHz 73 75
Avisos:

+ A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos nao
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
dispositivo pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na reducdo da imunidade
eletromagnética deste dispositivo e, consequentemente,
num funcionamento inadequado.

+ Os dispositivos portateis de comunicacdo RF (incluindo
dispositivos periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) devem estar a pelo menos 30 cm de distancia
do dispositivo e das suas pecas para evitar interferéncias
com o monitor.

« Para evitar avarias, ndo utilize este dispositivo nas
proximidades ou sobre outros dispositivos. Caso
tal utilizacdo seja necessdria, todos os acessorios
envolvidos deverdo ser verificados quanto ao seu correto
funcionamento.

+ Nao utilize este dispositivo perto de equipamento
cirdrgico de RF ativo ou numa sala blindada de RF de um
sistema de EMI para ressonancia magnética, onde possa
ocorrer uma forte interferéncia EMI.



NOTAS:

Se os utilizadores ou pacientes tiverem um incidente
grave relacionado com o produto, deverdo comunicar ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
onde se encontra estabelecido.

Versao do Software: V1.0
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Anvandarmanual

INNEHALLSFORTECKNING
Uppackningsinspektion

Packlista
Symbolférklaring
Produkt

Avsedd anvdndning / Bruksanvisning
Avsedd anvandare
Klinisk nytta

Kontraindikation

Produktdelar
Huvudenhet
Skarm

WHO:s blodtrycksindikator

Stromanslutning
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Tack for att du har valt Wellion WAVE design blodtrycks-
matare.

Enheten anvadnder den oscillometriska metoden for
blodtrycksmatning. Detta innebédr att enheten upptéacker
din blodrorelse genom din brachialisartér och omvandlar
rorelsen till en digital avlasning.

Enheten kan anvéandas i en klinisk miljo och hemvardsmiljé
med vardpersonal eller patienten som avsedd anvandare
som sakert kan anvanda alla funktioner.



Uppackningsinspektion

Fore anvandning, vanligen 6ppna forpackningen noggrant
och kontrollera enligt packlistan om alla delar &r med och att
de inte har blivit skadade under transport. Installera sedan
delarna och anvéand produkten enligt manualen.

Packlista

Nr. Namn Kvantitet
1 Overarms blodtrycksmétare 1

2 Manschett 22 —-42 cm 1

3 Vaska 1

4 Anvandarmanual 1

5 4 x AAA batterier 1
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Symbolforklaring

Kunskap om varningsmarkena och symbolerna dravgérande
for saker och korrekt anvéandning av denna enhet. Vanligen
informera dig om féljande tecken och symboler som du kan
stota pa i denna bruksanvisning eller pa etiketten:

Varning

Tillampad del av typ BF

Symbol for madrkning av elektrisk och
elektronisk utrustning i enlighet med direktiv
2012/19/EU

Se bruksanvisningen

Hall torrt

g0 =P

Indikator for lagt batteri

/
N

Hall borta fran solljus

|—> ')7\>'

Denna sida upp

%
A

2: Skyddad mot fasta frammande foremal med
en diameter pa 12,5 mm och storre;
1: Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar

Tillverkare

Tillverkningsdatum

et 3

Serienummer




LOT| |Batchkod

Katalognummer

EC |REP Auktoriserad representant i Europa

ROHS [RoHS-mirkning

c €0123 CE-mérkning
Medicinsk produkt
@ Importér

Produkt

Denna produkt bestar av blodtrycksmatare och manschett.

Avsedd anvdndning / Bruksanvisning

Wellion WAVE design &r avsedd att mata det systoliska
blodtrycket och det diastoliska blodtrycket, savdl som
pulsfrekvensen hos en vuxen person via icke-invasiv
oscillometrisk teknik pa sjukvardsinréttningar eller hemma.

Avsedd anvéandare
1. Lekman eller kliniker.
2. Manniskor som kan ldsa och forsta bruksanvisningen.

Klinisk nytta

Patienter kan nar som helst dvervaka sin puls och sitt
systoliska- och diastoliska blodtryck. Detta reducerar
antalet besok pa sjukhuset, minskar risken under resor och
forbattrar patientens livskvalitet.
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Kontraindikation
Anvand inte denna enhet om patientens tillstand uppfyller
foljande kontraindikationer, for att undvika felaktiga
matningar eller skador.

Enheten &r inte ldamplig for anvandning pa patienter med
implanterade elektriska apparater, sdsom pacemakers
och defibrillatorer.

Undvik att géra matningar pa den arm av samma sida
som en mastektomi eller lymfkortelrensning.

Produkten maéter blodtrycket med en tryckmanschett.
Om miatstallet ar skadat (ex. 6ppna sar) eller andra
forhdllanden och/eller behandlingar (till exempel
intravenost dropp) som gor det olamplig for kontakt eller
tryck, anvand da inte produkten for att undvika forvarring
av skadorna eller tillstanden.

Undvik att géra matningar pa patienter vars sjukdomar
och tillstdnd som leder till okontrollerbara rorelser
(tex. darrningar eller skakningar) och oférmaga att
kommunicera tydligt (till exempel barn och medvetslosa
patienter).

Enheten anvéander oscillometrisk metod for att bestdmma
blodtrycket. Armen som mats ska ha normal perfusion.
Enheten &r inte avsedd att anvdndas pa en extremitet
med begransad eller nedsatt blodcirkulation. Om du lider
av perfusionsrubbningar eller blodsjukdomar, radfraga
din lakare innan du anvander enheten.



Produktdelar

Huvudenhet

LED-skarm

Anvandarval
/ Allman
installnings-
knapp

Start/Stopp-
knapp

Minnesknapp

Port for extern stromforsorjning

Skarm

_

—PUL

NOoOwvi A~ W N

— 13
— 12

Iy |
89 10 1

1. Datum och tid

2. lkon for systoliskt
blodtryck

3. Systoliskt
blodtrycksvérde

4. lkon for diastoliskt
blodtryck

5. Diastoliskt

blodtrycksvarde

. Ikon for hjartslag

. lkon for puls

lkon for minnet

. lkon for oregelbundna

hjartslag

10. Pulsfrekvensvérde

11. Enhet for blodtryck

12. Detektering av “sliten
manschett”

13.,Sitt still*-indikation

14. Anvéndarikoner

15. Batteriikon

16. Blodtrycksindikator

17. Ikon for medelvérde

©V®NO
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Vit for standby ~ Gron for normalt  Gul for méattligt Rod for hogt
blodtryck hogt blodtryck blodtryck
eller hogt
blodtryck
Systoliskt . . Diastoliskt
b)llodtryck flj!'er?rk'Skt blodtryck Fargdisplay
orhallande
(mmHg) (mmHg)
> 160 eller >100 Rod
140-159 eller 90-99 Gul
90-139 eller 60 - 89 Gron
<90 och <60 Gul

Varning: Diagnostisera eller behandla aldrig dig
sjalv baserat pd avlasningarna. Radgor alltid med
din lakare.

Stromanslutning

Installera batterierna

1. Oppna batteriluckan enligt
instruktionerna pa bilden.
2. Placera 4 AAA-batterier
batterifacket och var upp-
marksam  pa
elektrodindikering. Installera

batteriet enligt bilden.

batteriernas




Warning: Ta ur batterierna om du inte tanker
anvanda enheten under en ldngre tid (6ver 3
manader).

Typ-C-anslutning for stromforsorjning
Utover batterier kan strom dven tillféras genom att ansluta
till DC 5V, 1A extern stromforsorjning via en Type-C-port.

Port for extern
stromforsorjning

Notera:

Adapterfunktionen ar lamplig for tillfallig anvandning nar
du inte har tillgang till AAA-batterier.

Adaptern ska uppfylla kraven i IEC 60601-1-standarden, och
specifikationerna maste uppfylla kraven: ingang: AC 100 -
240V 50/60 Hz, utgang: DC 5V 1,0A. Annan natadapter kan
variera i utspanning och polariteter och kan utgoéra en risk
for ditt liv och skada enheten.
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Funktionsinstallning

Anvéandarval

lavstangtlage, tryck pa knappen A foratt gainigranssnittet
for val av anvandargrupp. Tryck sedan pa knappen A igen
for att véxla och valja anvandargrupper.

?; FT’KCk " . ;T{{ck
e — —_—

Instéllning av datum och tid
lavstangt lage, tryck pa knappen Ricirka 3 sekunder fér att
a in i datuminstallningar, och “ar” blinkar. Tryck pa knappen
= for att justera aret och tryck pé knappen A for att
bekréfta valet. Nar dret ar installt kommer den automatiskt
att ga in i manadsinstallningen. Tryck pa knappen B for att
justera manaden och tryck pa knappen A for att bekrifta
valet. Folj samma steg for att justera datum/timme/minut.

Ar Ménad Datum

Timme Minut



Enhetens displayinstélining
Det finns tva enheter for blodtrycksvisning, mmHg och kPa.
Forinstalld enhet & mmHg.

lavstangt ldge, tryck pa knappen Sor i cirka 5 sekunder for att
ga in i enhetsvalet. Tryck pa knappen ® for att vixla mellan
mmHg och kPa och tryck sedan pa knappen A eller o
knappen for att bekrafta valet.

—>

Tryck 'l
é 10
— Ix]

Att fasta armmanchetten
1. Anslut armmanschetten till monitorn genom att sdtta in
luftpluggen i luftuttaget.

Manschett Luftplugg

Luftuttag
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2. Placera handen genom manschettdglan. Dra i
manschetten tills den nar din 6verarm.

Obs: Manschettens nedre kant ska vara 2 - 3 cm ovanfor
armbagen. Luftslangen ska vara pa insidan av armen och i
linje med langfingret.

Nederkant

Se till att luftslangen &r placerad pa insidan av armen och
fast manschetten ordentligt sa att den inte kan rora sig runt
armen.

Obs: Upprepad matning kommer att resultera i
blodstockning i armen, vilket kommer att paverka matre-
sultatet.

Hur undviker man blodstockning och sdkerstadiller att den
upprepade midtningen dr korrekt?
Du kan héja véanster hand och knyta naven flera ganger, eller



ta av manschetten och vila i minst 2 — 3 minuter innan du
gOr matningen.

1. Sitta ratt
For att géra en matning behdver du vara avslappnad och
bekvamt sittande i ett rum med en behaglig temperatur.

Sitt i en bekvam stol med rygg och
armstod.

Hall fotterna mot marken och
benen far inte vara korsade.
Manschetten ska placeras pa din
arm i hojd med ditt hjarta, med
armen vilande bekvamt pa ett bord.

B SE
Varning: Gor inte veck pa anslutningsslangen. Ett .
kontinuerligt manschetttryck kan orsaka stérningar
i blodflodet och skada pa patienten.

Hur man tar ratt matt

Fore méatning

Ta av dig kladerna pa armen.

Mét alltid pa samma arm (vanligtvis vanster arm).

Hall dig stilla och hall tyst under métningen.

Slappna av sa mycket som mgjligt och prata inte under
matningen.

Mat ditt blodtryck vid ungefar samma tid varje dag.

Mat inte blodtrycket direkt efter fysisk traning eller ett
bad. Vila i 20 — 30 minuter innan du gér matningen.
Métningar under de férhallanden som anges nedan kan
paverka resultaten:
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Under middag

Vid intag av vin, kaffe eller te

Under sport/ aktivitet

Vid tal

Att vara nervos eller pa ett ostadigt humor
Bojer sig framat eller ror sig

Dramatisk temperaturférandring

Vara i ett fordon under rorelse

Upprepade och kontinuerliga matningar

GOr en méatning

1. Fast

manschetten enligt instruktionerna i “Hur man

applicerar manschetten” Boérja matningen efter att
manschetten sitter korrekt

2. Tryck pa knappen stor. Enhetet borJar blasa upp manschet-
ten for matningar och visar 00, Kontrollera de uppmatta
vérdena efter att matningen ar klar.

Obs: Om du kanner dig obekvdm under métningen, tryck
omedelbart pa knappen s for att stoppa matningen.
Radgor med din ldkare om ovantade varden erhalls.
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Minnesfunktion

1.

Varje uppmatt vdrde lagras automatiskt under lamplig
anvandargrupp. Wellion WAVE design kan lagra upp
till 199 matningar for anvandare 1 och anvandare 2.
Nar minnesloggen ar full kommer gamla vdrden att
uppdateras med nya.

“Gastlaget” ar endast for gastanvandning, det finns inget
matvarde lagrat.

. lavstangt lage, tryck pa knappen Ben gang och enheten

kommer att visa medelvardet av blodtrycksmatningarna
for de senaste 3 gangerna (eller 2 ganger om endast 2
varden har lagrats). Tryck pa knappen & igen, sa kommer
det senaste uppmadtta vardet att visas. Tryck pa knappen
& igen och resten av matvardena visas ett efter ett.

Radera minne

| avstangt lage, tryck pa knappen A for att vdlja den
anvéandargrupp vars uppmatta varden maste raderas. Tryck
pa knappen 5 for att stinga av enheten och tryck pa
knappen Ben gang for att aktivera skarmen. Fortsatt sedan

att trycka pa knappen ®i cirka 3 sekunder fér
att radera varden fran den valda anvandaren
och ikonen I kommer att visas pa skarmen.
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Detektering av “sliten manschett”

Ikonen @) visas alltid pa skarmen nar manschetten ar korrekt
lindad. Nar manschetten r for 16s kommer ®) -ikonen alltid
att blinka for att paminna dig. Om ikonen @) blinkar, tryck pa
knappen s for att stoppa matningen.

"Sitt still”-indikation

Ikonen %3 blinkade nar du rér p& kroppen eller skakar armen
under matningen, vilket kan orsaka felaktiga matresultat.
Justera din hallning och mat igen.

Stidng av enheten
Tryck pa knappen s for att stanga av blodtrycksmataren.
Enheten stangs av automatiskt efter 1 minut.

Specifikationer

Modell WELLWAVEQ00D

Visa LED-skarm

Métmetod Oscillometrisk matning
Matdel Overarm

Pneumatiskt
tryckméatningsomrade
Maximalt tryckskydd 295 mmHg (39,3 kPa)

Systolisk: 57 - 255 mmHg
(7,6 — 34,0 kPa)

Diastolisk: 25 - 195 mmHg
(3,33 -26 kPa)
Pulsfrekvens 40-199 bpm

0-295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

. R Blodtrycksvérde
Méatomréde

Noggrannhet av

manschettens tryck 3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Noggrannhet av

0y
pulsfrekvensen 5%

Nar strommen &r lagre dn 4V +0,1V stdngs enheten

L3 s \
4 batteriniva av automatiskt.

Kraftkalla 4x AAA-batterier eller d. c. 5V/1A Typ-C laddkabel




Minne

2 anvandare x 199 minnen + gastlage

Dimensionera

130 mm (L) x 100 mm (W) x 49 mm (H)

Skarmstorlek

67 mm (L) x 68 mm (B)

Manschettstorlek

22-42cm

Vikt

Cirka 221g (utan batterier)

Anti-elektronisk stottyp

Intern stromforsérjning

Automatisk
avstangning

1 minut utan drift

Antielektronisk

chockgrad Type BF
Driftlage Kontinuerlig drift
Skydd mot skadlig

intrdngning av vatten  |IP21

eller speciella dmnen

Livslangd 5ar

Manschettens livslangd

10 000 méatningar

Skydd mot elektriska
stotar

Interndriven ME-utrustning (vid endast
batterianvandning)
Klass Il ME-utrustning (om utrustad med natadapter)

Temperatur 5°C-40°C Om den
Fuktighet 15%- 90% RH | forvaras eller
anvénds utanfor
det angivna
e temperatur- och
riftmijo Atmosfariskt luftfuktighets-
tillstand 70-106kPa |intervallet finns
risk for att den
inte kommer att
fungera korrekt
Undvik harda stétar vid transport eller direkt
paverkan av sol eller regn. Forvara enheten och
Transport och andra komponenter pa en ren och séker plats. Ta
. . bort armmanschetten fran enheten. Vik forsiktigt in
lagringsmiljé

luftslangen i armmanschetten. Enheten ska forvaras
inomhus vid en temperatur pa -20°C - 55°C och en

relativ luftfuktighet pa 10% - 93%.
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Produkten har undersokts kliniskt enligt kraven i
1SO 81060-2.

Viktig prestanda
1. Mdtomrade (blodtryck): SYS: 57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Pulsfrekvens: 40 - 199 bpm
2. Noggrannhet for manschettens tryck: £3 mmHg (+0,4
kPa)
Noggrannhet for pulsfrekvensen: £5 %

Obs: Den angivna stromforsorjningen bor uppfylla

foljande villkor:

+ Utspanning: DC5V,

o Utstrom: 1000mA,

+ Kilass I

- Folj IEC 60601-1,

« Tillhandahall minst tva MOPP-isolering mellan AC-ingang
och DC-utgang,

+ Folj de svenska avvikelsekriterierna.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

+ Inget underhéll eller service vid anvéandning.

« Alltfor frekventa maétningar kan orsaka skador pa
patienten pa grund av stérningar i blodflodet.

+ Radgor med din ldkare innan du anvénder enheten
pa en arm dar intravaskular atkomst eller terapi, eller
en arteriovends (A-V) shunt, finns pd grund av tillféllig
stérning av blodflédet som kan resultera i skada.

+ Radgor med din lékare innan du anvénder enheten om du



har genomgétt en mastektomi eller lymfkortelrensning.
Anvéand inte enheten samtidigt med annan
medicinskelektrisk utrustning pa samma extremitet.
Detta kan tillfalligt orsaka funktionsbortfall eller en
felaktig matning.

Kontrollera om driften av blodtrycksmataren leder till
langvarig forsamring av patientens blodcirkulation
genom att observera den berérda extremiteten.

Anvand komponent (t.ex. manschett) som tillhandahalls
av tillverkaren. Annars kommer mdtnoggrannheten att
paverkas.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

For att undvika strypning, hall luftslangen och typ
C-laddningskabeln borta fran spéadbarn, smabarn och
barn.

Ldmna inte de sma delarna dar barn kan nd dem. Barn kan
svdlja dem. Om ett barn av misstag svaljer dem, kontakta
omedelbart en lakare.

Manschetten uppfyller kraven i ISO 10993-5, ISO 10993-
10, ISO 10993-23. Men fa kansliga personer kan ha
allergier.

ANVAND INTE enheten pd en skadad arm eller en arm
under medicinsk behandling.

Forsiktighetsatgarder

Utfor inte matningar oftare an nédvandigt. Pa grund av
stérningar av blodflodet kan vissa blamarken uppsta.

Underhall bor utforas av tillverkaren enligt anvisningarna.
Nar omgivningstemperaturen dr lagre d@n 5°C, vanligen
ta enheten till en plats dar omgivningstemperaturen
ar mellan 5°C - 40°C i minst 1 timme; Nar
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omgivningstemperaturen dr hégre dn 40°C, vanligen ta
enheten till den plats dar omgivningstemperaturen ar
mellan 5°C - 40°C i minst 2 timmar.

ANVAND INTE denna monitor fér spadbarn, smabarn,
barn eller personer som inte kan uttrycka sig.

Ta INTE medicin baserat pa avlasningar fran enheten.
Kontakta din ldkare for specifik information om ditt
blodtryck. Patienten ska inte sjalvdiagnostisera eller
sjdlvmedicinera efter uppmatta resultat. Vanligen folj
instruktionerna fran din lakare eller vardgivare.

ANVAND INTE enheten p3 samma arm som har ett
intravendst dropp eller blodtransfusion.

ANVAND INTE enheten i omrdden som innehéller
hogfrekvent (HF) kirurgisk utrustning, utrustning for
magnetisk  resonanstomografi  (MRI), datoriserade
tomografiskanner (CT). Detta kan resultera i felaktig
anvandning av enheten och/eller orsaka och felaktig
avlasning.

Se till att manschetten inte placeras pa en arm dar
artérerna pa venerna genomgar medicinsk behandling,
t.ex. g. intravaskuldr atkomst eller intravaskulér terapi,
eller en arteriovends (AV) shunt.
Radgormeddinlakareinnanduanvanderdennaenhetom
du har vanliga arytmier sasom formaks- eller ventrikulara
for tidigt slag eller formaksflimmer, arteriell skleros, dalig
perfusion, diabetes, graviditet, havandeskapsforgiftning
eller njursjukdom.

Sluta anvénda enheten och radfraga din lékare om du
upplever hudirritation eller obehag.

Radgor med din lékare innan du anvander enheten om
du har allvarliga blodflédesproblem eller blodstérningar,



eftersom manschettens uppbldsning kan orsaka
blamarken.

ANVAND INTE enheten fér ndgot annat syfte an att méta
blodtryck och puls.

Plocka INTE isér eller forsok reparera enheten eller andra
komponenter. Detta kan orsaka och felaktig lasning.
Anvand INTE pa en plats dar det finns fukt eller risk for
vattenstank pa enheten. Detta kan skada enheten.
ANVAND INTE enheten i ett fordon i rérelse som i en bil.
Tappa eller utsatt INTE enheten for starka stotar eller
vibrationer.

Anvénd eller férvara inte enheten utanfor tillverkarens
specificerade forhdllanden (extremt hoga eller laga
temperaturer och luftfuktighet), eftersom detta kan
paverka prestandan eller orsaka felaktiga matningar.

Nar prestandan dndras (som: felaktig matning eller
onormal visning), vanligen sluta anvdnda den omedelbart
och kontakta forséljningsservicepersonalen i tid.
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Vanliga fragor och svar om blodtryck

Varfor dr blodtrycksvirdet som erhdlls hemma Idgre dn
det som erhdlls pa sjukhuset?

Blodtrycksskillnaden mellan matningar i hemmet och
sjukhuset ar cirka 20 - 30 mmHg (2,7 - 4,0 kPa). Detta
beror pa att individer tenderar att vara mer avslappnade
hemma &n pa sjukhuset.

Dessutom, ndr enheten placeras i en position Over
hjartat, tenderar blodtrycksvérdet att vara mycket lagre
an det faktiskt ar. Se till att enheten &r placerad precis vid
hjartnivan.

Varfor dr blodtrycksvirdet som erhdlls hemma hégre dn
det som erhdlls pa sjukhuset?

Det antihypertensiva ldkemedlet kan ha forlorat sin effekt.
Folj din lakares instruktioner.

Manschetten kanske inte &r i ratt lage. Om manschetten
inte placeras ratt kommer inget artartrycksvarde att
erhdllas och blodtrycksvardet kan vara mycket hégre én
det &r. Placera darfor manschetten korrekt.

Manschetten ar inte tillrackligt tdt. Om manschetten &r
16s kan kompressionskraften misslyckas med att 6verfora
artdren, vilket gor att blodtrycksvérdet blir mycket hogre
an det ar. Justera darfor om och dra at manschetten
ytterligare.

Patienten sitter inte korrekt under matningen. Undvik
att luta, boja eller sitta med benen i kors ndr du gor
blodtrycksmatningar pa grund av okat buktryck eller
armposition under hjartat. Vanligen ta avlasningar i ratt
hallning.



Ndr kan jag fa bdttre virde?

« Matningar gors bést pa morgonen direkt efter att du
har kissat eller nar ditt sinne och kropp &r stabila. Vi
rekommenderar att du gor avlasningar vid samma tid pa
dagen, varje gang.

Varfor ar blodtrycksviardet som mats varje gang olika?
1. Varje gang under systole kommer blodtrycket att
forandras till viss del. Till exempel kommer en person

med en puls pd 70 slag per minut att ha 100.800

blodtrycksférandringar varje dag. Eftersom blodtrycket

standigt forandras &r det svart att fa ratt blodtrycksvarde
genom att bara méta en gang. Vanligen mat 2 - 3 ganger.

Den forsta matningen kommer i allménhet att vara hogre

pa grund av nervositet eller otillracklig forberedelse, och

vid den andra matningen kommer den nervdsa kédnslan

att mildras nagot, sa i allménhet kommer den andra

madtningen att vara 5 mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3

kPa) ldgre dn den forsta. tid. Detta kommer att vara mer

uppenbart for dem med hogre blodtryck.

« Nar du utfor kontinuerlig matning, observera att det
kan férekomma extravaserat blod eftersom armen &r
sammanpressad, detta kan resultera i att blodet fran
fingertopparna inte flyter jamnt. Om du fortsatter
matningen vid detta tillstdnd, kan inte korrekta
varden erhallas. Lossa manchetten, hoj handen 6ver
huvudet och ta tag i och strack ut vanster och hoger
handflata 15 ganger upprepade ganger. D& kan det
extravaserade blodet 16sas upp och man kan fortsatta
blodtrycksméatningen.

2. Manschettposition och metod. Det uppmatta vdrdet
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varierar med manschettens storlek. Speciellt om

manschetten ar tvinnad runt armbagen kan du inte fa ratt

matvarde.

« Anvand rdtt metod for manschettplacering.
Armomkretsomradet for den bifogade manschetten ar
22 - 42 cm (centrum pa 6verarmen). Om modellen inte
passar, kdp annan storlek separat.

Onormala fenomen och hantering
Om métningen &r onormal kan nagon av foljande symboler
visas. Anvand den rekommenderade matmetoden.

Fel Orsak
Trycket kan inte na 30 mmHg (4 kPa) pa

Erv 12 sekunder.

ErH Uppblasningen nar 295 mmHg, och den tdms
automatiskt efter 20ms.

Er1 Pulsfrekvensen detekteras inte korrekt.

Er2 For mycket storning (rorelse, prata eller

magnetisk stérning) under métning.

Er3 Matresultatet ar onormalt.

Er23 Systoliskt vdrde &r lagre an 57 mmHg.

Er 24 Systoliskt varde ar hogre én 255 mmHg.

Er 25 Diastoliskt vérde ar lagre an 25 mmHg.

Er 26 Diastoliskt varde ar hogre dan 195 mmHg.




Felsokning

Anomali Méjligt defekt Losning
Byt ut batterierna
Om strémmen &r eller satti
otillracklig. kabeln for
stromforsorjning.
Det gick inte omb - Jning
att starta m_t.atteIrI'Ets
ositiva eller pr .
Eegativaepoler Satt i batterierna
- a ratt satt.
arinstallerade P
omvant.
Om luftslangens Satt i luftslangens
plugg ar ordentligt | plugg ordentligt i
insatt. uttaget.
Ingen

trycksattning

Om luftslangen &r
trasig eller lackt.

Kontakta
aterforsaljaren for
att ersdtta med en
ny manschett.

Det gar inte att
mata pa grund
av displayfelet.

Om armen ror sig
vid trycksattning.

Hall armen och
kroppen stilla.

Om du pratar
under matningen.

Var tyst medan du

maéter blodtrycket.

Luftlackage av
manschetten.

Om manchetten

Vénligen dra at

sitter for 10st manschetten.
Kontakta

Manschettens aterforsaljaren for

luftkudde ar trasig. | att ersatta med en

ny manschett.
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Om blodtrycket fortfarande inte kan matas efter
A att ha provat ovanstaende losningar, kontakta
aterforsaljaren. Forsok INTE att ta isér enheten sjalv.

Rengoring och desinfektion

Rengoring
Enheten kan rengoras med en mjuk, ren trasa fuktad med en
liten mangd neutralt rengdringsmedel eller vatten.
Det rekommenderas att du reng6r enheten fére och
A efter varje anvandning. Slutfor rengdringen inom
3 minuter. Antalet upprepade rengéringar efter
varandra, far inte 6verstiga 3 ganger.

Anvand inga fratande rengoringsmedel. Nar du

A rengor, var forsiktig s att du inte sédnker ned ndgon
del av enheten for att undvika att vatska rinner in i
instrumentet.

Desinfektion
Rekommenderat desinfektionsmedel:
75% medicinsk alkohol

Steg:

1. Torka forsiktigt av enheten med en mjuk, ren trasa fuktad
med en liten mdngd om ovanstaende desinfektionsmedel,
och torka omedelbart med en mjuk, ren, torr trasa.

2. Enhetens kropp kan ocksa rengdras med en mjuk, ren
trasa fuktad med en liten méngd 75 % medicinsk alkohol
for desinfektion.



Desinficera inte med metoder som
hégtemperaturanga eller ultraviolett stralning.
Dessa kan skada enheten och férkorta dess livslangd.

Det rekommenderas att desinficera monitorn fore och efter
anvandning varje gang. Varje gang for desinfektion ska
slutforas inom 1 minut. Antalet upprepade desinfektioner
varje gang far inte 6verstiga 2 ganger.

Kasserande

Kassera enheten, andra komponenter och valfria
tillbehor enligt gdllande lokala bestammelser. Olagligt
omhandertagande kan orsaka miljéféroreningar.

Anmaérkningar:
« Bgj eller skrynkla inte luftslangen for mycket.
+ Forvara inte enheten eller dess komponenter:
+ Om enheten eller dess delar &r vata.
« Paplatser med extrema temperaturer, luftfuktighet,
direkt solljus, damm eller fratande gaser.
+ lomraden med hog risk for vibrationer eller stotar.

Skotsel och underhall

e

Vatten eller neutralt rengéringsmedel
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« Hall alltid enhetens yta ren och snygg, till hjalp for att
forlanga dess livslangd.

+ Om enheten dr smutsig, torka av den med en torr, mjuk
trasa. Om smutsen inte latt kan avlagsnas, torka av
med en mjuk trasa flickad med vatten eller neutralt
rengdringsmedel och torka sedan med en torr trasa.

+ Ingetunderhall eller underhall krévs nér enheten anvénds.

« Vi foreslar att du kalibrerar enheten minst en gang om
aret. Kontakta tillverkaren eller agenten vid behov.

Lat inte vatten eller andra vatskor rinna in i enheten.
Enheten ska inte langre anvandas ndr vatska tranger
in och skadar enheten och manschetten.

Bilaga 1 EMC-information

Vialedni

och tillverkarens deklaration - Elektr isk

Overarmsblodtrycksmétaren &r avsedd foér anvdndning i den elektro-
magnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av 6verarmsblod-
trycksmataren bor férsakra sig om att den anvénds i en sadan miljé.

Emission Efterlevnad E!.ekltrJon.Iagnetlsk milj6 -

Overarmsblodtrycksmataren
anvénder endast RF-energi for
sin interna funktion. Darfor &r
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 dess RF-emissioner mycket laga
och kommer sannolikt inte att
orsaka storningar i nérliggande
elektronisk utrustning.

Overarmsblodtrycksmataren
ar lamplig fér anvéndning i
alla anldggningar, inklusive
hushéllsinrattningar och de
som &r direkt anslutna till det
offentliga lagspanningsnétet
som forsorjer byggnader som
anvands for hushallsindamal.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B




Harmoniska emissioner NA
IEC61000-3-2 o
Spanningsfluktuationer/-
flimmeremissioner N.A.
IEC61000-3-3

Végledning och tillverkarens d

- Elektr

Overarmsblodtrycksmétaren ar avsedd fér anvandning i den elektromagnet-
iska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av 6verarmsblodtrycks-

mataren bor forsakra sig om att den anvands i en séddan miljo.

IEC 60601 testniva

Efterlevnad

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Elektrisk snabb transient/burst
IEC 61000-4-4

+1kV kontaktingéng/
utgang 100kHz
repetitionsfrekvens

+1 kV kontaktingang/
utgang 100kHz
repetitionsfrekvens

Overspénning IEC 61000-4-5

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
stromforsorjningsledningar IEC
61000-4-11

Inte tillampbar

Inte tillampbar

Stromfrekvens magnetfalt IEC
61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Genomford RF IEC 61000-4-6

3V signalingang/
utgang 0,15MHz-
80MHz 6V i ISM och
amatorradioband
mellan 0,15 MHz och
90 MHz 80 % AM

vid 2Hz

3V signalingang/
utgang 0,15MHz-
80MHz 6V i ISM och
amatorredioband
mellan 0,15 MHz och
90 MHz 80 % AM

vid 2Hz

Utstralad RF IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

OBS: UT &r AC-natspanningen fore applicering av testnivan
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Vialedni

gl g och tillverkarens deklaration - Elekt gnetisk i

Overarmsblodtrycksmétaren &r avsedd fér anvéndning i den elektromag-
netiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Gverarmsblod-
trycksmétaren bor forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

IEC A
Overens-
Test- Max. o 60601- | .
frekvens (?J?ﬂg) Service | Modulation | effekt AV(S,‘;)"d 1-2 stg:m;l-
(MHz) w) Testniva W/
(V/m) m)
380- Pulsmo-
385 390 TETRA400 | dulering 18 03 27 27
18 Hz
FM 5 kHz
as | 0 |HBID i1 | 2 | 03 | 2 | 2
kHz sinus
710
Pulse
704~ |LTE-band )
Utstralad 745 787 (13,17 ?107(]}[{]?1'0" 0.2 0.3 9 9
RF0-4-3 780
(Test-specifi- 810 GSM
kationer for 800/900
IMMU- 80| aoo- | TerRAsoo, |hukmo- N
NITET AV 90 |DEN82, | JE M -
HALLSPORTEN | 930 comasso, | 1812
mot tradlos LTEBand 5
RF—}(ommunl— 1720 GSM 1800;
kationsutrust- CDMA 1900;
ning) 1845 | 1700 |Gsm 100; | FUlsmo-
1990 DE(T'LTE-I dulering 2 03 28 28
1970 band 1,3,4,|217 12
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
200- [so211  |Pulsmo-
2450 2570 |b/gin, RFID dulering 2 03 28 28
a0, |27
Band 7
5240
Pulsmo-
5100- |WLAN N
5500 dulering 0.2 03 9 9
5 5800 |802.11a/n 217 Hz




Végledning och tillverkarens dekl. - Elektr g L

Utstralad RD IEC 60601- |Overens-
IEC 61000-4-39  |Testfrekvens Modulation 1-2testniva |stammelse-
(Testspecifi- (A/m) niva (A/m)
kationer for 30 kHz w 8 8
IMMUNITET AV Pulsmodulering

HALLSPORTEN | 342 kHz 2,1 kHz 6 6

mot nérhets- Pulsmodulering

magnetiska falt) 13.56 kiz 50 kHz & 75

Varningar:

Anvéandning av andra tillbehor, givare och kablar an de
som specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av
denna utrustning kan resultera i 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
denna utrustning och resultera i felaktig anvandning.
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kring-
utrustning som antennkablar och externa antenner) bor
hallas minst 30 cm (12 tum) fran enheten och dess delar
for att forhindra forsémring av enheten.

Anvand inte denna enhet intill eller staplad pa annan
utrustning for att forhindra felaktig funktion. Om sadan
anvandning dr nédvandig maste alla inblandade tillbehor
kontrolleras for normal drift.

Anvand inte denna enhet inom omraden med aktiv HF-ki-
rurgisk utrustning eller RF-skdrmade rum i ett ME-system
for magnetisk resonanstomografi, dér EM-storningar kan
vara hoga.

Notera:

Om nagon allvarlig incident i samband med enheten intraf-
far hos anvandare eller patienter, vanligen rapportera till till-
verkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat
dér du &r etablerad.

Mjukvaruversion: V1.0
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Priro¢nik za uporabo
OBSAH

Vsebina paketa

Seznam pakiranja
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Indikator krvnega tlaka WHO
Prikljucek za napajanje
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Kako namestiti manseto za roko

Kako opraviti pravilne meritve

Priprava na meritev

Opravljanje meritve

Funkcija pomnilnika

Brisanje pomnilnika

Zaznavanje nepravilne nastavitve mansete
Simbol opozorila “Sedite pri miru”

Izklop enote

Specifikacije
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Opozorila
Previdnostni ukrepi
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Odpravljanje tezav

Cis¢enje in razkuzevanje
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Razkuzevanje
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Zahvaljujemo se vam za nakup nadlaktnega merilnika
krvnega tlaka Wellion WAVE design.

Merilnik uporablja oscilometri¢cno metodo merjenja krvnega
tlaka. To pomeni, da merilnik zazna gibanje vase krvi po
brahialni arteriji in gibanje pretvori v digitalni od¢itek.

Napravo je mogoce uporabljati v klinicnem in domacem
okolju, pri ¢emer je predvideni uporabnik zdravstveni
delavec ali uporabnik, ki lahko varno uporablja vse funkcije.



Vsebina paketa
Pred uporabo skrbno odprite embalazo in preverite, ali so
na voljo vsi deli v skladu s slede¢im seznamom pakiranja ter
ali so bili deli med prevozom poskodovani, nato pa napravo
namestite in uporabite v skladu z navodili za uporabo.

Seznam pakiranja

St.

Ime

Koli¢ina

Nadlaktni merilnik krvnega tlaka

Manseta 22-42 cm

Prenosna vrecka

Priro¢nik za uporabo

vi|h|WN =

4 x baterije AAA

RS PRGN R PR
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Pomen simbolov

Poznavanje opozorilnih znakov in simbolov je klju¢nega
pomena za varno in pravilno uporabo te naprave. Seznanite
se s sledecimi znaki in simboli, ki jih boste videli v tem
priro¢niku ali na etiketi:

Opozorilo

Oprema tipa BF

Simbol za oznacevanje elektri¢cnih in
elektronskih naprav v skladu z Direktivo
2012/19/EU

Oglejte si navodila za uporabo

Hranite na suhem

g0 =P

Opozorilo nizke napetosti

/,

Ne shranjujte na son¢ni svetlobi

— l)>\
d DN

V tej smeri navzgor

%
A

2: Zasciteno pred trdimi tujki premera 12,5
mm ali ve¢;

1: Zascita pred navpi¢no padajoc¢imi vodnimi
kapljicami

Proizvajalec

Datum izdelave

et 3

Serijska Stevilka




LOT| |Sifraserije

Kataloska stevilka

EC |REP Pooblai¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

ROHSs |0znakaRoHS

C €0123 Oznaka CE

Medicinski pripomocek

@ Uvoznik

Sestavni deli paketa
Ta izdelek je sestavljen iz glavnega dela in mansete.

Predvidena uporaba / navodila za uporabo

Nadlaktni merilnik krvnega tlaka Wellion WAVE design je
namenjen merjenju sistolicnega in diastolicnega krvnega
tlaka ter frekvence pulza odrasle osebe z neinvazivno
oscilometri¢no tehniko v zdravstvenih ustanovah ali doma.

Predvideni uporabniki

1. Laiki ali zdravstveni strokovnjaki.

2. Osebe, ki lahko preberejo in razumejo uporabniski
priro¢nik.

Zdravstvena korist
Bolniki lahko doma kadar koli spremljajo svoj sistoli¢ni in
diastoli¢ni krvni tlak in utrip, kar znatno zmanjsa Stevilo
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obiskov v bolnisnici, zmanjsa tveganja na potovanju in
izboljsa kakovost bolnikovega Zivljenja.

Kontraindikacije

V izogib neto¢nim meritvam ali poskodbam naprave
ne uporabljajte, ¢e bolnikovo stanje izpolnjuje sledece
kontraindikacije:

Naprava ni primerna za uporabo pri bolnikih z
implantiranimi elektri¢cnimi napravami, kot so srcni
spodbujevalniki in defibrilatorji.

Tlaka ne merite na roki na strani, na kateri je bila opravljena
mastektomija ali odstranitev bezgavk.

Naprava meri krvni tlak s pomo¢jo mansete. Ce je roka
poskodovana (na primer odprta rana) ali je v procesu
zdravljenja (na primer intravensko kapljanje) in zato
ni primerna za povrsinski stik ali pritisk, naprave ne
uporabljajte, da preprecite poslab3anje poskodbe ali
zdravstvenega stanja.

Izogibajte se meritvam pri bolnikih s fizioloskimi,
bolezenskimi stanji ali tistih, ki so obcutljivi na razmere
v okolju, ki bi lahko povzrocile neobvladljive gibe
(npr. tresenje ali drhtenje) in nezmoznost jasnega
sporazumevanja (na primer otroci in nezavestni bolniki).
Naprava za dolo¢anje krvnega tlaka uporablja
oscilometricno metodo. Roka, na kateri se opravlja
meritev mora imeti normalno perfuzijo. Naprava ni
namenjena za uporabo na okoncinah z omejeno ali
moteno prekrvavitvijo. Ce imate tezave s perfuzijo ali
krvne motnje, se pred uporabo naprave posvetujte z
zdravnikom.



Opis sestavnih delov

Glavni del

Zaslon LED

Gumb za izbiro
uporabnika/splosne
nastavitve

Gumb za zagon
/ zaustavitev

Gumb za
pomnilnik

Priklju¢ek za zunanje napajanje
Zaslon Datum in ¢as

Ikona sistoli¢nega krvnega tlaka
Vrednost sistolicnega krvnega tlaka
Ikona diastoli¢nega krvnega tlaka
Vrednost diastoli¢nega krvnega
tlaka

6. lkona srénega utripa

7. lkona frekvence srénega utripa

8. lkona pomnilnika

9. lkona nerednega srénega utripa
10. Vrednost sr¢nega utripa

11. Enota krvnega tlaka

12. Zaznavanje obrabljene mansete”
13. Navedba ,bodite mirni”

14. Ikone uporabnikov

15. Ikona baterije

16. Indikator krvnega tlaka

17. Ikona povprecne vrednosti

AW =

Nou A W N
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Bela za stanje Zelena za Rumena za Rdeca za visok
pripravljenosti normalno srednje visok krvni tlak
delovanje krvni tlak ali
hipotenzijo
Sistoli¢ni krvni | Hierarhi¢no | Diastoli¢ni krvni Barvni orikaz
tlak(mmHg) razmerje tlak (mmHg) P
> 160 ali >100 rdeca
140-159 ali 90-99 rumena
90-139 ali 60 - 89 zelena
<90 in <60 rumena

Opozorilo: Nikoli ne postavljajte diagnoze ali se
zdravite na podlagi odcitkov. Vedno se posvetujte s
svojim zdravnikom.



Prikljucek za napajanje

Namestitev baterij

1. Odstranite pokrov prostora
za baterije, kot je prikazano
na sliki.

2.V prostor za baterije vstavite
4 baterije AAA in bodite
pozorni na navedbo elektrod
na baterijah. Baterije
namestite, kot je prikazano
na sliki.

Opozorilo: Ce naprave ne nameravate uporabljati
dlje casa (vec kot 3 mesece), odstranite baterije.

Prikljucek tipa C za napajanje
Poleg baterij lahko napravo napajate tudi s prikljucitvijo na
zunanji napajalnik DC 5V, 1A prek prikljucka tipa C.

Priklju¢ek
za zunanje
napajanje
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Opomba:

Funkcija polnjenja z adapterjem je primerna za zacasno
uporabo, ko nimate na voljo ustreznih baterij AAA.

Adapter mora izpolnjevati zahteve standarda IEC 60601-1,
specifikacije pa morajo ustrezati zahtevam: Vhod: AC 100-
240V 50/60 Hz, I1zhod: DC 5V 1,0 A. Drugi adapterji AC se
lahko razlikujejo v izhodni napetosti in polarizaciji ter za
vas lahko predstavljajo Zivljenjsko tveganje in poskodujejo
napravo.

Nastavitev funkcije

Izbira uporabnika
Ko je apart izklopljen, pritisnite gumb rQQ\, da vstopite v
vmesnik za izbiro uporabniske skupine. Nato ponovno
pritisnite gumb ro%, da preklapljate med uporabiskimi
skupinami.

| priti- [ &3 | priti- @
4| snite 4| Shite
— A, A, s

Nastavitev datuma in ¢asa

V natinu izklopa pritisnite gumb AR za priblizno 3 sekunde,
da vstopite v vmesnik za nastavitev datuma, in bo zacelo
utripati ,leto”. Pritisnite gumb ®, da nastavite leto, in
nato gumb A za potrditev izbire. Ko je leto nastavljeno,
se samodejno zacne nastavitev meseca. Pritisnite gumb
& za nastavitev meseca in pritisnite gumb A za potrditev
izbire. Po enakih korakih nastavite dan/uro/minuto.



Ura Minuta

Nastavitev prikaza enote

Za prikaz krvnega tlaka obstajata dve enoti: mmHg in kPa.
Privzeta enota je mmHg.

V nacinu izklopa priblizno 5 sekund drzite gumb%rza izbiro
enote. Za preklop med mmHg in kPa pritisnite gumb &,
nato pa pritisnite gumb R alise za potrditev izbire.

_>

Priti-
- shite - -
) Ll uln}
K] & 1
— O '.= =
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Kako namestiti manseto za roko
1. Manseto za roko povezite z merilnikom tako, da zracni vtic¢
vstavite v zracni prikljucek.

Manseta Zraéni vti¢

Zracni
prikljucek
Zracna cev

2. Roko polozite skozi manseto. Manseto povlecite navzgor,
do nadlakti.

Opomba: Spodnji rob mansete mora biti 2 do 3 cm nad
komolcem. Zra¢na cev mora biti na notranji strani roke in
poravnana s sredincem.

Spodnji rob



Preverite, ¢e je zra¢na cev names¢ena na notranji strani roke,
in manseto dobro zavijte, da ne more opletati po roki.

Opomba: Zaradi ponavljajo¢ih se meritev se bo v roki
nabirala kri, kar bo vplivalo na rezultat meritve.

Kako se izogniti zastoju krvi in zagotoviti, da bo
ponavljajoéa se meritev natan¢na?

Levo roko lahko dvignite in jo veckrat stisnite v pest ali
pa si pred meritvijo snemite manseto in pocivajte vsaj
2 do 3 minute.

3. Pravilno sedenje
Za meritev morate biti sprosceni in udobno namesceni v
prostoru z ugodno temperaturo.

+ Sedite na wudobnem stolu s
podprtim hrbtom in rokami.

» Stopala naj bodo ravna, noge pa
razkrecene.

+ Manseto za roko si namestite na
roko v isti visini kot srce, roka pa naj
bo udobno naslonjena na mizo.

zapletejo, saj lahko dlje trajajoci pritisk v manseti
povzroci motnje v pretoku krvi in poskodbe bolnika.

n Opozorilo: pazite, da se povezovalne cevi ne
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Kako opraviti pravilne meritve

Priprava na meritev

Slecite oblacila na roki.

Meritev vedno opravite na isti roki (obi¢ajno na levi).
Med merjenjem ostanite mirni in tihi.

Med merjenjem se ¢im bolj sprostite in ne govorite.

Krvni tlak si izmerite vsak dan ob priblizno istem casu.
Krvnega tlaka ne merite takoj po telesni vadbi ali kopanju.
Pred merjenjem pocivajte 20 do 30 minut.

Meritve pod spodaj navedenimi pogoji lahko vplivajo na
rezultate:

vecerja

pitje vina, kave ali ¢aja

ukvarjanje s $portom

pogovor

ziv¢no ali nestabilno razpoloZenje
nagibanje naprej ali premikanje
dramati¢na sprememba temperature
sedenje v premikajoc¢em se vozilu
ponavljajoce se in neprekinjene meritve

Opravljanje meritve

1. Manseto za roko zapnite v skladu z navodili iz poglavja
“Kako namestiti manseto za roko”. Meritev zac¢nite, ko bo
manseta ustrezno namescena.

2. Pritisnite gumb sor . Manseta se bo zacela napihovati, na
zaslonu se bo prikazala 00, Po koncani meritvi preverite
izmerjene vrednosti.
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Opomba: Ce se mg&r merjenjem pocutite neprijetno,
takoj pritisnite gumb ser za prekinitev merjenja. V primeru
nepri¢akovanih meritev se posvetujte z zdravnikom.

Funkcija pomnilnika

1. Vsaka izmerjena vrednost se samodejno shrani v ustrezno
uporabnisko skupino. Naprava za merjenje krvnega tlaka
Wellion WAVE design lahko shrani do 199 sklopov meritev
za uporabnika 1 in uporabnika 2. Ko je pomnilniski
dnevnik poln, se stare vrednosti osvezijo z novimi.
»Nadin za goste« je namenjen samo za uporabo
gostov/drugih oseb, v njem se ne shranjuje nobena
izmerjena vrednost.

2.V nacinu izklopa enkrat pritisnite gumb & in naprava
bo prikazala povpre¢no vrednost meritev krvnega
tlaka v zadnjih treh primerih (ali dveh primerih, ¢e sta
shranjeni samo dve vrednosti). Ponovno pritisnite gumb
& in prikazana bo zadnja izmerjena vrednost. Ponovno
pritisnite gumb Bin prikazale se bodo ostale izmerjene
vrednosti, ena za drugo.
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Brisanje pomnilnika

V natinu izklopa pritisnite gumb A in izberite skupino
uporabnikov, katerih izmerjene vrednosti Zelite izbrisati.
Pritisnite gumb Tor za izklop naprave in nato gumb &z
aktivacijo zaslona. Nato priblizno 3 sekunde drzite gumb
®, da izbritete shranjene meritve izbranega uporabnika, na
zaslonu pa se bo prikazala ikona no.

Zaznavanje nepravilne nastavitve mansete

Na zaslonu je vedno prikazana ikona @), ¢e je manseta
pravilno ovita okoli nadlakti. Ce je man3eta preve¢ ohlapna,
bo v opomin napake ikona @) vedno utripala. Ce ikona @)
utripa, pritisnite gumb S za prekinitev merjenja.

Simbol opozorila “Sedite pri miru”
lkona & utripa, ¢e med merjenjem premikate telo ali
tresete roko, kar lahko povzroci napacne rezultate meritev.
Prilagodite drzo in meritev ponovite.



Izklop enote

Za izklop merilnika krvnega tlaka pritisnite gumb o .

Merilnik se po 1

START

minuti samodejno izklopi.

Specifikacije

Model WELLWAVE000D

Prikaz Zaslon LED

Metoda merjenja Oscilometricno merjenje
Merilni del Nadlaket

Obmocdje merjenja
pnevmatskega tlaka

0-295 mmHg (0 - 39.3 kPa)

Zascita pred

295 mmHg (39,3 kPa)

Merilno obmogje

Sistoli¢ni: 57 - 255 mmHg

Vrednost krvnega |(7,6 - 34,0 kPa)
tlaka Diastoli¢ni: 25 - 195 mmHg
(3,33 - 26 kPa)

Hitrost pulza 40 - 199 utripov na minuto

Natanc¢nost tlaka v
manseti

+3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Natancnost
frekvence pulza

+5%

Skoraj prazna

Ko je napajanje manjse od 4V £0,1V, se naprava

baterija samodejno izklopi.

Vir napajanja 4x baterije AAA ali polnilni kabel d. c. 5V/1A tipa C
Pomnilnik 2 uporabnika x 199 shranjenih vrednosti + nacin za goste
Dimenzije 130 mm (dolzina) x 100 mm (3irina) x 49 mm (visina)

Velikost zaslona

67 mm (D) x 68 mm (S)

Velikost mansete

22-42cm

Teza

Priblizno 221 g (brez baterij)

Vrsta zascite pred
elektronskimi udarci

Notranje napajanje

Samodejni izklop

1 minuta brez delovanja

Stopnja zascite
pred elektronskimi
udarci

Vrsta BF

Nacin delovanja

Neprekinjeno delovanje
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Zascita pred
Skodljivim vdorom

vode ali posebnih P21

snovi

Zivljenjska doba 5 let
Zivljenjskadoba |4 430 meritev
mansete

Zascita pred
elektri¢nim udarom

Medicinski pripomocek z notranjim napajanjem (ob
uporabi samo baterij )

Medicinski pripomocek razreda Il ( ¢e je opremljen z AC
adapterjem )

Tempsraturni 50C-40°C Ce naprfavo .
pogoji shranjujete ali
15%-90 uporabljate zunaj
Pogoji vlaznosti % relativna dolocenega
Delovno okolje vlaznost zraka |temperaturnega
in vlaznostnega
. . obmogdja, ne
Atmosferski pogoji | 70 - 106 kPa bo Ustrezno
uporabljena.

Pogoji prevoza in
skladiscenja

Med prevozom se izogibajte mo¢nim, neposrednim
udarcem, izpostavljenosti deZju. Merilnik in druge
sestavne dele hranite na Cistem in varnem mestu.
Manseto snamite z merilnika. Zra¢no cevko nezno zlozite
v manseto. Napravo hranite v zaprtem prostoru pri
temperaturi od -20 °C do 55 °C in relativni vlaznosti od
10 % do 93 %.

Atmosferski pogoji: 70-106 kPa brez korozivnih plinov in
z dobrim prezracevanjem.

Izdelek je bil klinicno pregledan v skladu z zahtevami
standarda 1SO 81060-2.

Bistvena zmogljivost
1. Merilno obmogje (krvni tlak):
SYS:57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Frekvenca utripa: 40 - 199 utripov na minuto



2. Natanc¢nost tlaka v manseti: £3 mmHg (+0,4 kPa)

Natancnost frekvence pulza: £5 %.

Opomba: Navedeni napajalnik mora izpolnjevati sledece
pogoje:

Izhodni tok: 1000 mA,

Razred Il

skladno z IEC 60601-1,

Med izmeni¢nim vhodom in enosmernim izhodom
zagotovite vsaj dvojno sredstvo za izolacijo za zascito
bolnikov.

Odstopanja ustrezajo zahtevam ZDA in Kanade.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila

Med uporabo ni potrebe po vzdrzevanju ali servisu
naprave.

Prepogoste meritve lahko zaradi motenj pretoka krvi
povzrocijo poskodbe bolnika.

V primeru intravaskularnega zdravljenja ali terapije
ali arterio-venskega (A-V) spoja se pred uporabo tega
merilnika posvetujte z zdravnikom, saj bi lahko prislo
do zacasne motnje pretoka krvi, kar bi lahko povzrocilo
poskodbe.

Ce so vam odstranili bezgavke ali je bila opravljena
mastektomija, se pred uporabo tega merilnika posvetujte
z zdravnikom.

Naprave za spremljanje ME ne uporabljajte istocasno
na isti okoncini. To lahko povzro¢i zac¢asno nedelovanje
dolocene funkcije ali neto¢no meritev.

Z opazovanjem okoncine preverite, ¢e merilnik krvnega
tlaka na roki povzroca dolgotrajno oslabitev bolnikovega
krvnega obtoka.
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Uporabljajte le sestavne dele (npr. manseto), ki jih
zagotavlja proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko
pride do neto¢nih meritev.

Spreminjanje opreme ni dovoljeno.

Da bi se izognili zadusitvi, zra¢no cev in polnilni kabel tipa
C hranite izven dosega dojenckov, malckov in otrok.
Majhnih delov ne puscajte na mestih, kjer jih lahko
dosezejo otroci. Otroci jih lahko pogoltnejo. V takem
primeru se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
Manseta izpolnjuje zahteve standardov ISO 10993-5,
1SO 10993-10 in ISO 10993-23. Kljub temu pri nekaterih
bolnikih lahko pride do alergije.

Tega merilnika NE uporabljajte na poskodovani roki oz.
roki, ki je v procesu zdravljenja.

Previdnostni ukrepi

Meritev ne izvajajte pogosteje, kot je potrebno. Zaradi
motenj v pretoku krvi se lahko pojavijo modrice.
VzdrZevanje mora opraviti proizvajalec v skladu s svojimi
priporocili.

Kadar je temperatura okolice niZja od 5 °C, napravo vsaj
za 1 uro odnesite v prostor, kjer je sobna temperatura
med 5 °Cin 40 °C; kadar je temperatura okolice visja od 40
°C, napravo vsaj za 2 uri odnesite v prostor, kjer je sobna
temperatura med 5 °C in 40 °C.

Tega merilnika NE uporabljajte pri dojenckih, mal¢kih in
otrocih ali osebah, ki se sami ne morejo izrazati.

NE jemljite zdravil na podlagi odcitkov naprave. Za
specificne informacije o vaSem krvnem tlaku se obrnite
na svojega zdravnika. Bolnik se ne sme sam diagnosticirati
ali samozdraviti na podlagi izmerjenih rezultatov. Vljudno



upostevajte navodila svojega zdravnika ali ponudnika
zdravstvenih storitev.

Naprave NE uporabljajte, ¢e ste v procesu intravenskega
kapanja ali transfuzije krvi.

Merilnika NE uporabljajte v prostorih, kjer je
visokofrekven¢na (VF) kirurska oprema, oprema za
slikanje z magnetno resonanco (MRI), racunalniski
tomograf (CT). To lahko povzroci nepravilno delovanje
merilnika in/ali netocen odc¢itek.

Prepricajte se, da mansete ne namescate na roko, na
kateri so arterije ali vene v procesu zdravljenja, npr.
intravaskularno zdravljenje ali terapija, ter arteriovenski
(AV) spoj.

Pred uporabo tega merilnika se posvetujte z zdravnikom,
¢e imate pogoste aritmije, kot so prezgodnji atrijski
ali ventrikularni utripi ali atrijska fibrilacija, arterijska
skleroza, slaba perfuzija, sladkorna bolezen, nose¢nost,
preeklampsija ali ledvi¢na bolezen.

Ce pride do drazenja koze ali nelagodja, merilnik
prenehajte uporabljati in se posvetujte z zdravnikom.
Pred uporabo tega merilnika se posvetujte z zdravnikom,
¢e imate hude teZave s pretokom krvi ali krvne motnje, saj
lahko napihovanje mansete povzro¢i modrice.

Merilnika NE uporabljajte za noben drug namen, razen za
merjenje krvnega tlaka in frekvence utripa.

NE razstavljajte ali poskusajte popraviti tega merilnika
ali drugih sestavnih delov. To lahko povzroci napa¢no
odcitavanje vrednosti.

Merilnika NE uporabljajte na mestu, kjer je prisotna vlaga
ali nevarnost brizganja vode, saj bi to lahko poskodovalo
merilnik.
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Tega merilnika NE uporabljajte v premikajocem se vozilu,
na primer v avtomobilu.

Pazite, da vam NE pade na tla in ne izpostavljajte ga
moc¢nim udarcem ali vibracijam.

Merilnika ne uporabljajte in ne shranjujte izven pogojev,
ki jih je dolocil proizvajalec (iziemno visoke ali nizke
temperature in vlaznost), saj to lahko vpliva na delovanje
ali povzroci netocne meritve.

Ce se delovanje spremeni (na primer: neto¢ne meritve ali
nenormalen prikaz), napravo takoj prenehajte uporabljati
in se pravocasno obrnite na prodajno servisno osebje.

Pogosta vprasanja in odgovori o krvnem tla-
ku

Zakaj je vrednost doma izmerjenega krvnega tlaka nizja
od vrednosti, izmerjene v bolnisnici?

Razlika v krvnem tlaku med meritvami doma in v bolni-
$nici je priblizno 20-30 mmHg (2,7-4,0 kPa). Razlog za to je
vedja sproscenost posameznika v domacem okolju.
Poleg tega naprava names¢ena na visino nad srcem obi-
¢ajno kaze veliko nizjo vrednost krvnega tlaka, kot je v
resnici. Prepricajte se, da je naprava namesc¢ena to¢no v
visini srca.

Zakaj je vrednost doma izmerjenega krvnega tlaka visja
od vrednosti, izmerjene v bolnisnici?

Antihipertenzivno zdravilo je morda izgubilo svojo ucin-
kovitost. Upostevajte navodila svojega zdravnika.

Manseta morda ni v pravilnem polozaju. Ce manseta ni
pravilno namescena, ne bomo pridobili vrednosti arte-



rijskega tlaka, vrednost krvnega tlaka pa je lahko veliko
visja, kot je v resnici. Pravilno namestite manseto.

+ Mangeta ni dovolj tesno ovita. Ce je manseta ohlapna, se
lahko zgodi, da kompresijska sila ne bo zaznala arterije,
zaradi ¢esar bo vrednost krvnega tlaka veliko vi$ja, kot je.
Zato manseto ponovno nastavite in dodatno zategnite.

+ Oseba med merjenjem ne sedi pravilno. Med merjenjem
krvnega tlaka ni priporocljivo, da bi se oseba sklanjala,
nagibala, upogibala in sedela s prekrizanimi nogami zara-
di povecanega trebusnega pritiska ali polozaja roke pod
srcem. Meritve izvajajte v pravilnem polozaju.

Kdaj lahko dobim boljse meritve?

+ Meritve je najbolje opraviti zjutraj takoj po uriniranju ali
ko sta va$ um in telo stabilna. Priporocamo, da meritve
opravljate vsaki¢ ob istem casu.

Zakaj se izmerjena vrednost krvnega tlaka vsakic razliku-

je?

1. Med sistolo se krvni tlak vsaki¢ nekoliko spremeni. Na pri-
mer, oseba s srénim utripom 70 na minuto bo imela dnev-
no 100.800 sprememb v krvnem tlaku. Ker se krvni tlak
nenehno spreminja, je tezko dobiti pravilno vrednost krv-
nega tlaka z le eno meritvijo. Meritev opravite 2- do 3-krat
na dan. Prva meritev bo obicajno visja zaradi Ziv¢nosti ali
neustrezne priprave, pri drugi meritvi pa se bo ziv¢énost
nekoliko ublazila, zato bo obi¢ajno druga meritev od
5 mmHg do 10 mmHg (0,7 kPa do 1,3 kPa) nizja od prve.
Ta razlika bo bolj ocitna pri ljudeh z visjim krvnim tlakom.
« Pri zaporednem merjenju upostevajte, da: zaradi ne-

nehnega stiskanja roke lahko pri nenehnem zapo-
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rednem merjenju pride do ekstravazacije krvi, kar
povzroci nepravilnosti izmerjeni vrednosti. Sprostite
trak za roko, obe roki dvignite nad glavo ter dlani 15-
krat stisnite in sprostite. Tako se ekstravazirana kri raz-
topi in lahko nadaljujete z merjenjem krvnega tlaka.

2. PoloZaj mansete in metoda ovijanja. Izmerjena vrednost
se razlikuje glede na velikost mansete. Zlasti ¢e je manse-
ta ovita okoli komolca ne morete dobiti pravilne izmerje-
ne vrednosti.

« Zamerjenje uporabite pravilen nacin ovijanja mansete.
PriloZena manseta ustreza obsegu roke med 22 in 42
cm (sredina nadlakti). Ce se model ne ujema, ga kupite
posebej.

Javljanje napak in njihova razlaga

Ce je meritev nenormalna, se lahko pojavi kateri koli od nas-
lednjih simbolov. Uporabite priporoc¢eno metodo za merje-
nje.

Napake |Vzrok

ErU Tlak ne more dose¢i 30 mmHg (4 kPa) v
12 sekundah.
Napihovanje doseze 295 mmHg in se po

ErH Lo K
20 ms samodejno izprazni.

Er1 Hitrost pulza ni pravilno zaznana.

Ero Preve¢ motenj (premikanje, govorjenje ali
magnetne motnje) med merjenjem.

Er3 Rezultat meritve je nenormalen.

Er 23 Sistoli¢na vrednost je niZja od 57 mmHg.

Er24 Sistoli¢na vrednost je visja od 255 mmHg.




Er 25 Diastoli¢na vrednost je nizja od 25 mmHg.
Er 26 Diastoli¢na vrednost je visja od 195 mmHg.
Odpravljanje tezav
Anomalija Mozna okvara Resitev
. .. | Zamenjajte baterije
Morda je napajanje | _,. Jajte batery
ali vstavite priklju¢ek
nezadostno. L
. za napajanje.
Vklop ni Mord —
uspesen orda stg p92|t|vn| . .
ali negativni pol Pravilno namestite
baterije namescena | baterije.
neustrezno.
Morda zra¢na N
- Zracno cev trdno
cev ni ustrezno . I
. . vstavite v vtic.
Ni vstavljena.
uravnavanja . . Obrnite se na
lak Morda je zra¢na . .
tlaka M ) prodajalca, da jo
cev pocena ali .
o zamenja z novo
pusca. -
manseto.
Morda se roka med . .
Merit i dvigovanjem tlaka Rokain telo naj
erv| evnl . ostaneta mirna.
mozna zaradi | premakne.
napake na Morda med Med merjenjem
zaslonu. merjenjem krvnega tlaka
govorite. ostanite tiho.
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Morda je manseta
preohlapno ovita | Manseto zategnite.

Uhajanje okoli roke.
zraka iz Morda ie zraéna Obrnite se na
mansete. J prodajalca in jo

blazina mansete

zamenjajte z novo
raztrgana.

manseto.

Ce krvnega tlaka $e vedno ni mogoce izmeriti po

poskusu zgoraj navedenih moznih resitev, se obrnite
N na prodajalca. Naprave NE poskusajte razstaviti sami.
CiScenje in razkuzevanje

Cis¢enje
Napravo lahko ocistite z mehko, ¢isto krpo, navlazeno z
majhno koli¢ino nevtralnega detergenta ali vode.

A Predlagamo, da merilnik ocistite pred vsako uporabo
in po njej. Cis¢enje naj bo opravljeno v 3 minutah.
Ponovno ¢iscenje lahko opravite navec 3 krat.

Ne uporabljajte jedkih ¢istilnih sredstev. Pri ¢is¢enju
A pazite, da nobenega dela merilnika ne potopite v
tekocino, da bi preprecili vdor tekocine v napravo.
Razkuzevanje
Priporoceno sredstvo za razkuzevanje:
75-odstotni medicinski alkohol

Postopki:
1. Napravo previdno obrisite z mehko, ¢isto krpo, navlazeno
z majhno koli¢ino zgoraj navedenega sredstva, in jo takoj



posusite z mehko, Cisto in suho krpo.

2. Ohisje naprave tudi lahko ocistite z mehko, ¢isto krpo,
navlaZzenozmajhnokoli¢ino 75-odstotnega medicinskega
alkohola za razkuzevanje.

Ne razkuzujte z metodami, kot sta visokotempera-
turna para ali ultravijoli¢no sevanje. Ti lahko posko-
dujejo napravo in skrajsajo njeno Zivljenjsko dobo.

Predlagamo, da merilnik razkuzite pred in po vsaki uporabi.
Vsako razkuzevanje je potrebno opraviti v 1 minuti.
Vsakokrat lahko napravo razkuzite najve¢ dvakrat zapored.

Odstranitev naprave

Merilnik, druge sestavne dele in dodatno opremo je potrebo
odlagati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi. Nezakonito
odlaganje lahko povzrodi onesnazenje okolja.

Opombe:
- Zracne cevi ne upogibajte in ne pregibajte.
+ Merilnika ali njegovih sestavnih delov ne shranjujte:

« e so merilnik ali njegovi deli mokri.

« na mestih z ekstremnimi temperaturami,
vlaznostjo, neposredno son¢no svetlobo, prahom
ali korozivnimi plini.

+ na obmogjih z veliko nevarnostjo vibracij ali
udarcev.
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Vzdrzevanje

e

Voda ali nevtralni detergent

- Povrsina naprave naj bo vedno dista in urejena, kar
pripomore k podaljsanju njene zivljenjske dobe.

- Ce je naprava umazana, jo obrisite s suho mehko krpo. Ce
umazanije ni mogoce zlahka odstraniti, obrisite z rahlo
mokro mehko krpo, ali nevtralnim detergentom, in jo
nato posusite s suho krpo.

+ Med delovanjem naprave ni potrebno nobeno
vzdrzevanje ali servisiranje.

« Priporo¢amo, da merilnik kalibrirate vsaj enkrat na leto. Po
potrebi se obrnite na proizvajalca ali zastopnika.

Ne dovolite, da bi v napravo pritekla voda ali druge
tekocine.

V primeru, da tekocina vstopi v napravo in poskoduje
napravo in manseto, merilnika tlaka na roki ne smete
vec ponovno uporabljati.



Dodatek 1 Informacije o EMC

Navodila in izjava proizvajalca - Elektr g

Nadlaktni merilnik krvnega tlaka je namenjen za uporabo v elektromagnetnem
okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik nadlaktnega merilnika

krvnega tlaka mora zagotoviti uporabo naprave v takem okolju.

Emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje -
navodila

RF emisije CISPR 11

1. skupina

Nadlaktni merilnik krvnega
tlaka uporablja radio
frekven¢no energijo le za svoje
notranje delovanje. Zato so
njegove radijske emisije zelo
nizke in ne povzro¢ajo moten;j
bliznje elektronske opreme.

RF emisije CISPR 11

Razred B

Nadlaktni merilnik krvnega
tlaka je primeren za uporabo
v vseh ustanovah, vklju¢no
z gospodinjstvi in tistimi, ki
so neposredno priklju¢ene
na javno nizkonapetostno
napajalno omrezje, ki
oskrbuje stavbe v uporabi za
gospodinjske namene.

Harmoni¢ne emisije
IEC61000-3-2

N.A.

Nihanje napetosti/emisije
utripanja IEC61000-3-3

N.A.
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Navodila in izjava proizvajalca - Elektr g odpornost

Nadlaktni merilnik krvnega tlaka je namenjen za uporabo v elektromagnetnem
okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik nadlaktnega merilnika
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krvnega tlaka mora zagotoviti uporabo naprave v takem okolju.

Preskus odpornosti

Preskusna raven IEC
60601

Raven skladnosti

Elektrostati¢na razelektritev
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV stik
+2kV, 4 kV
+8 kV, £15 kV zrak

+8 kV stik
+2kV, 4 kv
+8 kV, £15 kV zrak

+1 kV kontaktni

+1 kV kontaktni

Elektri¢ni hitri prehodni pojav/ | vhod/izhod 100 vhod/izhod

izbruh IEC 61000-4-4 kHz frekvenca 100kHz frekvenca
ponavljanja ponavljanja

Porast napetosti [EC 61000-4-5 |Ne velja Ne velja

Padci napetosti, kratke

prekinitve in spremembe Ne velja Ne velja

napetosti na vhodnih napajalnih
vodih I[EC 61000-4-11

Magnetno polje frekvence
napajanja IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Prevodna radijska frekvenca IEC
61000-4-6

3V vhodni/izhodni
signal 0,15MHz-
80MHz 6V v ISM in
amaterskih radijskih
pasovih med 0,15
MHz in 90 MHz 80%
AM pri 2Hz

3V vhodni/izhodni
signal 0,15MHz-
80MHz 6V v ISMin
amaterskih radijskih
pasovih med 0,15
MHz in 90 MHz 80%
AM pri 2Hz

Sevalna radijska frekvenca
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

OPOMBA: UT je omrezna napetost AC pred uporabo preskusne ravni
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Navodila in izjava proi Ica - Elektr g odpornost
Porazdelitev se- Preskusna :’ar\elzlsulér&a Raven
vanja IEC 61000- Modulacija skladnosti

frekvenca 60601-1-2
4-39 (preskusne (A/m) (A/m)
specifikacije za

30 kHz cw 8 8
ODPORNOST Pulzna modula-
OHISJA na 134.2 kHz cija 2,1 kHz 65 65
magnetna polja PuIznla modula-
v blizini) 13.56 kHz cija 50 kHz 75 75
Opozorila:
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Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso
navedeni ali dobavljeni s strani proizvajalca te naprave,
lahko povzro¢i povecanje elektromagnetnih emisij ali
zmanjsanje elektromagnetne odpornosti te naprave in
povzroci nepravilno delovanje.

Prenosna oprema za radijsko komunikacijo (vklju¢no s
perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) mora biti od naprave in njenih delov oddaljena
vsaj 30 cm, da bi preprecili poslabsanje delovanja
merilnika.

Te naprave NE uporabljajte v blizini ali postavljene na
drugo opremo, da bi prepre¢ili nepravilno delovanje. Ce je
takSna uporaba potrebna, je potrebno preveriti normalno
delovanje vse vklju¢ene dodatne opreme.

Te naprave NE uporabljajte na obmogjih aktivne
visokofrekvencne kirurske opreme ali v radijsko zas¢iteni
sobi sistema ME za magnetno resonanco, kjer so lahko
prisotne elektromagnetne motnje.



Opomba:

Ce pri uporabnikih ali bolnikih pride do kakrinega
koli resnega incidenta v povezavi z napravo, obvestite
proizvajalca in pristojni drzavni organ.

Razli¢ica programske opreme: V1.0
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Dakujeme, Ze ste si zakupili ramenny tlakomer Wellion WAVE
design.

Tlakomer vyuziva na meranie tlaku krvi oscilometricku
metédu. To znamena, Ze zaznamendva pohyb vasej krvi cez
brachidlnu artériu a konvertuje ho na digitalny udaj.

Zariadenie sa moéze pouzivat tak v klinickom, ako aj
domécom prostredi zdravotnickym personalom alebo
pacientom ako zamyslanym pouzivatelom, ktory dokaze
bezpecne pouzivat vietky jeho funkcie.



Kontrola pri rozbalovani

Pred pouzitim prosim opatrne otvorte balenie a skontrolujte,
¢i sa v nom nachadzaju vietky sucasti podla nasledujuceho
zoznamu a ¢i nedoslo k poskodeniu sucasti pocas prepravy
a potom zacnite s instalaciou a pouzivanim presne podla
prirucky pre pouzivatela.

Zoznam sucasti balenia

Cislo |Nazov Mnozstvo
Tlakomer na rameno 1
Manzeta 22 - 42 cm
Obal

Prirucka pre pouZivatela
4 x batérie typu AAA

v|h|WN =
JRG R (R P
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Vysvetlivky k symbolom

Pre riadne a bezpecné pouzivanie zariadenia je nevyhnutné
obozndmit sa s vystraznymi znackami a symbolmi. Prosim
obozndmte sa s nasledujucimi znackami a symbolmi, s
ktorymi sa mozete stretnlUt v tejto prirucke a na Stitku
produktu.

Upozornenie

Pouzity diel typu BF

Symbol oznacenia elektrickych a
elektronickych zariadeni podla Nariadenia
2012/19/EU

Precitajte si ndvod na pouzitie

Uchovavajte v suchu

g0 =P

Indikator slabej batérie

/
N

Udrzujte mimo slne¢ného Ziarenia

Touto stranou hore

—

2: Ochrana pred pevnymi cudzimi predmetmi
v priemere 12,5 mm a viac;

1: Ochrana pred vertikdlne dopadajucimi
kvapkami vody

Vyrobca

LR S =%

Datum vyroby




@ Sériové cislo
LOT| [Cislo3arze

Katalégové cislo

EC |REP Oprévvneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

ROHS |0znacenie RoHS

c Eom Oznacenie CE

Zdravotnicka pomdcka
@ Dovozca

Zlozenie produktu
Tento produkt sa sklada z hlavnej casti a manzety.

Zamyslané pouzitie / Navod na pouzitie

Ramenny tlakomer Wellion WAVE design je zamyslany na

meranie systolického a diastolického tlaku krvi, ako aj tepove;j

frekvencie dospelych os6b neinvazivnou oscilometrickou

technolégiou v zdravotnickych zariadeniach alebo v

domacnosti.

Zamyslani pouzivatelia

1. Laickd verejnost alebo zdravotnicky personal

2. Osoby, ktoré dokazu precitat a porozumiet navodu na
pouzitie.

Klinické prinosy

Pacienti mozu kedykolvek monitorovat svoj systolicky tlak
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krvi, diastolicky tlak krvi a tepovu frekvenciu v domacom
prostredi, ¢o vyznamne znizuje pocet navitev nemocnice,
taktiez sa zniZuje riziko pri cestovani a dochadza k zlep3eniu
kvality Zivota pacientov.

Kontraindikacie

Aby ste sa vyhli nepresnym vysledkom merania alebo

zraneniam, nepouzivajte tento pristroj v pripade,

ak pacientov stav spadd do niektorej z uvedenych
kontraindikacii.

+ Pristroj nie je vhodny pre pouzitie u pacientov s
implantovanymi elektrickymi zariadeniami, ako napr.
kardiostimulator a defibrilator.

+ Vyhybajte sa meraniu na ruke na tej strane, kde bola
vykonana mastektémia alebo vyberanie lymfatickych
uzlin.

+ Zariadenie meria tlak krvi pomocu nafukovacej manzety.
Ak sa na koncatine nachadzaju zranenia (napr. otvorené
rany) alebo je o3etrovana (napr. infuzia), ktoré znemoznuju
kontakt s jej povrchom alebo natlakovanie, nepouzivajte
zariadenie, aby ste sa vyhli zhor3eniu zraneni alebo stavu.

+ Neuskuto¢nujte meranie u pacientov so stavmi a
ochoreniami, nachylnymi na podmienky prostredia, ktoré
vedu k nekontrolovanym pohybom (napr. chvenie, tras)
a neschopnosti jasne komunikovat (napr. deti a osoby v
bevedomi).

+ Zariadenie vyuziva oscilometricki metédu na stanovenie
krvného tlaku. Meranad ruka by mala mat normalnu
perfaziu. Ak trpite na poruchy perfuzie alebo krvi, poradte
sa pred pouzitim pristroja s Vasim lekarom.



Sucasti produktu

Hlavna cast
LED obrazovka
Vyber pouzivatela
/Tlacidlo
vseobecnych
nastaveni

Tlacidlo Start
/ Stop

Tlacidlo
pamate

Vstup pre externy zdroj energie

1
2
3
4
5
6.
7
8
9

Displej

piel . Datuma cas

. lkona systolického tlaku krvi

. Hodnota systolického tlaku krvi

. Ikona diastolického tlaku krvi

. Hodnota diastolického tlaku krvi

. Symbol pre tep srdca

. Symbol pre tepovu frekvenciu

. lkona pamate

. lkona nepravidelného srdcového
rytmu

10. Hodnota pulzovej frekvencie

11. Jednotka tlaku krvi

12. Detekcia “nespravne upevnenej

manzety”

13. Indikator “Nehybte sa”

14. Pouzivatelské ikony

15. Symbol batérie

16. Indikator tlaku krvi

17.1kona priemernej hodnoty

Nown b~ w N
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WHO-indikator krvného tlaku

Biela pre Zelend pre  Zlté pre stredne Cervené pre
standby normalny vysoky tlak vysoky tlak krvi
krvi alebo
hypotenziu
Systolicky . I Diastolicky
krvny tlaz Hlerar'chlcky krvny tlaky Farebny displej
vztah
(mmHg) (mmHg)
> 160 Alebo =100 Cervena
140-159 Alebo 90-99 Zlta
90-139 Alebo 60 - 89 Zelena
<90 A <60 ZIta

Varovanie: Nikdy si nestanovujte diagnézu alebo

liecbu na zédklade nameranych hodnét. Vzdy svoj
stav konzultujte so svojim lekdrom.



Napdjanie do siete

Instalacia batérii

1. Otvorte kryt priestoru na
batérie podla postupu na
obrazku.

2. Do priestoru na batérie vlozte
4 batérie typu AAA a dbajte
na umiestnenie elektréd
podla indikdcii. In3talujte
batérie podla obrazka.

Upozornenie: V pripade, ak neplanujete pristroj
pouzit po dlhsi ¢as (viac nez 3 mesiace), vyberte
batérie.

Napajanie do siete typu C
Okrem batérii je mozné prostrednictvom portu Typu C
zapojit pristroj do externého zdroja DC 5V, 1A.

Vstup pre externy
zdroj energie
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Poznamka:

Ak momentédlne nemate po ruke vhodné batérie typu
AAA, mozete pristroj docasne pripojit do elektrickej siete
prostrednictvom adaptéra.

Adaptér by mal splfiat poziadavky normy IEC 60601-1 a
$pecifikacie musia splhat poziadavky: vstup: AC 100 - 240V
50/60 Hz, vystup: DC 5V 1,0A. Ostatné AC adaptéry sa mozu
lisit vystupnym napétim a polaritou a mézu predstavovat
riziko ohrozenia Zivota a poskodenia zariadenia.

Nastavenie funkcii

Vyber pouzivatela

Pre vstup do prostredia vyberu skupiny pouzivatelov stlacte
tlacidlo A v rezime vypnutia. Potom stlacte tlacidlo A
znovu pre prepnutie a vyber skupiny pouzivatelov.

&|Stlacte Stlacte
8 AR
— e —_ &

Nastavenie datumu a casu

V rezime vypnutia stlacte asi na 3 sekundy tlacidlo K pre
vstup do rozhrania nastavenia datumu a zacne blikat ,rok”.
Stlacenim tlagidla B zvolte pozadovany rok a pre potvrdenie
vyberu stlacte A. Po nastaveni roka sa automaticky
spusti nastavenie mesiaca. Stlacte tlacidlo & pre vyber
pozadovaného mesiaca a potvrdte vyber slacenim
Rovnako postupujte aj pri nastaveni dia/hodiny/minuty.



Hodina Minuata

Nastavenie jednotiek zobrazovania

Pre zobrazenie tlaku krvi sa pouzivaju dve merné jednotky,
mmHg a kPa. Prednastavenymi jednotkami s mmHg.

Pre vyber mern)’lcsbmjednotiek podrzte v rezime vypnutia
stlacené tlacidlo s po dobu priblizne 5 sekund. Pre
prepinanie medzi jednotkami mmHg a kPa slacte tlacidlo &

START

, potom potvrdte svoj vyber stlacenim tlacidla A alebo T

-

Stlacte T

I@
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Ako si nasadit manzetu
1. Pripojte manzetu k monitoru vlozenim vzduchovej
zastreky do vzduchového konektora

Vzduchova

Manzeta zastrcka
Konektor
vzduchu
Vzduchova
hadicka

2. Prevlecte ruku cez slu¢ku manzety. Manzetu potiahnite az
kym sa nedostane na nadlaktie.

/
1/J

Poznamka: Spodny okraj manzety by sa mal nachadzat
2 - 3 cm nad laktom. Vzduchova hadicka by mala byt
umiestnend z vnutornej strany vasej ruky v linii prostrednika.

Spodny okraj



Ubezpecte sa, ze sa vzduchova hadi¢ka nachadza na
vnutornej strane vasej ruky a pevne utiahnite manzetu tak,
aby sa nehybala okolo vasej ruky.

Poznamka: Opakované meranie bude mat za nasledok
prekrvenie ramena, ¢o moéze ovplynit vysledok dalsieho
merania

Ako predchddzat prekrveniu a ubezpecit sa, Ze je
opakované meranie presné?

MozZete zdvihnut lavd ruku a viackrat zatndt a uvolnit
past alebo si snat manZetu aspon na 2 - 3 minuty pred
uskuto¢nenim dalSieho merania.

1. Spravne sedenie
Pocas merania musite byt uvolneny a pohodine sediet v
miestnosti s prijemnou teplotou.

+ Sadnite si na pohodIn stoli¢ku tak,
aby ste mali podoprety chrbat aj
ruku.

+ Nohy  drzte narovnané  a
neprekrizené.

+ Manzetu by ste mali mat na ruke
umiestnenu vo vyske véasho srdca,
pricom ruka by mala byt pohodine
polozend na stole.

Upozornenie: Nezalamujte napdjaciu hadicu,
pretoze vysledny nepretrzity tlak moze sposobit
interferenciu s prietokom krvi a zranenie pacienta.
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Ako spravne merat

Priprava pred meranim

Vyzlecte si oblecenie, ktoré vam zakryva ruku.
Vzdy merajte na tej istej ruke (spravidla na lavej ruke).
Pocas merania sa nehybte a zostarite ticho.
Co najviac sa uvolnite a nerozpravajte.

Krvny tlak si merajte priblizne v rovnaky cas kazdy den.
Nemerajte krvny tlak bezprostredne po cviceni alebo po
kupeli. Pred meranim si na cca 20 - 30 min odpocinte.
Merania v podmienkach uvedenych nizsie mézu ovplyvnit
vysledky:

» Jedenie

- Pitie vina, kdvy, caja

« Sportové aktivity

+ Rozpravanie

+ Nervozita alebo nestabilna nalada

+ Predklananie sa alebo pohyb

+ Vyrazna zmena v teplote

+ Jazda autom

« Opakované a kontinualne merania

Uskutocnenie merania

1.

Upevnite manzetu podla instrukcii v ¢asti ,Ako upevnit
manzetu”. Po sprdvnom upevneni zacnite meranie.

sTaRY
2. Stlacte tlacidlo swr. Monitor za¢ne nafukovat manzetu a

392

. " uinl v . . . .
na displeji sa zobrazi uu. Po ukonceni merania si pozrite
nameranu hodnotu.



Poznamka: Ak sa pocas merania budete citit nekomfortne,

ihned' stlacte tlac¢idlo 5o pre ukoncenie merania. V pripade
neocakavanych hodnét merania kontaktujte prosim svojho

lekara.

Funkcia merania

1. Kazdd namerand hodnota sa automaticky uklada v
prislusnej skupine pouzivatelov. Tlakomer Wellion
WAVE design dokaze ulozit az 199 hodno6t merani pre
pouzivatela 1 a pouzivatela 2. Akonahle je pamat plna,

staré hodnoty budu nahradené novymi hodnotami.
,Rezim hosta”
z nameranych hodnot sa neuklada.

2. V rezime vypnutia stlacte raz tlacidlo Ba pristroj zobrazi
priemernt hodnotu merani krvného tlaku z poslednych
3 merani (alebo dvakrat ak su ulozené iba 2 hodnoty).
Znova stlacte tlagidlo & a zobrazi sa posledna namerana
hodnota. Znova stlacte tlagidlo 2 a zobrazia sa postupne

ostatné namerané hodnoty.

sluzi iba na prilezitostné pouzivanie, ziadna
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Vymazanie paméte

V rezime vypnutia stlacte tlacidlo KR pre vyber skupiny
pouzivatelov, ktorych namerané hodnoty sa maju vymazat.
Stlacte tlacidlo e pre vypnutie pristroja a raz stlacte tlacidlo
& pre aktivovanie displeja. Potom drzte stlacené tlacidlo
® cca 3 sekundy pre vymazanie pamdte pre vybraného
pouzivatela a na displeji sa zobrazi ikona no.

Detekcia “Nespravne utiahnuta manzeta”

Ak je manzeta spravne upevnena, na displeji sa vzdy zobrazi
ikona @) . Ak manzeta nie je spravne dotiahnuta, ikona @)
za¢ne blikat. Ak ikona @) blika, stla¢te prosim tlacidlo se pre
zastavenie merania.

Indikator “Nehybte sa”

Symbol 5 zagne blikat, ak sa pocas merania hybete alebo
trasiete rukou, ¢o moéze mat za nésledok nespravne vysledky
merania. Prestante sa hybat a spustite meranie znova.

Vypnutie jednotk:
Stlacte tlacidlo sor, pre vypnutie monitora krvného tlaku.
Monitor sa automaticky vypne po 1 minute.




Specifikacie

Model WELLWAVE000D
Displej LED obrazovka

Metdda merania Oscilometrické meranie
Oblast merania Nadlaktie

Meraci rozsah
pneumatického
tlaku

0 - 295 mmHg (0 - 39,3 kPa)

Maximalna ochrana
tlaku

295 mmHg (39,3 kPa)

Rozsah merania

Systolicky: 57 - 255 mmHg
Hodnota krvného |(7,6 — 34,0 kPa)
tlaku Diastolicky: 25 - 195 mmHg
(3,33 - 26 kPa)
Tepova frekvencia |40 - 199 bpm

Presnost tlaku
manzety

+3 mmHg (+ 0,4 kPa)

Presnost tepovej
frekvencie

+5%

Slaba batéria

Akondhle je napéjanie nizsie nez 4V +0,1V, zariadenie sa
automaticky vypne.

Zdroj napajania

4x batérie typu AAA alebo napéjaci kabel DC 5V/1A Typ-C

Pamat

2 pouzivatelia x 199 hodnét v pamati + rezim hosta

Rozmery

130 mm (L) x 100 mm (B) x 49 mm (H)

Velkost displeja

67 mm (L) x 68 mm (B)

Velkost manzety

22-42cm

Hmotnost Cca 2219 (bez batérii)
Antielektronicky Interny zdroj napéjania
typ Soku Y ) napaj
Automatické o o

N 1 minuta bez pouzivania
vypnutie

Stupen antielek-
tronického Soku

Type BF

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

Ochrana pred vni-

knutim vody alebo |IP21
inych latok
Zivotnost 5 rokov
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Zivotnost manzety

10 000 merani

Ochrana pred tde-
rom elektrického
pradu

Interne napéajané zariadenie ME (v pripade pouzivania
iba batérii)
Zariadenie ME triedy Il (ak je vybavené AC adaptérom)

Teplotné pod- V pripade

mienky 37C-40°C | skladiovania alebo

Vihkost vzduchu | 15%- 90% RF | POUZIvania mimo

Prevadzkové uvedeného rozsahu
prostredie teploty a vihkosti
Atmo;férické 70-106 kPa vzlduchu nemusi'
podmienky pristroj fungovat
spravne
Pocas prepravy sa vyhnite silnym priamym narazom,
slne¢nému Zziareniu alebo dazdu. Glukomer, ako aj ostat-
né komponenty uchovévajte na ¢istom bezpe¢nom mies-
. te. Manzetu odpojte od monitora. Jemne poskladajte
Podmienky prepra-

vy a skladovania

hadic¢ku do manzety. Zariadenie by malo byt skladované
vo vnutri pri teplote 20° C - 55° C a relativnej vlhkosti
10% - 93%.

Atmosférické podmienky 70 - 106 kPa bez korozivneho
plynu a s dobrou ventilaciou.

Produkt bol klinicky testovany podla poziadaviek smernice

1SO 81060-2.

Zakladny vykon
1. Rozsah merania (Tlak krvi):
SYS: 57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg
Tepova frekvencia: 40 - 199 bpm
2. Presnost tlaku manzety: £3 mmHg (+0.4 kPa)
Presnost tepovej frekvencie: £5%
Poznamka: Specifikované napajanie by malo spiiat
nasledujuce podmienky:
+ Vystupné napatie: DC 5V
+ Vystupny prud: 1000mA



Trieda Il

Vsulade s IEC 60601-1

Minimalne dve izolacie MOPP medzi AC vstupom a DC
vystupom

Splha poziadaky na odchylky USA a Kanady.

Varovania a upozornenia
Varovania

Pocas pouzivania nevykonavajte na zariadeni udrzbu alebo servis.
Prili§ ¢asté merania mozu pacientovi sposobit zranenie v dosledku
ru$enia prietoku krvi.

Pred pouzitim tohto zariadenia na ramene, ktoré ma
intravaskularny pristup alebo lie¢bu alebo arterio-venézny (A-
V) pristup sa poradte so svojim lekdrom pretoze méze dojst k
docasnému preruseniu prietoku krvi, ¢o méze viest k zraneniu.
Ak ste podstupili mastektomiu alebo vyber lymfatickych uzlin,
poradte sa o pouziti tohto pristroja s lekarom.

Nepouzivajte monitorovaci systém ME EQUIPMENT na rovnakej
koncatine pocas merania tlaku. Mohlo by to mat za nasledok
stratu funkénosti alebo nepresné vysledky merania.

Skontrolujte prosim, ¢i pouzivanie pristroja na meranie tlaku
na rameno nevedie k dlhodobému zhorseniu krvného obehu
pacienta pozorovanim prislusnej koncatiny.

Pouzivajte prosim iba komponenty dodané vyrobcom (napr.
manzetu). V opacnom pripade moze dojst k nepresnym
vysledkom merania.

Nie st povolené Ziadne Upravy tohto pristroja.

Aby ste predisli uskrteniu, drzte prosim vzduchovu hadicku a
napajaci kabel typu C mimo dosahu deti a batoliat.

Nenechdvajte malé casti v dosahu deti. Deti by ich mohli
prehltnut. V pripade, ak dieta ndhodne prehltne , kontaktujte
posim ¢o narychlejsie lekara.

Manzeta spliha poziadavky normy ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23. Avsak u citlivych oséb moéze dojst k alergii.
NEPOUZIVAJTE tento pristroj na poranenej ruke, alebo na ruke,
ktora podstupuje liecbu.
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Opatrenia

Neuskutocniujte merania Castejsie nez je potrebné. Vzhladom na
ovplyvnenie prietoku krvi moze dojst k vzniku modrin.

Udrzbu by mal realizovat vyrobca tak, ako je uvedené.

Ak je teplota okolia nizsia ako 5° C, premiestnite prosim pristroj
na miesto, kde je teplota okolia v rozmedzi 5° C az 40° C aspori na
hodinu; ak je teplota okolia vyssia ako 40° C, premiestnite prosim
pristroj na miesto s teplotou medzi 5° C az 40° Caspon na 2 hodiny.
NEPOUZIVAJTE tento pristroj na uskutoénenie merania u
kojencov, batoliat a deti, ktoré sa nedokézu samostatne vyjadrit.
NEUZIVAJTE lieky na zaklade udajov z tohto pristroja. Pre
podrobnejsie informacie o vaSom krvnom tlaku sa obratte na
svojho lekdra. Pacient by si nemal stanovovat diagnézu alebo
liecbu na zaklade nameranych hodnét. Riadte sa prosim pokynmi
svojho lekéra alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
NEPOUZIVAJTE toto zariadenie v ¢ase, kedy dostavate
intravendznu lie¢bu alebo transfuziu krvi.

NEPOUZIVAJTE toto zariadenie na miestach s vysokofrekven¢nym
(HF) chirurgickymi zariadeniami, zariadeniami pre zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MRI), pocitatovou tomografiou (CT).
Méze to mat za nésledok nespravne fungovanie monitora a/alebo
nepresné vysledky.

Ubezpeclte sa, Ze manzeta nie je pripevnena na koncatine, na
ktorej Zily a cievy podstupuju liecbu, napr. intravaskularnu alebo
arterioveno6znu (AV).

Pred pouzitim tohto zariadenia sa poradte so svojim lekdrom
najma ak trpite beznymi arytmiami, ako napr. predsieriové alebo
ventrikuldrne predcasné Udery alebo fibrilacie, arterioskleréza,
slaba perfuzia, diabetes, tehotenstvo, preeklampsia alebo
ochorenie obliciek.

Ak zaznamendte podrazdenie koZe alebo diskomfort, prestante
pouzivat tento pristroj a obratte sa na svojho lekara.

Poradte sa so svojim lekdrom o pouziti tohto pristroja aj v
pripade, ak mate zadvazné problémy s prietokom krvi alebo krvné
ochorenie, petoze nafiknutie manzety moéze sposobit modrin.
NEPOUZIVAJTE tento pristroj na iny G¢e nez na meranie tlaku krvi



a pulzovej frekvencie.

NEROZOBERAJTE ani sa nepokusajte opravit tento pristroj. Mohlo
bv to mat za nasledok nepresné vysledk.

NEPOUZIVAJTE na miestach, kde hrozi riziko vysokej vlhkosti
alebo nakvapkania vody na pristroj.

NEPOUZIVAJTE tento pristroj v pohybujucich sa dopravnych
prostriedkoch, ako napr. v aute.

NEHADZTE pristroj a vyhnite sa silnym narazom alebo vibraciam.
Neskladujte pristroj v inych podmienkach nez ako je uvedené
vyrobcom (extrémne vysoké alebo nizke teploty a vlhkost)
pretoze by mohlo déjst k jeho poskodeniu alebo mat za nasledok
nespravne vysledky merani.

V pripade, ak doéjde k zmene vykonu (napr. nepresné vysledky
alebo abnormalne zobrazenie), okamzite prestarite pristroj
pouzivat a v¢as kontaktujte predajcu.

Casto kladené otazky ohladom krvného tlaku

Preco je hodnota krvného tlaku namerand doma nizsia nez
hodnota namerand v nemocnici?

Rozdiel medzi hodnotou krvného tlaku nameranou doma
a v nemocnici je okolo 20 - 30 mmHg (2,7 - 4,0 kPa). Je
tomu tak preto, Ze doma je ¢lovek viac uvolneny nez v ne-
mochnici.

Navyse, akondhle je pristroj umiestneny nad urovriou srd-
ca, hodnota krvného tlaku je spravidla omnoho nizsia nez
je v skuto¢nosti. Ubezpecte sa preto, Ze je pristroj umiest-
neny presne na Urovni srdca.

Preco je hodnota krvného tlaku namerand doma vyssia
nez hodnota namerand v nemochnici?

Antihypertenzivny liek pravdepodobne uZ neucinkuje.
Prosim poradte sa s lekdrom.

Manzeta nemusi byt spravne umiestnena. Akondhle nie je
manzeta spravne umiestnend, nedostaneme Ziadnu ho-
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dotu arteridlneho tlaku a tak méze byt hodnota krvného
tlaku omnoho vyssia nez je v skuto¢nosti.

+ ManzZeta nie je dostato¢ne utiahnutd. Ak je manzeta pri-
li§ volna, sila kompresie nemusi zachytit artériu, ¢o ma za
nasledok omnoho vys3siu hodnotu krvného tlaku nez je
v skutoc¢nosti. Preto prosim sprdvne nasadte a upevnite
manzetu.

« Pacient pocas merania nesedi sprdvne. Po¢as merania
krvného tlaku sa neodporuca hrbit sa, nakldnat, ohy-
bat a sediet s prekrizenymi nohami z doévodu zvyse-
ného brusného tlaku alebo polohy paze pod droviiou
srdca. Prosim uskuto¢riiujte meranie v spravnej polohe.

Kedy dostanem lepsie vysledky merania?

+ Merania je najlepsie uskutoc¢rovat rano hned po navsteve
toalety alebo ked je vase telo a mysel v pokoji. Odporu-
¢ame uskutoc¢novat meranie kazdy der v tom istom case.

Preco je namerana hodnota krvného tlaku vzdy odlisna?

1. Pri kazdej systole sa krvny tlak do urcitej miery meni. Na-
priklad osoba s pulzom 70 uderov za mindtu méa 100 800
zmien krvného tlaku za den. KedZe krvny tlak sa neustéle
meni, je tazké urcit spravnu hodnotu krvného tlaku jed-
nordzovym meranim. Merajte 2-3 krat. Prvé meranie bude
vo vseobecnosti vyssie z dovodu nervozity alebo nedo-
stato¢nej pripravy a pri druhom merani nervozita trochu
opadne, takze pri druhom merani bude hodnota spravidla
0 5 mmHg - 10 mmHg (0,7 kPa - 1,3 kPa) nizsia nez prva
namerana hodnota. Tento jav sa vyraznejsie prejavi u os6b
s vy$sim tlakom krvi.
« Pri nepretrzitych meraniach si prosim viimajte nasle-



dovné: stldcanie ramena mdze spdsobit modriny, tak-
ze krv do koncekov prstov nemusi prudit rovnomerne.
Uvolnite manzetu, zdvihnite ruku nad hlavu, spojte lavu
a pravu dlan a natiahnite 15-krat. To umozni uvolnenie
nahromadenej krvi a vy tak mozete pokracovat v mera-

ni krvného tlaku.
2. Poloha manzety a spdsob aplikacie. Namerana hodnota sa
li8i v zavislosti od velkosti manzety. Najma, ak je manzeta
omotana okolo lakta, nedostanete sprdvnu hodnotu me-

rania.

« Pri merani prosim upevnite manzetu spradvnym sposo-
bom. Rozsah obvodu paze prilozenej manzety je 22 -
42 cm (stred nadlaktia). Ak model nezodpoveda obvodu
vasho ramena, zakupte si vhodny model samostatne.

Abnormalne javy a manipulacia

Akondhle déjde k abnormalite pocas merania, m6ze sa zo-
brazit ktorykolvek z nasledujucich symbolov. Prosim usku-
toc¢nite meranie podla odporucani.

Chyby | Pricina
Tlak nedosiahne hodnotu 30 mmHg (4kPa) pocas
ErU B
12 sekund.
Nafukovanie dosiahlo 295mmHg a automaticky
ErH .
sa vyfukne po 20ms.
Er1 | Tepové frekvencia nebola spravne detegovana.
Prilis mnoho rusivych faktorov pocas merania
Er2 o PR
(pohyb, rozpravanie alebo magnetické rusenie).
Er3 | Vysledok merania je abnormalny.
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Er 23 | Systolicka hodnota je nizsia nez 57mmHg.

Er 24 | Systolickd hodnota je vyssia nez 255 mmHg.

Er 25 | Diastolicka hodnota je nizsia nez 25 mmHg.

Er 26 | Diastolicka hodnota je vyssia nez 195 mmHg.

RiesSenie problémov

Anomalia Mozna chyba RieSenie
Nedostato¢né Vymeﬁtg batéri? aI<'3—
napajanie. b9 zapojte napajacf

. kabel do elektriny.
Zlyhanie .
zprotia (Neserwe
vlozené pozitivne | Spravne nainstalujte
a negativne pdly | batérie.
batérii.
Nespravne vloze- | Zasunte pevne vzdu-
nd zastrcka vzdu- | chovu hadi¢ku do
Ziadne natla- | chovej hadice. vstupu.
kovanie Poskodena alebo | Kontaktujte prosim
derava vzduchova | distributora pre na-
hadicka. hradnu hadicku.
Neschgpnost’ [r)uistlﬁ I;ggaiy::ﬂa_ Nehybte rukou ani
meﬁréma kovania. telom.
kvoli chybe - - - - .
displeja. Rozprévate pocas | Pocas merania krvné-

merania.

ho tlaku budte ticho.




Slabo utiahnuta Utiahnite prosim
Unik manzeta. manzetu.
vzduchuz | Vzduchovy vankus | Kontaktujte prosim
manzety. na manzete je distributora pre vyme-
roztrhany. nu za novl manzetu.

Ak nadalej nie je mozné zmerat krvny tlak aj po
vyskusani vys$sieuvedenych riedeni, kontaktujte
prosim distribitora. NEPOKUSAJTE sa prosim sami
rozoberat zariadenie.

Cistenie a dezinfekcia

Cistenie

Zariadenie je mozné vycistit jemnou, cistou handrou
navlh¢enou malym mnozstvom neutralneho (cistiaceho
prostriedku alebo vody.

A Pred a po kazdom pouZiti sa odporica monitor
vycistit. Doba Ccistenia by nemala presiahnut 3

minuty. Zariadenie nedistite viac ako 3-krat za sebou.
NepouZivajte Zieravé Cistiace prostriedky. Pri Cisteni

A dbajte na to, aby sa do pristroja nedostala akakolvek
tekutina a aby nedoslo k ponoreniu jeho ¢asti do
Cistiaceho prostriedku.

Dezinfekcia
Odporucané dezinfekéné pripravky: 75% lekarsky alkohol

Kroky:
1. Opatrne poutierajte pristroj makkou, ¢istou handrickou
navlh¢enou malym mnozstvom neutralneho cistiaceho
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prostriedku alebo vody a okamzite vysuste jemnou,
¢istou suchou handrou.

2. Telo zariadenia je tiez mozné vydezinfikovat jemnou,
¢istou hadnrickou navihé¢enou 75% lekarskym alkoholom.

A Nedezinfikujte pomocou hortcej pary alebo UV
ziarenia. Mohlo by déjst k poskodeniu zariadenia
alebo skrateniu jeho doby Zivotnosti.

Odporuca sa vydezinfikovat monitor pred a po kazdom
pouziti. Dezinfekcia by nemala trvat dlhsie nez 1 minutu.
Pocet opakovanych dezinfekcii by nemal presiahnut 2 po
sebe nasledujuce.

Likvidacia

Monitor, ako aj ostatné komponenty a volitelné prislusenstvo
zlikvidujte podla platnych miestnych nariadeni. Nezédkonna
likvidacia moéze spdsobit znecdistenie Zivotného prostredia.

Poznamky:
+ Vzduchovu hadi¢cku nadmerne neohybajte ani nekrcte.
» Monitor ani jeho komponenty neskladujte
« Ak je monitor alebo jeho ¢asti mokré
« Na miestach s extrémnymi teplotami, vihkostou,
priamym slne¢nym Ziarenim, prachom alebo
korozivnymi plynmi.
+ Na miestach s vysokym rizikom vibracii alebo
uderov.



Starostlivost a adrzba

R

Voda alebo neutrélne Cistiace
prostriedky

« Povrch zariadenia udrzujte v poriadku a Cistote, pomozete
tym prediZit jeho dobu Zivotnosti.

+ Ak je zariadenie znecistené, utrite ho prosim suchou,
jemnou handrickou. Ak nie je mozné Spinu odstranit,
utrite  zariadenie jemnou handrickou navlh¢enou
neutralnym cistiacim prostriedkom alebo vodou.

+ Pocas prevadzky zariadenia nie je potrebna ziadna
udrzba.

« Odporucame kalibrovat pristroj aspon razro¢ne.V pripade
potreby prosim kontaktujte vyrobcu alebo distributora.

Zabrante vniknutiu vody alebo inych tekutin do
A zariadenia.
Ramenny tlakomer by sa nemal dalej pouzivat v
pripade, ak sa do zariadenia alebo do manzety
dostala tekutina a doslo k ich poskodeniu.

Priloha 1 EMC Informacie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektr g
Ramenny tlakomer je ur¢eny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi
3pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel ramenného tlakomera by sa
mal ubezpeit, Ze je zariadenie pouzivané v takomto prostredi
Elektromagnetické
prostredie - pokyny

ické emisie

Emisie Zhoda




Ramenny tlakomer pouziva
energiu RF iba na svoje

interné funkcie. Preto st jeho
RF-Emisie CISPR 11 Skupina 1 RF emisie velmi nizke a nie

je pravdepodobné, ze budu
sposobovat rusenie blizkych
elektromagnetickych zariadeni.

Ramenny tlakomer je vhodny
na pouZitie vo vietkych
podmienkach, vratane
domacich a tych, ktoré su
priamo napojenéna verejnu
nizkonapatovu siet, ktora
zasobuje budovy pouzivané na
domace ucely.

RF-Emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie

IEC61000-3-2 NA.
Kolisanie napatia/Emisie NA
blikania IEC61000-3-3 o
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektr icka odol

Ramenny tlakomer je urfeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel ramenného tlakomera by sa
mal ubezpeit, Zze sa ramenny tlakomer v takomto prostredi pouziva.

Urover testu IEC

Test odolnosti 60601 Uroveii zhody
I +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
Elektrostaticky Vol (SO EC 1.5 ky, 24 kv +2 KV, +4 kV
+8 kV, £15 kV vzduch |+8 kV, £15 kV vzduch
+1 kV kontaktny +1 kV kontaktny
Elektricky rychly prechod/ vstup/vystup vstup/vystup
Vybuch IEC 61000-4-4 100kHz opakovacia | 100kHz opakovacia
frekvencia frekvencia
Prepétie IEC 61000-4-5 N/A N/A
Poklesy napatia, kratke
prerusenia a zmeny napétia na N/A N/A

vstupnych linkéch napajania IEC
61000-4-11

Magnetické pole vykonovej

frekvencie [EC 5100048 30 A/m,50/60 Hz |30 A/m, 50/60 Hz




Vedené RF IEC 61000-4-6

3V vstup/vystup
signélu 0,15MHz-
80MHz 6V v ISM

a amatérskych
radiovych pasmach
medzi 0,15 MHz a 90
MHz 80% AM pri 2Hz

3V vstup/vystup
signalu 0,15MHz-
80MHz 6V v ISM

a amatérskych
radiovych pasmach
medzi 0,15 MHz a 90
MHz 80% AM pri 2Hz

Vyzarované RF I[EC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

POZNAMKA: UT je sietové napitie striedavého pradu pred aplikaciou

testovacej Urovne

Pokyny a vyhla

ie vyrobcu - elektromagneticka odoll

Ramenny tlakomer je uréeny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi tak,
ako je uvedené nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel ramenného tlakomera by sa
mal ubezpecit, Ze je pouzivany v takomto prostredi.

vlzsk[a Max 60'581' Urovert
testo- (?J?ﬂg) Moduldcia | vykon VZd'(arlSmSt l]r10-vzeﬁ zhody
vania (W) (V/m)
(MH2) testova-
nia(V/m)
3 6 Pulznd
ny;"(‘}:';foss 35 | 2B TR0 |moduisca | 18 | 03 7 | w
cie $pecifikacie ;?AHZS 0
pre ODOLNOST _ +5 kHz
VsTUPUprot | 450 | 40 |SHBA0 logchiiar | 2 | 03 | s | 2
bezdrotovym kHz Sinus
komunikacnym | 710 c
iadeni Pulznd
zariadeniam) 77, 770;7’ %E?;"d modulica | 02 | 03 9 9
780 ' 217 Hz
810 GSM
80 | a0 |Temasoo, |Pome
960 | DEN820 ’ | moduldcia 2 03 28 28
930 comasso, |18H2
LTE Band 5
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1720 GSM 1800;
11885 | 1760 |GSuro00; | Pumd
1990 | DECT: LTE’ moduldcia 2 03 28 28
1970 Band1,3,4,| 21712
Vyzarované RF 25; UMTS
0-4-3 (Testova-
cie Specifikcie \%l&tﬁoth,
pre ODOLNOST 2400- | 802 ”’ Pulznd
VSTUPU proti 2450 2570 | b/ }n RFID moduldcia 2 03 28 28
bezdrotovym 24950 TE 217Hz
komunikgEnYm Band/7
5240
Pulznd
| A |moduldca | 02 | 03 9 | 9
5785 : 174

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Vyzarovanie RD Frekvencia IEC 60601- |Uroven
IEC 61000-4-39 testovania Modulécia 1-2 droven  |zhody
(Testovacie testu(A/m) [(A/m)
Specifikacie pre |30 kHz w 8 8
ODOLNOST Pulznd modula-

UZATVORENYCH 134,2 khz cia 2,1 kHz 6 65
VSTUPOV voci

magnetlckym 13,56 kHz P_ulzna modula- 75 75
poliam v cia 50 kHz

blizkosti)




Upozornenia:

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov inych ako
Specifikovanych a dodanych vyrobcom tohto zariadenia
moze viest k zvyseniu elektromagnetickych emisii alebo
znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a
viest k nespravnej prevadzke.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) by mali
byt vzdialené aspon 30 cm od zariadenia a jeho ¢asti, aby
sa predislo interferencii s monitorom.

Aby ste predidli poruchdam vo fungovani zariadenia,
nepouzivajte ho v blizkosti alebo na inych zariadeniach. Ak
je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné skontrolovat,
¢i vetko prislusenstvo funguje spravne.

NepouZivajte toto zariadenie v oblastiach s aktivnym
vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim
alebo v RF tienenej miestnosti ME systému na
zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde méze byt
elektromagnetické rusenie vysoké.

Poznamka:

V pripade, ak sa pouzivatelom alebo pacientom vyskytne
vazny incident v suvislosti s pouzivanim zariadenia, prosim
informujte vyrobcu a prislusny orgdn clenského 3$tatu, v
ktorom mate sidlo.

Verzia softvéru: V1.0
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