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1. INTRODUCERE

Va multumim pentru achizitionarea dispozitivului pentru masurarea tensiunii
arteriale la nivelul bratului PRO-30 al companiei B.Well.

Acest dispozitiv, proiectat pentru o utilizare comoda si simpla, asigura o masurare
rapida si sigura a tensiunii arteriale sistolice si diasto-lice i a frecventei cardiace,
utilizand metoda de masurare oscilometrica. PRO-30 reprezinta un dispozitiv digital
semiautomat pentru masurarea tensiunii arteriale la nivelul bratului.

Avantaje importante ale dispozitivului PRO-30:

@ Tehnologie de depistare a aritmiei Scala de culoare a nivelului de tensiune
arteriald in conformitate cu Societatea.

® Europeana de Hipertensiune (ESH).

® Stocarea in memorie a ultimei masuratori.

® Manseta conica cu husa detasabila, care poate fi spalata.

® Indicator nivel de incarcare baterie.

@ Oprire automata.

® Acest dispozitiv este simplu si usor de folosi
clinice in scopul asigurarii unei inalte precizii.

2. CLASIFICAREA VALORILOR TENSIUNII ARTERIALE

Tabelul pentru clasificarea valorilor tensiunii arteriale (unitatea de masura: mm
coloana de mercur) conform Societatii Europene de Hipertensiune (ESH)

si a fost testat in cadrul studiilor

Tensiune Tensiune
Diapazon arteriala arteriala Masuri
sistolica diastolica
hi . Grad |l s - 180 si mai mult | 110 sau mai mult ConSUItatﬁ' mediat
ipertensiune arteriala severa i medicul!
. Grad H_: . ) 160179 100109 Adresa(\-\_/a |m_ed\at
ipertensiune arteriala moderata medicului
. . Grad I . - 140-159 90-99 Consultati medicul
hipertensiune arteriala usoara !
Limita superioard a normalului 130-139 85-89 Consultati medicul
Normal Mai putinde 130 | Mai putin de 85 Autocontrol
Optimal Mai putin de 120 | Mai putin de 80 Autocontrol

® NOTA: Aratati valorile masuratemedicului dvs. Nu utilizati niciodata
rezultatele masuratorilor pentru a modifi ca dozajele medicamentelor
prescrise de medicul dvs.

3. PAR'[I COMPONENTE ALE DISPOZITIVULUI
Model PRO-30

- e, ., P Simbolul frecventei cardiace

I‘-' ,-' ,-' | Presiune sistolic A Simbolul gata de lucru

V¥ Simbol de cautare a zeroului
Bateria se apropie de descarcare

1a
A Presi diastolica total
v ’,-' ,-’ reene QSO n Gl baterie descarcata

Puls J«M Detectarea aritmiei cardiace

I Afisarea nivelului tensiunii arteriale

Ecran LCD

Butonul Start

Mufa pentru
conectorul mansetei

Inel in forma de D

Conectorul
mansetei

Valva evacuare rapida

4. INDICATII DE UTILIZARE

Tensiometrul digital de brat este destinat utilizarii atat de personalul medical cat
si la domiciliu, determinand tensiunea arteriala si pulsul unui adult cu ajutorul unei
tehnologii neinvazive, ce consta in aplicarea mansetei gonflabile in jurul bratului.
Diametrul mansetei este limitat si este destinat pentru un brat cu o circumferinta
de 22-42 cm.

5. CONTRAINDICATII

Tensiometrul digital automat de brat nu este recomandat pacientilor cu forme
severe de aritmie.

6. MASURI DE PRECAUTIE
1. Tnainte de a utiliza dispozitivul, cititi cu atentie manualul de utilizare si alte
documente ce insotesc dispozitivului.
2. Nu va miscati, ramaneti in repaus si odihniti-va timp de 5 minute inainte de a
masura tensiunea arteriala.
3. Manseta trebuie plasata la nivelul inimii.
4.n timpul masuratorii nu va miscati si nu vorbiti.
5. Masuratorile se fac pe una si aceeasi mana.
6. ntre masuratori intotdeauna slabiti manseta si faceti o pauza de 1-1,5 minute
pentru a restabili circulatia sanguina in mana. Umflarea continua excesiva
(presiunea in manseta despaseste 300 mmHg sau ramane la nivel mai mare
de 15 mmHg mai mult de 3 minute) a camerei mansetei poate duce la aparitia
echimozei pe mana dumneavostra.
7. Consultati medicul, daca aveti dubii in privinta cazurilor mentionate mai jos:
1) aplicarea mansetei pe rana sau in cazul existentei unui proces inflamator;
2) aplicarea mansetei pe membru, pe care exista acces intravascular sau are loc
tratamentul, sau sunt arterio-venos (A-B);

3) aplicarea mansetei pe brat pe partea mastectomiei;

4) utilizarea concomitenta pe acelasi membru a altor dispozitive medicale pentru
monitorizare;

5) necesitatea controlului circulatiei sanguine la pacient.

8.4 Acest tensiometru digital de brat este destinat adultilor si nu trebuie niciodata
utilizat pentru sugari sau copii de varsta frageda. Consultati medicul
dumneavoastra sau un alt specialist in domeniul medicinii inainte de utilizarea
dispozitivului pentru copiii mai mari.

Nu utilizati acest dispozitiv in mijlocul de transport aflat in miscare. Aceasta

poate duce la erori de masurare.

10. Masuratorile tensiunii arteriale cu ajutorul acestui dispozitiv sunt echivalente
celor efectuate de catre un cadru medical calificat, care foloseste in acest scop
metoda sunetelor Korotkoff.

. Pentru a obtine informatii privind interferentele electromagnetice sau de alta
natura intre tensiometru si alte dispozitive, si recomandari in ceea ce priveste
evitarea unor astfel de interferente, cititi capitolul INFORMATII PRIVIND
COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA.

12. Nu utilizati alte mansete decat cele livrate de producator. In caz contrar aceasta

pot pune in pericol biocompatibilitatea si pot cauza erori de masurare.

13. Dispozitivul poate sa nu corespunda caracteristilor sale de expoatare sau sa
puna in pericol securitatea in cazul in care este pastrat sau utilizat in afara
limitelor de temperatura si umiditate specificate.

14. Nu permiteti utilizarea mansetei dumneavoastra persoanelor, ce sufera de boli
ale pielii.

15. Atentie orice modificare sau interventie asupra aparatului neautorizata poate
duce la pierderea garantiei.

16. Acest dispozitiv a fost testat si se incadreaza in reglementarile corespunzatoare
dispozitivelor digitale de clasa B, in conformitate cu sectiunea a 15-a din
Regulamentul FCC. Aceste reglementari au fost elaborate in scopul de a asigura
protectia la interferentele daunatoare in timpul functionarii dispozitivului in
zonele de locuit. Acest dispozitiv genereaza, utilizeaza si poate emite energie
de radiofrecventa, daca nu este instalat si nu se utilzeaza in conformitate cu
instructiunile de utilizare, aceasta poate provoca interferente daunatoare
care pot afecta comunicatiile radio. Cu toate acestea, nu exista garantie ca
interferentele nu vor aparea intr-un anumit dispozitiv. Daca acest echipament
provoaca interferente daunatoare receptiei radio si TV, care se manifesta prin
pornirea si oprirea echipamentului, utilizatorul poate sa incerce sa corecteze
interferenta prin una sau mai multe dintre masurile urmatoare:

— reorientati sau reamplasati antena de receptie.

— mariti distanta dintre echipament si receptor.

— conectati echipamentul la priza din alt circuit decat cel la care este conectat
receptorul.

— apelati la ajutorul dealerului sau al unui specialist calificat radio/TV.

7. CONFIGURAREA SI MODUL DE FUNCTIONARE

7.1. Instalarea bateriilor
a. Deschideti capacul compartimentului pentru baterii din partea din spate a
dispozitivului.
b. Instalati patru baterii "AAA". Respectati polaritatea.
c. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.
d. Dupa instalarea bateriilor sau oprirea dispozitivului pe ecranul LCD nu apare
nimic. Acum dispozitivul se afla in pozitia "Oprit”.

& Daca pe ecranul LCD apare simbolul bateriei ™=, cand dispozitivul este
pornit, aceasta inseamna ca bateria este aproape descarcata.

& Daca bateriille sunt descarcate, atunci simbolul bateriei C— va clipi
intermitent timp de 10 secunde. Dupa aceasta dispozitivul va indica mereu
simbolul bateriei =3 si nu va porni. Inlocuiti toate bateriile cu altele noi.

A Bateriile reincarcabile nu se potrivesc acestui dispozitiv.

& Scoateti bateriile, daca dispozitivul nu se va utiliza timp de o luna sau mai
mult, pentru a evita o posibila deteriorare a dispozitivu- lui in cazul
scurgerii electrolitului din baterie.

& Evitati contactul electrolitului cu ochii. in caz de contact al electrolitului cu
ochii clatiti ochii cu o cantitate mare de apa curata si consultati medicul.

ﬁ Dispozitivul, bateriile si manseta se vor arunca in conformitate cu regulile
mm |ocale la sfarsitul periodei de utilizare a acestora.
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7.2. Atasarea mansetei de tensiometru

Introduceti strans conectorul tub aer in mufa pentru
tubul de aer de pe partea stanga a dispozitivului.

Asigurati-va ca conectorul este complet introdus, pentru

a preveni scurgerea aerului in timpul utilizarii disozitivului.

A Evitati comprimarea sau ingustarea sectiunii transversale a tubului de legatura
n timpul masuratorii, ceea ce poate duce la 0 pompare incorecta sau poate
provoca trauma din cauza presiunii permanente din manseta.

7.3. Aplicarea mansetei

a. La tragerea capatului mansetei prin bucla de
metal (manseta ambalata deja va fi trasa prin ea),
trageti-o in afara (de la sine), strangeti si fixati cu
ajutorul unei curele de tip Velcro. Fixati manseta pe
toatd suprafata mansetei, dar nu strans, luand in
considerare forma conicd a m

b. Infasurati manseta in jurul mainii goale cu1-2 cm

deasupra cotului.

. Aflandu-va in pozitie de sezut, asezati mana
naintea dumneavoastra cu palma in sus pe o
suprafata neteda, de exemplu, pe masa. Plasati
manseta pe mana in asa mod incat capatul ei de
jos sa se afle la o distanta de 1-2 cm deasupra
cotului. Eticheta rosie (Artery mark) trebuie sa se
afle deasupra cotului. Manseta trebuie sa acopere bine mana, in caz contrar
rezultatul masuratorii va fi eronat. Nu este recomandabil ca manseta sa fie
plasata peste imbracaminte.

fa)

7.4. Efectuarea masuratorii

Inainte de a efectua masurarea:

® Straduiti-va sa nu efectuati masuratoarea imediat dupa ce ati aluat masa,
ati fumat, dupa orice fel de activitati fizice sau emotionale. Toti acesti factori
influenteaza rezultatele masuratorii. Incercati sa gasiti timp pentru a va relaxa,
sezand in fotoliu ntr-o atmosfera linistita timp de aproximativ 10 minute
nainte de masurare.

® Dezbracati haina, care vine in contact cu bratul. Intotdeauna efectuati
masurarea pe una si aceeasi mana.

o Straduiti-va sa efectuati masuratoarea in mod regulat la aceeasi ora a zilei,
deoarece tensiunea arteriala variaza pe parcursul zilei.

Masurarea este confortabila in pozitia sezand
a. Asezati-va si puneti picioarele pe podea fara a le incrucisa.
b. Intindeti mana cu palma in sus inaintea

dumneavoastra pe o suprafata neteda, de expemplu,
pe masa.
c. Mijlocul mansetei trebuie sa se afle la nivelul inimii.

Masurare in pozitie culcata
d. Culcati-va pe spate.

e. Intindeti mana de-a lungul corpului, indreptand-o cu
palmain sus.
f. Manseta trebuie sa se afle la nivelul inimii.

Surse comune de eroare:

® Miscare in timpul masurarii.

® Artera din brat este situata prea jos (prea sus) fata de inima.

® Dimensiunea mansetei nu vi se potriveste.

® Manseta este prea libera sau aerul patrunde prin lateral.

® NOTA: In cazul masuratorilor repetate, se acumuleaza sange in bratul respectiv,
ceea ce poate duce la un rezultat fals. Prin urmare, masurarea corecta a tensiunii
arteriale necesita o pauza de 1 minut inainte de repetarea acesteia.

7.5. Citirea valorii tensiunii arteriale

a. Dupa ce ati asezat manseta si ati luat o poztitie potrivita, apasati butonul "START".
Se va auzi un semnal sonor. Verificati toate simbolurile de pe ecran Fig. 5.
Adresati-va in centrul de deservire, daca careva segment lipseste pe ecran.

b. Pe ecranul LCD pentru o perioada scurta de timp va aparea rezultatul ultimei
masuratori, stocat in memorie. A se vegea fig. 5-1. Daca in dispozitiv nu este
stocat nici un rezultat al masuratorilor efectuate, pe ecranul LCD va aparea "0”
pentru masurarea tensiunii arteriale si frecventei pulsului. A se vedea fig. 5-2.
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Fig. 5-1 Fig.5-2 Fig.5-3 Fig.5-4

c. Dupa aceasta pe ecranul LCD va aparea indicarea "0” mmHg, apasati valva de
evacuare pana cand nu veti observa pe ecran o sageata orientata in sus ce
lumineaza intermitent. Acum puteti incepe masurarea. A se vedea fig. 5-3.

d. Umflati cu para pana la presiunea ce depaseste tensiunea sistolica obisnuita cu
50 mmHg. Daca nu cunoasteti ce tensiune sistolica aveti, umflati cu para pana
la 190 mmHg. Dupa aceasta dispozitivul incepe incet evacuarea aerului din
manseta si efectueaza masurarea. In consecinta, se calculeaza tensiunea arteriala
si frecventa pulsului, valori ce sunt afisate pe ecran LCD. Va lumina intermitent
indicatorul nivelului tensiunii arteriale . Scala de culoare din partea stanga va va
ajuta sa determinati daca tensiunea dumneavoastra arteriala este normala sau
ridicata (pentru detalii a se vedea p. 7.8.). Va lumina intermitent simbolul batailor
neregulate ale inimii A (daca exista). A se vedea fig. 5-4.

e. Dupa efectuarea masuratorii, pentru a evacua aerul, apasati valva de evacuare,
situata pe partea din fata a perei.

f. Dupa ce aerul din manseta va fi evacuat complet, va incepe sa lumineze
intermitent simbolul A . Puteti sa repetati masurarea.

g. Peste 3 minute dupa masurare dispozitivul se va opri automat. De asemenea
puteti sa apasati butonul "START" pentru a porni dispozitivul automat.

h. In timpul masuratorii puteti apasa butonul "START” pentru a porni dispozitivul
in mod manual.

i. In timpul masuratorii puteti sa apasati valva de evacuare, situata pe partea din
fata a perei, pentru a evacua aerul.

j. Daca de la bun inceput ati pompat in manseta un nivel insuficient de presiune,
de pe ecran vor disparea toate cifrele si va ramane numai sageata orientata in
sus, care lumineaza intermitent. in acest caz este necesar de a pompa imediat
aer in mansetd pana cind pe ecran vor aparea cifre.

® NOTA: Adresati-va unui specialist in domeniul medicinii pentru evaluarea
rezultatelor masuratorilor tensiunii arteriale. Dispozitivul poate memora
ultimul rezultat. Tn caz de inlocuire a bateriei rezultatul poate fi pierdut.

7.6. Detectarea aritmiei inimii

Aparitia indictorului aritmiei

Aparitia simbolului M indica faptul au fost detectate anumite neregularitati ale
pulsului pe durata masurarii. Rezultatul poate sa se deosebeasca de tensiunea
dumneavoastra arteriala normala. De regula, daca acest simbol a aparut o singura
datd, nu exista motiv pentru ingrijorare; totusi daca simolul A apare frecvent
(de exemplu, de cateva ori pe saptamana in timpul masuratorilor zilnce), sau apare
mai des ca de obicei va recomandam sa va adresati medicului curant.

7.7. Scala de culoare a nivelului de tensiune arteriala

Indicatorii de culoare de pe partea stanga a display-ului dispozitivului PRO-30 arata
plaja de limite in care se afla rezultatul tensiunii arteriale masurate. In conformitate
cu nivelul indicatorului valoarea citita se afla in limitele normalului (culoarea verde),
la limita de monitorizare mai atenta (culoarea galbena sau orange) sau in zona
periculoasa (culoarea rosie).

Clasificarea corespunde celor 6 intervale plaje de valori din tabel, astfel cum este
definit de Societatea Europeana de Hipertensiune (ESH) si indicat in tabel, punctul 2.

Indicarea tensiunii “normale” lindicarea tensiunii “la limita" lindicarea tensiunii “periculoase”
Rosu Rosu Rosu

Portocaliu SYS  Portocaliu [] SYS Portocaliu ]

Galben Galben Galben

Verde Dia  Verde pIA  Verde

Verde Verde Verde

Verde PULS  Verde PULS  Verde

7.8. Mesaj de eroare

Dispozitivul va indica imediat pe ecranul LCD mesaj de eroare "HI" sau "Lo”, daca
tensiunea arteriala masurata (sistolica sau diastolica) se va afla peste limitele
admise, determinate in capitolul CARACTERISTICI TEHNICE. Tn acest caz este
necesar sa va adresati medicului sau sa verificati corespunderea actiunilor
dumneavoastra cu instructiunile. Aparitia mesajului de eroare (peste limitele
admise) este instalata in prealabil de catre producator si nu poate fi modificata sau
dezactivata. Acestui mesaj de eroare i se atribuie o prioritate joasa in conformitate
cu IEC 60601-1-8. Mesaj de eroare nu este unul fix si nu necesita resetare. Semnalul
afisat pe ecranul LCD dispare automat aproximativ peste 8 secunde.

7.9. Cautarea si remedierea defectiunilor (1)

DEFECTIUNEA POSIBILA CAUZA REMEDIERE

Ecranul LCD

afiseaza simbolul = - 3 . N

bateriei aproape Baterie aproape descarcata Inlocuiti bateriile

descarcate

Ecranul LCD Sistemul de pompare a aerului inainte de

afiseaza "Er 0" masurare functioneaza instabil

Ecranul LCD - . s Nu va miscati si

afiseaza "Er 1" Nu este detectata tensiunea sistolica repetati masurarea

Ecranul LCD - . -

afiseaza "Er 2" Nu este detectata tensiunea diastolica

Ecranul LCD Sistemul pneumatic este blocat sau manseta esta .

afiseaza "Er 3" stransa prea tare in timpul pomparii aerului Agezati corect .
- - manseta si repetati

Ecranul LCD Scurgere din sistemul pneumatic sau manseta a masurarea

afiseaza "Er 4" fost slabitd in timpul pomparii aerului

Ecranul LCD . N - -

" S Presiunea in manseta depaseste 300 mmH; =
afiseaza "Er 5! i pases € Repetati masurarea
Ecranul LCD Presiunea in manseta depaseste 15 mmHG mai inca o data peste
afiseaza "Er 6" mult de 3 minute 5 minute. Dlaca
Ecranul LCD Eroare de acees EEPROM (memorie de tip citire 51lscpoc;\2t‘itnl\l/,|:re
ZflseazlaLcE[r)7 programabila poate fi stearsa electric) functioneaza

cranu N . i dresati-vi

S qn Eroare de verificare a parametrului dispozitivului | Incorect, adresat

afiseaza "Er 8 P P in centrul autorizat
Ecranul LCD S . . sau distribuitorului
afiseaza "Er A" Eroarea parametrului indicatorului de presiune
Nu porneste, cand Scoateti bateriile
apasati butonul Exploatarea incorecta sau interferente pentru cinci minute,
sau instalati electromagnetice puternice apoi instalati toate
bateria bateriile la loc

7.10. Cautarea si remedierea defectiunilor (2)

DEFECTIUNEA POSIBILA CAUZA REMEDIERE

Manseta este asezata incorect sau | Asezati manseta corect si repetati
este prea stransa masurarea

Cititi capitolul instructiei POZITIA
CORPULUI'IN TIMPUL MASURATORII
si repetati masurarea

0O pozitie incorecta a corpului
n timpul masuratorii
Ecranul LCD

Dialog, miscarea manii si Repetati masurarea in stare calma
corpului, starea de furie, excitare, | sifara a vorbi sau a va misca in
nervozitate in timpul masuratorii | timpul masuratorii

afiseaza
un rezultat eronat

Pacientilor cu tipuri de aritmie
Batai de inima neregulate severe nu le este recomandat
(aritmie) utilizarea dispozitivul digital pentru
masurarea tensiunii arteriale

8. DESERVIREA TEHNICA

1. & Nu scapati jos dispozitivul si nu-I expuneti impactelor puternice.

2. & Nu expuneti dispozitivul la temperaturi inalte si la lumina directa a soarelui.
Nu scufundati dispozitivul in apa, deoarece aceasta poate provoca
deteriorarea lui.

3. Daca dispozitivul este pastrat la rece, inainte de a-| utiliza lasati-I sa se
ncalzeasca la temperatura camerei.

4.5 Nu'incercati sa dezasamblati dispozitivul.

5. Scoateti bateriile, daca nu utilizati dispozitivul timp ndelungat.

6. Este recomandabil de a verifica parametrii de exploatare ai dispozitivului la
fiecare 2 ani sau dupa reparatie. Adresati-va in centrul de service.

7. Curatati monitorul cu o carpa moale si uscata sau cu o carpa moale bine scursa
dupa ce a fost inmuiata in apa diluata cu alcool dezinfectant sau cu solutie de
curatare.

8. Utilizatorul nu poate efectua repararea tehnica a nici unuia dintre
componentele dispozitivului.

9. Dispozitivul poate sa-si pastreze caracteristicile de securitate si caracteristicele
de functionare timp de minim 10000 de masuratori sau timp de 3 ani, iar
integritatea mansetei se pastreaza dupa 1000 de cicluri de deschidere-
nchidere a curelei Velcro.

10. Este recomandail de a dezinfecta manseta de 2 ori pe saptamana, daca este
necesar (de exemplu, la spital sau poleclinic). Curatati partea interioara (partea
care vine in contact cu pielea) a mansetei cu ajutorul unei carpe moale scursa dupa
ce a fost inmuiata in alcool etilic (75-90%), iar apoi uscati manseta la aer curat.
Husa mansetei poate fi spalatd manual la 30°C. Din buzunarul mansetei, scoateti
camera pneumatica prin orificiul tehnologic special conceput pentru aceasta.

A AVERTIZARE! Camera pneumatica nu poate fi spalata! Husa nu poate fi calcata!
Orificiul tehnologic nu trebuie cusut!

9. CARACTERISTICI TEHNICE

1. Denumirea produsului: dispozitiv pentru masurarea tensiunii arteriale si
frecventei pulsului.

2. Model: PRO-30.

3. Clasificare: cu sursa de alimentare interna, partea suprapusa tip BF, IPX0, nu
dispune de AP sau APG, functionare continua.

4. Dimensiunile dispozitivului: 57 mm x 91 mm x 19 mm.

5. Circumferinta mansetei: 22 cm~42 cm (8 21/327~16 17/32") sau 22 cm~32 cm
(8 21/32"~ 12 19/32") (in dependenta de configuratia dispozitivului).

6. Greutatea cca 50 g (2 1/2 oz.) (fara baterii si manseta).

7. Metoda de masurare: oscilometrica, pompare automata a aerului si masurare
automata.

8. Volumul memoriei: in memorie sunt stocate doar rezultatele ultimei masuratori.

9. Sursa de alimentare: 2 x 1.5V === DIMENSIUNI AAA

10. Diapazonul masuratorilor:

Presiune in manseta: 0-300 mmHg.
Sistolica: 60-260 mmHg.
Diastolica: 40-199 mmHg.
Frecventa pulsului: 40-180 batai pe minut.

1. Eroare:
Presiune: £3 mmHg.
Frecventa puslului: +5%.

12. Temperatura mediului inconjurator in timpul masuratorii: 10 °C~40 °C
(50°F~104°F).

13. Umeditatea mediului inconjurator in timpul masuratorii: <85% UR.

14. Temperatura mediului inconjurator in timpul pastrarii si transportarii:
-20°C~50°C (-4°F~122°F).

15. Umeditatea mediului inconjurator in timpul pastrarii si transportarii: <85% UR.

16. Presiunea mediului inconjurator: 80 KPa-105 KPa.

17. Durata de viata a bateriilor: cca 270 de cicluri de pompare a aerului.

18. Configurare: Manseta conica pentru brat de marimea M - L pentru
circumferinta bratului de 22 - 42 cm sau de marimea M pentru circumferinta
bratului de 22-32 cm (in dependentd de configurarea dispozitivului), geanta
pentru pastrare, baterii tip AAA - 2 buc., manual de utilizare.

® NOTA: Aceste caracteristici pot fi modificate fara notificare prealabila.

10. STANDARDE APLICABILE

Dispozitivul digital pentru masurarea tensiunii arteriale corespunde standardelor
indicate mai jos:

IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006/AC:2010 (Echipament electric medical -
Partea 1: Cerinte generale cu privire la securitatea de baza si caracteristicile

de exploatare), IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010 (Echipament
electric medical - Partea 1-2: Cerinte generale cu privire la securitatea de baza si
caracteristicile tehnice - Standard suplimentar), Compatibilitatea electromagnetica -
Cerinte si testari),

IEC 80601-2-30: 2009+Cor.2010 (Echipament electric medical - Partea 2-30:
Cerinte speciale cu privire la securitatea de baza si caracter- isticile tehnice ale
sfigmomanometrelor automate non-invazive), EN 1060-1: 1995 + A1: 2002 + A2:
2009 (Sfigmomanometre non-invazive - Partea 1: Cerinte generale), EN 1060-3:
1997 + A1: 2005 + A2: 2009 (Sfigmomanometre non-invazive - Partea 3: Cerinte
suplimentare cu privire la sistemele electromecanice de masurare a tensiunii
arteriale).

11. SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

ESTE NECESAR CITIREA MANUALULUI DE SIMBOL CE (0044) CORESPUNDE
UTILIZARE CERINTELOR MDD93/42/EEC
0044 !
l0°C
AVERTISMENT e i opersron UTILIZARE, TEMPERATURA
CNBITION  10°C ~ 40°C

ELEMENTELE SUPRAPUSE TIP BF (Manseta

reprezinta elementul suprapus tp BF) a0c Ccomce  PASTRARE, TEMPERATURA

R ) CONDITION 530 _ 50°C
PROTECTIA MEDIULUI INCONJURATOR - Deseurile e

productiei tehnice nu trebuie eliminate impreuna
cu deseurile menajere. Eliminati-le in locurile

special amenajate. Adresati-va organului
administratiei locale sau unitatii de vanzare cu P2 EIF;?RTEEID\QRITZEE‘RIVA

amanuntul pentru a primi consultatii privind

utilizarea -

DENUMIREA PRODUCATORULUI -
IDENTIFICAREA UNICAA
DISPOZITIVULUI

REPREZENTANT CE

3

ASE PASTRATN LOC USCAT

B3

APARAT MEDICAL

E I RIPO

NUMARUL ARTICOLULUI

[SN]  numaRuL o serie
12. INFORMATIA DE GARANTIE

Durata de garantie este de 3 ani de la data achizitionarii dispozitivului. Durata

de garantie pentru manseta. Garantia nu se aplica in cazul nerespectarii de catre
utilizator a regulilor de pastrare, transportare si exploatare tehnica a dispozitivului
si nu se aplica pentru accesoriile supuse uzurii, elementele de alimentare, geanta si
a ambalajului. In caz de detectare a unui defect de fabricatie pe durata de garantie
dispozitivul va fi reparat, iar in cazul in care reparatia este imposibild, dispozitivul va
fi inlocuit gratis cu altul.

Garantia nu se aplica asupra defectelor aparute in rezultatul conectarii la
electroretea cu ajutorul adaptoarelor de retea nerecomandabile de compania
B.Well, precum si asupra defectiunilor aparute in rezultatul supratensiunii in reteaua
electrica.

Garantia nu acopera componentele si consumabilele care se uzeaza, bateriile,
gentile si ambalajul produsului.

Data fabricatiei este indicatd pe eticheta (pe partea posterioard a dispozitivului)
numa@rului de serie a dispozitivului SN: WWYYXXXXX.

Prima si a doua cifrd (WW) - séptdmaéna fabricatiei, a treia si a patra (YY) -

anul fabricatiei.

Producatorul are dreptul sa inlocuiasca partial sau total componentele in caz de
necesitate, fara notificare prealabila.

IM_PRO30_RO_SR_4623

13. INFORMATIA PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA bl
apbelu:

Pentru intreg spectru de ECHIPAMENT ELECTRIC MEDICAL $I SISTEME
Manualul si declaratia producatorului - radiatie electromagnetica

Dispozitivul PRO-30 este destinat pentru utilizarea lui in mediu electromagnetic indicat in cele
ce urmeaza. Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-30 trebuie sa se asigure ca dispozitivul se
utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Manual de utilizare in mediu

electromagnetic

Verificarea nivelului de radiatjii Conformitate

Dispozitivul PRO-30 foloseste energie
de radiofrecventa numai pentru functia
sa interna. De aceea undele radio
Grupa1 emanate de acesta sunt foarte putine
si nu pot provoca careva interferente in
functionarea echipamentelor electrice
aflate Tn vecinatatea lui

Energia de radiofrecventa
CISPR 11

Energia de radiofrecventa
CISPR 11

Emisiile componentelor
armonice IEC 61000-3-2
Emisie in timpul oscilatiei /
fluctuatiei bruste de tensiune
IEC 61000-3-3

Clasa B Dispozitivul PRO-30 poate fi utilizat in

toate institutiile, inclusiv zonele de locuit
Clasa A si incaperile conectate la o retea de
alimentare electrica de tensiune joasa,
care asigura constructiile folosite in
scopuri menajere

Corespunde

Tabelul 2
Pentru intreg spectru de ECHIPAMENT ELECTRIC MEDICAL $I SISTEME

Manualul si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Dispozitivul PRO-30 este destinat pentru utilizarea lui in mediu electromagnetic indicat in cele
ce urmeaza. Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-30 trebuie sa se asigure ca dispozitivul se
utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Verificarea Nivel verificare Nivel de Manual de utilizare in mediu
imunitatii IEC60601 conformitate elect ic
- Podeaua trebuie sa fie din lemn,
Descarcare - - o
- . beton sau placi ceramice. Daca
electrostatica | * 6 kV contact + 6 kV contact podeaua este acoperita cu material
(ESD) IEC = 8kV aer = 8kV aer - di tiva i
61000-4-2 sintetic, umeditatea relativa a aerului
trebuie sa fie nu mai mica de 30%
Z"reocc;“scee =2 kV pentru linii
tranzitorii dealimentare cu | +2kV pentrulinii | Calitatea sursei de alimentare
rapide sau curent electric de alimentare cu | trebuie sa corespunda mediului
pide ¢ +1kV pentrulinii | curent electric comercial sau medical standard
explozii IEC p
61000-4-4 de intrare / iesire
= 1kV de la linie = 1kV de la linie
CEZ&%E (-i) pana la linie (-i) | (-i) pana la linie (-i) | Calitatea sursei de alimentare
glensiunii +2kVdela +2kVdela trebuie sa corespunda mediului
|EC 61000-4-5 linie (-i) pana la linie (-i) pana la comercial sau medical standard
impamantare impamantare
<5% Ut (95 % <5% Ut (95 %
scaderea tensiunii | scaderea tensiunii
Scaderea gvsUgct‘Ian de g'suggl'lj”p de Calitatea sursei de alimentare
A Py o ey o trebuie sa corespunda mediului
tensiunil, 40%Ur (60 % 40%Ur (60 % comercial sau medical standard
intreruperi scaderea tensiunii | scaderea tensiunii Daca utilizatorul dispozitivului .
tempeare e e nbtimede | BRGSG G et e o unconre
dletensiuni | 70%Ur(-30% | 70%Ur(-30% | CONtinuain fmpul repausului in
la liniile de scaderea tensiunii | scaderea tensiunii electric. se recomanda ca
alimentare cu | in Ur) timp de n Ur) timp de . - % .
curent electric | 25 cicluri 25 cicluri d'SPDZ'UVU‘VPROSO sa fie alimentat
o o o o de la o sursa de alimentare
IEC 61000-4-11 | <5 % Ur (>95 % 5% Ur(>95% neinreruptibila sau de la baterie
scaderea tensiunii | scaderea tensiunii p
in Ur) timp de in Ur) timp de
5 sec. 5 sec
Camp
magnetic de Campul magnetic de frecventa
frecventa industriala trebuie sa corespunda
industriala 3A/m 3A/m mediului comercial sau medical
(50/60 Hg) standard
IEC 61000-4-8

Tabelul 3
Pentru ECHIPAMENTUL ELECTRIC MEDICAL $I SITEME,
care nu fac PARTE DIN CELE CE ASIGURA VITALITATEA

Manualul si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Dispozitivul PRO-33 este destinat pentru utilizarea lui in mediu electromagnetic indicat in cele ce
urmeaza. Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-30 trebuie sa se asigure ca dispozitivul se
utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Nivel
verificare
IEC 60601

Nivel de

conformitate | Manual de utilizare in mediu electromagnetic

Echipament radio portabil si mobil trebuie utilizat la
distanta de orice element al dispozitivului
Radiofrecvanta | 3Vtensiune | 3Vtensiune PRO-30, inclusiv cabluri, nu mai aproape decat
indusa RMS RMS distanta recomandabila, calculata conform formulei
IEC61000-4-6 | dela 150 kHz aplicabile frecventei transmitatorului

panala Distanta de separare recomandabila

80 MHz d=12vP

d=12vP de la 80 MHz pana la 800 MHz

d=2.3vP de la 800 MHz pana la 2,5 GHz

unde P - puterea maxima de iesire in wati (W)

Radiofrecventa | 3V/m 3V/m conform datelor producdtorului transmitatorului, iar d
IeEmanata Sﬁ"a 80 ‘ - distanta de separare recomandabild in metri (m).
€61000-4-3 5 éaj”a a Nivelul semnalului emis de transmitatoarele fixe, astfel

cum este determinat de analiza electromagnetica

a obiectului, trebuie sa fie mai mic decat nivelul

de conformitate in fiecare diapazon de frecventa.
Interferentele pot aparea in apropierea nemijlocita a
echipamentului, desemnat prin simbolul (R

NOTA 1. Pentru frecventa cuprinsa intre 80 MHz pana la 800 MHz se foloseste un diapazon mai mare de frecvente,
NOTA 2. Aceste indicatii nu sunt aplicabile in toate cazurile. Raspandirea radiatiei electromagnetice depinde de absorbtia
si reflectarea de/de la constructii, obiecte si oameni

a. Nivelul semnalului emis de transmitatoarele fixe, precum statiile de baza de telefoane radio- (celulare/fara fir) si statiile
radio de telefoane mobile, statjile radio ale amatorilor, statiile de emisii AM si FM, si emisii TV, nu poate fi prognozat
teoretic cu o precizie inalta. Pentru evaluarea mediului electromagnetic in legatura cu transmitatoarele fixe este necesar
de a luain considerare rezultatele analizei electromagnetice a obiectului. Daca nivelul modificat al semnalului in acel

loc unde este utilizat dispozitivul PRO-30 depaseste nivelul de conformitate al radiofrecvente, atunci este necesar de a
verifica regimul normal de functionare a dispozitivului PRO-30. Daca se va detecta careva neregularitate de functionare,
posibil va fi necesar de a intreprinde niste masuri suplimentare, de exemplu, reorientarea sau schimbarea locului de
amplsare al dispozitivului PRO-30.

b. In diapazonul frecventelor cuprinse intre 150 KHz pand la 80 MHz nivelul semnalului trebuie s3 fie nu mai mic de 3 V/m.

Tabelul 4
Pentru ECHIPAMENTUL ELECTRIC MEDICAL SI SITEME,
care nu fac PARTE DIN CELE CE ASIGURA VITALITATEA
Distanta recomandabila de separare intre echipamentul radio portabil
si mobil si dipozitivul PRO-30

Dispozitivul PRO-30 este destinat pentu utilizare in mediu electromagnetic, in care sunt moni-
torizate interferentele produse de undele radio. Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-30
poate contribui la prevenirea aparitiei interferentelor electromagnetice, pastrand distanta
minima intre echipamentul radio portabil si mobil (transmitatoare) si dispozitivul PRO-30, astfel
cum se recomanda mai jos, in conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentelor de
comunicatii.

Puterea Distanta de separare recomandabila in conformitate cu frecventa transmitatorului, m
nominala a
transmitatorului (de la 150 kHz pana la 80 MHz| de la 80 MHz péna la 800 MHz|de la 800 MHz pana la 1,5 GHz

w d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 012 012 023

01 038 038 0,73
1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu puterea maxima de iesire, care nu este indicata mai sus, distanta de separare recomandabila
d in metri (m) poate fi calculata cu ajutorul ecuatiei, aplicabile frecventei transmitdtorului, unde P - puterea maxima de
fesire tatorului in wati (W) in 6 de productorul ta

NOTA 1. In cazul frecventei cuprinse intre 80 MHz si 800 MHz se utilizeaza distanta de separare pentru un diapazon de
frecvente mai inalt

NOTA 2. Aceste indicatii nu sunt aplicabile in toate cazurile. Raspandirea radiatiei electromagnetice depinde de absorbtia
si reflectarea de/de la constructji, obiecte si oameni
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Uputstvo za upotrebu

PRO-30

Poluautomatski aparat za merenje krvnog pritiska S\IBVvIv§'§
i brzine pulsa. CONTROLLED
1.UuvoD

Zahvaljujemo Vam se na kupovini aparata za merenje krvnog pritiska na ramenu
PRO-30 kompanije BWell. Ovaj aparat je udoban i jednostavan za upotrebu te
omogucava brzo i pouzdano merenje sistolnog i dijastolnog krvnog pritiska, kao i
brzine otkucaja srca uz korid¢enje oscilometricke metode merenja.

Vazne prednosti PRO-30:
e Tehnologija otkrivanja srcanih aritmija.
® Veliki troredni tecnokristalni displej (LCD)
o Cuvanje rezultata zadnjeg merenja.
® Obojena skala nivoa pritiska na displeju.
e Konusna manzetna u obliku ruke, sa navlakom koja se moZe skidati i prati.
e Klini¢ki potvrdena pouzdanost i tacnost aparata.

2. KLASIFIKACIJA VREDNOSTI KRVNOG PRITISKA

Tablica za klasifikaciju vrednosti krvnog pritiska (jedinica merenja - mmHg)
uskladena sa Evropskim drustvom za hipertenziju (ESH)

Diiapazon Sistolni krvni Dijastolni krvni Mere
Jap pritisak pritisak
3.stepen teskd "W 180 il vise 10ilivise Hitno se obratite lekaru!
hipertonske bolesti
Z.hstepen: srednji oblik 160179 100109 Obratv\te se lekaru
ipertonske bolesti Sto pre
. stepen: blagi obhk 140-159 90-99 Obratite se lekaru
hipertonske bolesti
Gornja granica norme 130-139 85-89 Obratite se lekaru
Normalno Manje od 130 Manje od 85 Samokontrola
Optimalno Manje od 120 Manje od 80 Samokontrola

@® NAPOMENA: Upoznaijte svog lekara sa izmerenim vrednostima. Nemojte nikada
da na osnovu rezultata Vasih merenja samostalno menjate doze lekova koje je
prepisao Vas lekar.

3. SASTAVNI DELOVI APARATA
Model PRO-30

Ba T T Simbol otkucaja srca

Sistolni

:v' '-' '-' Dijastolni

Simbol spremnosti za rad
Simbol pretrage nule

Baterija je skoro ispraznjena

—+00 <> ¢

A ritisak
v ' ,-' ,-' | Simbol ispraznjene baterije
1= "4" ”:”_"', Puls Otkrivanje sréane aritmije
Vrednost nivoa krvnog
pritiska
Tecnokristalni displej (LCD)
Prikljucak ,Start" dugme

za konektor manzetne

Prsten u obliku slova ,D*

Konektor

Manzetna

Vazdusno crevo Balon za naduvanje

4. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Aparat se koristi za indirektno merenje sistolnog i dijastolnog krvnog pritiska, kao i
brzine otkucaja srca uz koris¢enje oscilometricke metode merenja, u zdravstvenim
ustanovama ili kod kuce.

5. KONTRAINDIKACIJE:

Aparat se ne sme koristiti ako imate povrede na koZi u oblasti podlaktice.

6. MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Pre nego 5to pocnete da koristite aparat pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu
i druga dokumenta koja idu uz aparat.
2. Pre merenja krvnog pritiska sedite, ostanite mirni i odmorite se 5 minuta.
3. Manzetna treba da bude smeStena na nivou srca.
4. Prilikom merenja nemojte da se pomerate niti da pricate.
Kako biste ustanovili pritisak, treba da ga izmerite i na jednoj i na drugoj ruci.
Dalje merenije treba da se vrsi na onoj ruci na kojoj je krvni pritisak veci.
.Izmedu merenja uvek olabavite manzetnu i napravite pauzu od oko 5 minuta
da se obnovi cirkulacija krvi u ruci. Predugo i prekomerno punjenje (pritisak
u manzetni je preko 300 mmHg ili zadrzava se na nivou od preko 15 mmHg
vise od 3 minuta) kamere manzetne moze da bude uzrok nastanka modrica na
Vasoj ruci.
Obratite se lekaru ako imate bilo koje sumnje povodom koris¢enja aparata u
slede¢im slucajevima:
1) stavljane manZetne na ranu ili prilikom upalnog procesa,
2) stavljanje manzetne na ud na kojem se primenjuje intravaskularni kateter ili se
obavlja lecenje, ili se primenjuje arteriovenski (A-B) sant,
3) postavljanje manzetne na rame sa strane na kojoj je uradena mastektomija,
4)istovremeno koris¢enije sa drugim medicinskim uredajima za merenje na istom
udu.
8.4 Ovaj digitalni poluautomatski aparat za merenje krvnog pritiska je namenjen za
odrasle osobe i nikada ne sme da se primenjuje na bebama ili maloj deci.
Posavetuijte se sa Vasim lekarom ili drugim stru¢njacima u oblasti medicine pre
nego $to primenite aparat na starijoj deci.
Nemojte da koristite ovaj aparat u vozilu koje se krece. To moze dovesti do
pogresnog merenja.

v

o

~N

0

10. Rezultati merenja krvnog pritiska, dobijeni uz pomo¢ ovog aparata, ekvivalentni
su onim dobijenim od strane kvalifikovanog medicinskog radnika uz korid¢enje
auskultativne metode Korotkova.

Kako biste dobili informacije o mogucim elektromagnetnim i drugim

interferencijama izmedu aparata za merenje krvnog pritiska i drugih uredaja,

kao i preporuke u odnosu na prevenciju takvih interferencija, procitajte deo

INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETNOJ KOMPATIBILNOSTI

12. Nemojte da koristite druge manzetne osim onih koje je napravio proizvodac.

U suprotnom slucaju to moze ugroziti biokompatibilnost i prouzrokovati
pogresno merenje.

13. Aparat moze da funkcioniSe u suprotnosti sa svojim karakteristi¢nim osobinama
te da izaziva bezbednosne rizike u slu¢aju ako se ¢uva ili koristi van okvira
temperature i vlaznosti koji su navedeni u specifikaciji.

14. Nemojte da Vasu manzetnu dajete drugim osobama koje pate od koznih bolesti.

15. Obratite paZnju da izmene i modifikacije, koje nije odobrila strana odgovorna
za uskladenost uredaja sa standardima, mogu dovesti do oduzimanja prava
korisnika na upotrebu ovog uredaja.

16. Ovaj uredaj je proveren i uskladen sa organicenjima za digitalne uredaje Klase
B, a u skladu sa delom 15 Pravila FCC. Ova ogranicenja sluze za osiguranje
razumne zastite od Stetnih interferencija prilikom rada uredaja u stambenim
prostorijama. Ovaj uredaj proizvodi, koristi i moze da emituje radiofrekventnu
energiju, i, ako je instaliran i koristi se u suprotnosti sa uputstvom, moZe da
uzrokuje interferencije Stetne za radiovezu. Medutim, nije moguce garantovati
da interferencije ne nastanu u bilo kojem konkretnom uredaju. Ako ovaj uredaj
uzrokuje interferencije za radio- ili televizijski signal, 5to moze biti ustanovljeno
putem ukljucivanja odnosno isklju¢ivanja uredaja, korisnik moze pokusati da
ukloni interferencije uz pomoc jedne ili vise od sledec¢ih mera:

— preusmeriti ili premestiti antenu za prijem signala.

— povecati rastojanje izmedu ovim uredajem i radio/TV uredajem.

— prikljuciti uredaj na uticnicu koja nije deo elektricnog lanca na koji je
prikljucen radio/TV uredaj.

— zatraziti pomoc dilera ili kvalifikovanog struénjaka za radio/TV.

7. PODESAVANJE I NACIN KORISCENJA

7.1. Stavljanje baterija
a. Otvorite poklopac za baterije na zadnjoj strani aparata.
b. Ubacite dve baterije veli¢ine ,AAA". Pazite na pravilan polaritet.
C. Zatvorite poklopac za baterije.
d. Posle stavljanja baterija ili iskljucivanja aparata na LCD displeju nista se ne
prikazuje. Sada je aparat u rezimu ,Isklju¢eno”.

.

=

& Ako na LCD displeju se prikazuje simbol baterije @ kada je aparat
ukljucen, to znaci da su baterije skoro ispraznjene.

& Ako su baterije ispraznjene, simbol potpuno baterije C=3. e treptati na
displeju 10 sekundi. Nakon toga, aparat ¢e prikazivati simbol baterije =i
nece se ukljucivati. Zamenite sve stare baterije na nove.

& Ponovo punjive baterije ne smeju se koristiti na ovom aparatu.

& Izvadite baterije ako necete koristiti aparat mesec dana i vise kako biste
sprecili eventualno ostecenje aparata u slucaju curenja elektrolita iz
baterija.

& Izbegavajte kontakt elektrolita sa ocima. Ako elektrolit dode u kontakt sa
ocima, hitno ih isperite velikom koli¢inom iste vode i obratite se lekaru.

E: Aparat, baterije i manzetna moraju biti odloZeni u skladu sa lokalnim propisima
= na kraju roka njihovog koris¢enja.

7.2. Spajanje manzetne sa tonometrom
Cvrsto spojite konektor vazdusnog creva sa prikljuckom E
za vazdusno crevo na levoj strani instrumenta. Proverite @:
da li je konektor potpuno spojen kako biste spreili
curenje vazduha tokom koris¢enja.
A |zbegavajte da se u toku merenja suzava ili pritiskuje poprecni presek

priklju¢nog creva, jer to moZe dovesti do nepravilnog naduvavanja ili bolnih
povreda usled stalnog pritiska u manZetni.

7.3. Postavljanje manzetne

a. Kad povlacite kraj manzetne kroz metalnu petlju
(upakovana manzetna ce ve¢ biti umetnuta u
nju), izvucite je napolje (dalje od vas), nategnite
i pricvrstite uz pomoc cicak trake. Pricvrstite
manzetnu po celoj njenoj povrsini, ali ne i suvise
vrsto, s obzirom na konusni oblik ruke.

b. ManZetnu postavite oko gole ruke 1-2 cm iznad
zgloba lakta.

¢. U sedecem poloZaju postavite ruku dlanom na gore
ispred sebe na ravnu povrsinu, na primer, na sto.
Smestite manZentu na ruci na takav nacin da njen
donji rub bude 1-2 cm iznad zgloba lakta. Crvena
oznaka (0znaka arterije) treba da bude iznad zgloba
lakta.

d.ManZetna treba da €vrsto obuhvata ruku, u suprotnom slucaju rezultat merenja
¢e biti netacan. Ne preporucuje se postavljanje manzetne preko odece.

7.4. Obavljanje merenja

Pripreme za merenje:

® Ne preporucuje se merenje odmah nakon obroka, pusenja kao ni svih vrsta
fizickih i emocionalnih aktivnosti. Svi ovi faktori utiu na rezultat merenja. Pre
merenja treba se opustiti u mirnom okruzenju oko 10 minuta.

o Skinite odecu koja pokriva Vase rame.

® Merenja uvek radite na istoj ruci.

® Preporucuje se meriti krvni pritisak redovno u isto doba dana, jer se tokom
dana menja.

Merenje u sedecem polozaju
a. Sedite i postavite stopala ravno na pod, nemojte
sedeti skrstenih nogu.
b. Postavite ruku dlanom na gore ispred sebe na ravnu
povrsinu, na primer, na sto.
c. Sredina manzZetne treba da bude na nivou srca.
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. Nakon toga ¢e se na LCD displeju pojaviti indikacija ,0” mm Hg, pritisnite izlazni
ventil balona za naduvanje i drzite ga dok ne budete videli treptajucu strelicu na
ekranu, sada moZete da pocnete sa merenjem. Vidi sliku 1-3.

. Napumpajte manZetnu uz pomoc¢ balona za naduvanje na pritisak veci od vaseg

uobicajenog sistolnog pritiska za 50 mmHg, ako ne znate Vas sistolni pritisak,

napumpajte manzetnu do 190 mmHg. Ako nivo pritiska u manzetnu bude
nedovoljan, sve cifre ¢e nestati sa displeja i ostace samo treptajuca strelica na
gore. U tom slucaju morate odmah da napumpate vazduh u manzetnu dok se
brojevi ne pojave na displeju.

Nakon toga aparat polako izduva vazduh iz manzetne i obavlja merenje. Na

kraju izracunava se krvni pritisak i brzina pulsa, te se vrednosti pojavljuju na

LCD displeju. Indikator nivoa pritiska ll, ¢e treptati, a obojena skala na levoj

strani pomoci ¢e da se utvrdi da li je pritisak normalan ili povien (za detalje

pogledajte tacku 78). Simbol 4hr nepravilnog otkucaja srca (ako postoji) ¢e

treptati. Vidi sliku 1-4.

f. Nakon merenja pritisnite ispusni ventil koji se nalazi u prednjem delu balona za
naduvanje da ispustite vazduh.
g. Nakon 8to sav vazduh bude ispusten iz manZetne, A Ce treptati, a zatim mozete
ponoviti merenje.

h. Nakon merenja aparat ¢e se automatski iskljuciti za 3 minuta. MoZete takode da
pritisnete dugme ,START" kako biste samostalno iskljucili aparat.

i. Prilikom merenja moZzete da pritisnete dugme ,START* da biste samostalno
iskljucili aparat.

j. Tokom merenja mozZete da pritisnite ispusni ventil koji se nalazi u prednjem delu
balona za naduvanje kako biste ispustili vazduh.

® NAPOMENA: Aparat moze da sacuva u memoriji zadnji rezultat. Prilikom

zamene baterija zadnji rezultat moze biti izgubljen.

7.6. Otkrivanje sréane aritmije

Pojava indikatora aritmije

Pojava simbola M znaci da je tokom merenja otkrivena odredena nestabilnost
pulsa. Rezultat se moze razlikovati od vaseg normalnog krvnog pritiska. Kao pravilo,
to ne predstavlja razlog za zabrinutost, medutim, ako se simbol 4} pojavijuje

sve cesce (na primer, nekoliko puta nedeljno prilikom dnevnih merenja) ili ako se
odjednom pojavljuje es¢e nego obicno, preporucujemo da o tome obavestite Vaseg
lekara.

7.7. Obojena skala nivoa pritiska na displeju.

Obojeni indikatori u levom delu displeja prikazuju dijapazon unutar kojeg se
nalaze navedene vrednosti krvnog pritiska. U zavisnosti od visine indikatora,
ocitana vrednost se nalazi ili unutar normalnog (zelena boja), ili granicnog (zuta

i narandzasta boja) ili opasnog (crvena boja) dijapazona. Klasifikacija je u skladu
sa 6 dijapazona u tablici kao $to je definisano od strane Evropskog drustva za
hipertenziju (ESH) i tablici opisanoj u tacki 2.2. Preporuke Evropskog drustva za
hipertenziju (ESH) omogucavaju efikasniju dijagnozu i le¢enje hipertenzije i nisu u
suprotnosti sa preporukama Svetske zdravstvene organizacije.
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7.8. Saopstenje o gresci

Aparat ¢e odmah pokazati na LCD displeju saopstenje o gresci «HI» ili «Lo» ako
izmereni krvni pritisak (sistolni ili dijastolni) ima vrednost koja je van dozvoljenog
okvira, definisanog u poglavlju TEHNICKE KARAKTERISTIKE. U tom slucaju treba da
se obratite lekaru ili da proverite da li postupate u skladu sa uputstvom.

Pojava saopstenja o gresci (van okvira dozvoljenog dijapazona) je unapred podesena
na fabrci-proizvodacu te ne moze biti izmenjena ili deaktivirana. Ovom saopstenju o
gresci dodeljen je nizak nivo prioriteta u skladu sa IEC 60601-1-8.

Saopstenje o gresci nije fiksno i ne zahteva resetovanje. Signal prikazan na LCD
displeju ¢e automatski nestati za oko 8 sekundi.

7.9. Otkrivanje i uklanjanje nepravilnosti (1)

NEPRAVILNOST EVENTUALNI RAZLOG UKLANJANJE

LCD displej prikazuje

simbol niske napunjenosti | Niski nivo napunjenosti baterije Zamenite baterije

baterije =

LCD displej Sistem naduvanja pred merenje radi

prikazuje ,Er 0° nestabilno

LCD displej M . - R Ne pomerajte se i
prikazuje .Er 1" Nije otkriven sistolni pritisak ponovite merenje
LCD displej

prikazuje .Er 2° Nije otkriven dijastolni pritisak

Pneumatski sistem je blokiran ili

LCD displej manZetna je suvise zategnuta prilikom

prikazuje ,Er 3 Postavite manzetnu

napumpanja
- - - pravilno i ponovite
LCD displej Curenje iz pneumatskog sistema i merenje
prikazuje ,Er 4° manzetna je suvise olabavljena prilikom
’ napumpanja

LCD displej Pritisak u manZetni je veci od 300
prikazuje ,Er 5 mmHg
LCD displej Vise od 3 minuta sa pritiskom u

Ponovite merenje

za 5 minuta. Ukoliko
Greska pristupa EEPROM (elektricno aparat i dalje radi
izbrisiva programibilna ispisna pogresno, kontaktirajte
memorija) autorizovani servisni

prikazuje ,Er 6* manzetni preko 15 mmHg

LCD displej
prikazuje ,Er 7

Merenje u leZze¢em polozaju
d. Lezite na leda.
e. Ispravite ruku uz telo sa dlanom na gore.
f. Manzetna treba da bude smestena na nivou srca.

Opsti uzroci gresaka:
® Pomeranje prilikom merenja
® Arterija ruke je smestena znacajno nize (vise) od nivoa srca, veli¢ina manzetne
Vam ne odgovara.
® Manzetna je slabo zategnuta ili sa strane se formirao vazdusni dzep.

® NAPOMENA: Koristite samo Klini¢ki dokazane originalne manzetne! Prilikom
ponovnih merenja krv se nakuplja u odgovaraju¢em ramenu, $to moze dovesti
do pogresnih rezultata. Preporucuje se ponavljati merenja nakon najmanje 1
minute pauze.

7.5. Uracunavanje vrednosti krvnog pritiska

a. Nakon postavljanja manzetne i smestanja Vaseg tela u udoban polozaj pritisnite
dugme ,START". Cuje se zvucni signal i obavlja se provera svih simbola na displeju.
Vidi sliku 1. Kontaktirajte servisni centar ako se bilo koji segment ne prikazuje na
displeju.

b. Na LCD displeju na kratko bice prikazano zadnje merenje sacuvano u memoriji.
Vidi sliku 1-1. Ako na aparatu nema merenja sacuvanog u memoriji, na LCD
displeju ¢e se pojaviti 0" Vidi sliku 1-2.

- centar ili lokalnog
LCD displej distribjutera

prikazuje ,Er 8"

LCD displej
prikazuje ,Er A*

Greska provere parametra uredaja

Greska parametra senzora pritiska

Nema odziva kada
pritiskate dugme ili
stavljate bateriju

Izvadite sve baterije i
ponovo ih stavite nakon
5 minuta

Pogresno koriscenje ili jake
elektromagnetne interferencije

7.10. OTKRIVANJE | UKLANJANJE NEPRAVILNOSTI (2)

NEPRAVILNOST EVENTUALNI RAZLOG UKLANJANJE

Manzetna je pogresno
postavljena ili nije zategnuta
na pravilan nacin

Postavite manzetnu pravilno i ponovite
merenje

. . Procitajte uputstvo (poglavlje POLOZAJ
Pogresan polozaj tela TELA PRILIKOM MERENJA) i ponovite
prilikom merenja

LCD displej merenje
prlka;zuje pogresan | pricanje, pomeranje ruku i
rezultat nogu, ogoréeno, uzbudeno
ili nervozno stanje prilikom
merenja

Ponovno merenje u smirenom stanju
i bez pricanja ili pomeranja prilikom
merenja

Ljudima sa teskom aritmijom prepurucuje
Nepravilan rad srca (aritmija) | se korid¢enje MED-55 sa 3Check

funkcijom (3k automatsko merenje)

8. TEHNICKO ODRZAVANJE

1. & Izbegavaijte padove i snazne udarce aparata.

2. Nemojte da izlaZete aparat visokim temperaturama i direktnim suncevim
zracima. Nemojte da aparat stavljate u vodu, jer to dovodi do njegovog
ostecenja.

3. Ako se aparat cuva u hladu, ostavite ga pred koris¢enje da se zagreje do sobne
temperature.

4.8 Nemojte pokusavati da rasklopite aparat.

5. Preporucuje se da proveravate parametre za koris¢enje aparata svake 2 godine
ili nakon popravke. Kontaktirajte servisni centar.

6. Uredaj Cistite suvom mekanom krpom ili mekanom krpom sa malo razblazenog
sredstva za ¢is¢enje ili malo navlazenom.

7. Korisnik ne sme da obavlja tehnicko servisiranje nijednog od komponenata
pribora.

8. Aparat moze odrzavati bezbednosne i radne karakteristike najmanje 10000
merenja ili tri godine, a integritet manzetne se odrzava posle 1000 ciklusa
otvaranja i zatvaranja.

9. Preporucuje se dezinfekcija manzetne 2 puta nedeljno, ako je to neophodno (na
primer, u bolnici). Obriite unutrasnju povrsinu manzetne (koja kontaktira sa
kozom) mekanom krpom, malo navlazenom 3% rastvorom hidrogen peroksida,
a zatim osusite manzetnu na vazduhu.

Navlaka za manZetne se moze prati rucno na 30°C. Prvo uklonite pneumatsku
komoru kroz posebnu tehnolosku rupu na poklopcu manzetne.

& UPOZORENJE! Vazdu$na komora se ne moze prati! Poklopac se ne moze
peglati! Tehnoloska rupa ne treba da se zasije!

9. TEHNICKE KARAKTERISTIKE

1. Naziv proizvoda: aparat za merenje krvnog pritiska i brzine pulsa, model: PRO-
30.
2. Klasifikacija: sa unutrasnjim izvorom energije, naknadni deo vrste BF, IPXO0,
nema AP ili APG, neprekidni rad.
3. Dimenzije aparata: 57 mm x 91 mm x 19 mm.
4.Manzetna za rame: 22 cm~42 cm (8 21/32"~ 16 17/32") ili 22 cm~32 cm
(8 21/32"~1219/32"), u zavisnosti od komplektacije aparata.
5. Tezina oko 50 g (2 1/2 unce) (bez baterija i manZetne).
6. Metoda merenja: oscilometricka, naduvanje vazduha i merenje.
7. Kapacitet memorije: u memoriji se Cuva samo zadnje merenje.
8. Izvor energije: baterije 2 x 1.5 B VELICINA AAA
9. Dijapazon merenja:
pritisak u manzetni: 0-300 mmHg,
sistolni: 60-260 mmHg,
dijastolni: 40-199 mmHg,
brzina pulsa: 40-180 otkucaja/min.
10. Gredka merenja: pritisak: 3 mmHg, brzina pulsa: £5%.
11. Temperatura okoline prilikom obavljanja merenja: 10°C~40°C (50°F~104°F).
12. Vlaznost okoline prilikom obavljanja merenja: <85% (relativna vlaznost).
13. Temperatura okoline prilikom ¢uvanja i transporta: -20°C~50°C (-4°F~122°F).
14. Vlaznost okoline prilikom Cuvanja i transporta: od 10% do 95% (relativna
vlaznost).
15. Pritisak okoline: 84 kPa - 106,7 kPa.
16. Rok trajanja baterija: oko 270 ciklusa napumpanja.
17. Komplektacija:
aparat za merenje krvnog pritiska i brzine pulsa PRO-30 - 1kom.,,
konusna manzetna za rame velicine M - L za pokrivanje ramena 22 - 42 cm
ili veli¢ine M za pokrivanje ramena 22-32 cm (u zavisnosti od konfiguracije
aparata) - 1kom,,
vazdusno crevo - 2 kom,,
vazdusna komora - 1kom.,
balon za naduvanje - 1 kom.,
konektor u obliku ,T* - 1 kom.,
AAA baterije - 2 kom,
garantni list - 1kom.,
uputstvo za upotrebu - 1 kom.,
kutija - 1kom.,
dodaci: torba za ¢uvanje.
@ NAPOMENA: Ove tehnicke karakteristike mogu biti izmenjene bez prethodne
najave.

10. USAGLASENOST APARATA SA STANDARDIMA

Digitalni poluautomatski aparat za merenje krvnog pritiska odgovara slede¢im
standardima:

IS0 90012008, IS0 13485 2012,93/42/EEC Aneks V

Uverenije o registraciji broj RZN 2016/4964 od 07.04.2017.

Izjava o usaglasenosti.

Potvrda o definisanju vrste sredstava za merenje Federalne agencije za tehnicko
regulisanje i metrologiju.

o

11. 0ZNAKE SIMBOLA
@ PROCITAJTE UPUTSTVO € oznaka CE (0044)
ZAUPOTREBU U SKLADU SA ZAHTEVIMA
0044 vopo3/az/eec
UPOZORENJE 'U,Crn'c i
KORISCENJE  KORISCENJE, TEMPERATURA 10°C - 40°C

NAKNADNI DEO VRSTE BF (Manzetna .
CUVANJE, TEMPERATURA 20°C ~ 50°C
predstavlja naknadni deo vrste BF)

CUVAJTE 0D VLAGE
NE SME SE BACATI ZAJEDNO SA

KOMUNALNIM OTPADOM -
ZASTITAOD VODE

PROIZVODAC MEDICINSKI UREDAJ

MODEL JEDINSTVENA IDENTIFIKACIJA UREDAJA

A
2
ul

PREDSTAVNIK EZ

@] SERIJSKI BROJ

12. GARANTNE INFORMACIJE

® Garantni rok za elektronski uredaj - 3 godine,
manZentu - 1 godina,
balon za naduvanje - 6 meseci.
® Garancija ne obuhvata potrodne komponente, kao ni energetske elemente,
torbicu i pakovanje aparata.
Ako je neophodno, proizvodac ima pravo da zameni ¢vorove delemicno ili
kompletno bez prethodne najave.

Datum proizvodnje je naveden na nalepnici (zadnja strana aparata) u serijskom
broju aparata SN: WWYYXXXXX.

Prva i druga cifra (WW) - sedmica proizvodnje, treca i cetvrta (YY) - godina
proizvodnje.

IM_PRO30_RO_SR_4623

13. INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETNOJ
KOMPATIBILNOSTI

Tablica1
Za sve MEDICINSKE ELEKTRICNE UREDAJE | SISTEME

Uputstva i deklaracije proizvodaca - elektromagnetno zracenje

PRO-30 namenjen je za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju. Kupac ili
korisnik PRO-30 treba da osigura da se uredaj koristi u takvom okruZenju

Provera zracenja Usklad Elektr gnetno okruzenje - up

PRO-30 koristi RF energiju samo za
interne funkcije. Zbog toga je RF zracenje

RF zracenja CISPR 11 Grupa1 N . .
vrlo nisko, a verovatnoca ometanja
elektronicke opreme u blizini vrlo je mala.
RF zracenja CISPR 11 Klasa B PRO-30 prikladan je za koris¢enje u

Ne svim prostorijama, 5to obuhvata i kuénu
upotrebu, kao i prostorije koje su direktno
povezane na javnu niskonaponsku

Ne elektri¢nu mrezu kojom se napajaju
primenjuje se zgrade domacinstava

Harmonijske emisije
IEC 61000-3-2

Zratenje prilikom kolebanja/

naglog skoka/pada napona
IEC 61000-3-3

primenjuje se

Tablica 2
Za sve MEDICINSKE ELEKTRICNE UREDAJE | SISTEME

Uputstva i deklaracije proizvodaca - elektromagnetna otpornost

PRO-30 namenjen je za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju. Kupac ili
korisnik PRO-30 treba da osigura da se uredaj koristi u takvom okruZenju.
Provera Nivo

. Nivo provere "
ntpnrnnstl p 1

Elektromagnetno okruzZenje - uputstva

Podovi moraju biti drveni, betonski ili
od keramickih plocica.

Ako je pod pokriven sintetickim
materijalom, relativna

vlaznost treba da bude najmanje 30 %

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

=6 kV kontakat | =6 kV kontakat
+ 8 kVvazduh | =8KkVvazduh

Magnetno polje Magnetno polje industrijske

industrijske frekvencije mora da se poklapa sa

frekvencije 3A/m 3A/m . ) poicap -
onim standardnim u komercijalnom ili

(50/60 Hz) bolnickom okruzenju.

IEC 61000-4-8 )

NAPOMENA: UT je napon izmenicnog izvora pre primene nivoa testa.

Tablica 3
Za MEDICINSKE ELEKTRICNE UREDAJE | SISTEME
koji nisu namenjeni za ODRZAVANJE ZIVOTA

Uputstva i deklaracije proizvodaca - elektromagnetna otpornost

PRO-30 namenjen je za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju. Kupac ili
korisnik PRO-30 treba da osigura da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

Provera IEC 60601 Nivo s
. . .| Elektromagnetsko okruzenje - uputstva
otpornosti nivo provere | uskladenosti
Prenosna i mobilna oprema za komunikaciju
koja koristi radiofrekvencije ne sme se koris-
Vodeni RF EN titi ni uz jedan deo
IEC 61000-4-6 | Srednji PRO-30, ukljucujuci kablove, na razmaku
kvadratni manjem od preporucenog, izratunatog
napon prema jednacini koja se odnosi na frekvenciju
0d 150 KHz predajnika.
do 80 MHz Preporuceni razmak

3V/min
d=12VP,

Zraceni RF 3V/m, d =12 VP 80MHz - 800 MHz,
IEC 61000-4-3 | 80MHz - d=23 VP 800MHz - 2,5 GHz
2,5GHz

Pri ¢emu je P maksimalna izlazna snaga
predajnika izraZena u vatima (W) prema
specifikacijama proizvodaca predajnika, a d
Je preporuceni razmak u metrima (m).

Snaga polja fiksnih radiofrekvencijskih
predajnika, odredena ispitivanjem elek-
tromagnetnog mesta, mora biti manja od
nivoa uskladenosti u svakom frekvenci-
jskom rasponu. Interferencije se mogu
pojaviti u blizini uredaja oznacenih slede¢im
simbolom (@)

NAPOMENA1: Pri vrednostima od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se visi frekvencijski raspon
NAPOMENA2: Ova uputstva mozda nije moguce primeniti u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetnih valova utice apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi

a. Snaga polja fiksnih predajnika, kao 5to su predajnica za radiotelefone (mobilne i bezicne) i kopnene
pokretne radiostanice, amaterske radiostanice, radio AM i FM emitovanje i televizijsko emitovanje
teoretski se ne mozZe precizno predvideti. Da biste procenili elektromagnetno okruzenje zbog
kontinuiranog radiofrekvencijskog zracenja, preporucujemo ispitivanje elektromagnetmog mesta.
Ako izmerena snaga polja na mestu gde se nalazi PRO-30 premasuje primenjivi nivo uskladenosti
radiofrekvencija, rad PRO-30 potrebno je paZljivo pratiti. Ako se uoci nenormalan rad, potrebne su
dodatne mere, kao 3to je premestanje ili okretanje PRO-30.

b. U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz snaga polja mora najmanje [V1] V/m.

Tablica 4
Za MEDICINSKE ELEKTRICNE UREDAJE | SISTEME
koji nisu namenjeni za ODRZAVANJE ZIVOTA
Preporucena udaljenost izmedu prenosne
i mobilne radiofrekvencijske opreme za komunikaciju i PRO-30

PRO-30 namenjen je za kori¢enje u elektromagnetnom okruzenju u kojem su poremecaji
zracene radiofrekvencije pod kontrolom. Kupac ili korisnik PRO-30 moze spreciti
elektromagnetnu interferenciju tako da prenosnu i mobilnu opremu za komunikaciju
(predajnike) drzi na minimalnoj udaljenosti od PRO-30 kao 5to je preporuceno u nastavku, u
skladu s maksimalnom izlaznom snagom opreme za komunikaciju.

Nominalna Udaljenost u zavisnosti od frekvencije predajnika, m
maksimalna
izlazna snaga 150 kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 1,5GHz
predajnika d=12vP d=12vP d=23vP
w
0,01 012 0,12 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Za predajnike s nominalnom maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena
preporucena udaljenost d u metrima (m) moZe se proceniti uz pomo¢ jednacine koja se
primenjuje na frekvenciju predajnika, pri cemu je P - maksimalna izlazna snaga predajnika
izraZena u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca predajnika.

NAPOMENA 1: pri vrednostima od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se udaljenost za visi
frekvencijski raspon.

NAPOMENAZ2: Ova uputstva mozda nije moguce primeniti u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetnih valova utice apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi
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