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PRO-35

Tensiometru digital automat SVB\-IVIVELL
cu masurare pe bratr CONTROLLED

1. INTRODUCERE

Va multumim pentru achizitionarea tensiometrului digital automat
de brat PRO-35 produs de compania B.Well. Acest dispozitiv este
proiectat pentru o utilizare comoda si simpla, asigurdnd o masurare
rapida si precisa a tensiunii arteriale si a pulsului, utilizind metoda de
masurare oscilometrica.

PRO-35 eprezinta un dispozitiv digital complet automat pentru
masurarea tensiunii arteriale la nivelul bratului.

Avantaje importante ale dispozitivului PRO-35:

® Tehnologie de ultima ora IntellectClassic foloseste metoda de masurare oscilometrica
prin evacuarea aerului pentru o masurare rapida, precisa si fara dureri.

® Tehnologie de depistare a aritmiei

® Stocarea in memorie a 30 de masuratori

® Scala de culoare a nivelului de tensiune arteriala in conformitate cu Societatea
Europeana de Hipertensiune (ESH)

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

Posibilitatea utilizarii adaptorului de retea.

® Acest dispozitiv este simplu si usor de folosit, fiind testat in cadrul studiilor clinice in
scopul asigurarii unei inalte precizii.

2. CLASIFICAREA VALORILOR TENSIUNII ARTERIALE

Daca urmati un tratament, ce necesitd un control regulat al tensiunii arteriale, notati
valorile TA, cdnd masurati de sine statator tensiunea la o ora anumita pe parcursul
zilei. Aratati valorile notate medicului dumneavoastra. Niciodata nu folositi rezultatele
masuratorilor pentru a modifica de la sine dozele terapeutice prescrise de medic.

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

" Tensiune arteriala | Tensiune arteriala -
Diapazon - : . Masuri
sistolica diastolica
1 hij i a I
Grad Il |pertensiune arteriald 180 si mai mult 110 sau mai mult Consultati imediat
severa ’ medicul!
Grad II: h\pertensluve arteriala 160179 100109 Adresati-va imediat
moderata medicului
Grad I: hipertensiune arteriala usoara 140-159 90-99 Consultati medicul
Limita superioard a normalului 130-139 85-89 Consultati medicul
Normal Mai putin de 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 modifica dozajele medicamentelor prescrise de medicul dvs.

3. PARTI COMPONENTE ALE DISPOZITIVULUI
Model PRO-35

& Simbolul frecventei cardiace
¥ Simbol de cautare a zeroului
2 Bateria se apropie de descarcare totala

Presiune sistolica

3 Simbol baterie descarcata

Presiune diastolica
< Detectarea aritmiei cardiace

Puls . . . .
1 Indicator al nivelului de tensiune
arteriala
Mangeta \® Mufa tub aer

Tub aer \

Mufa pentru
adaptorul priza

Butonul Memorie

Conector

Butonul Start

4. INDICATII DE UTILIZARE

Tensiometrul digital automat 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.

Nu va miscati, ramaneti in repaus si odihniti-va timp de 5 minute inainte de a masura

tensiunea arteriala.

Manseta trebuie plasata la nivelul inimii.

Tn timpul masuratorii nu va miscati si nu vorbiti.

Masuratorile se fac pe una si aceeasi mana.

Intre 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.

. 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.

. & Acest tensiometru digital automat 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.
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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.

11. Pentru a obtine informatii privind interferentele electromagnetice sau de alta natura

intre tensiometru si alte dispozitive, sirecomandariin ceea ce priveste evitarea
unor astfel de interferente, cititi capitolul INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA.

. Nu utilizati alte mansete decat cele livrate de producator. In caz contrar aceasta pot
pune in pericol biocompatibilitatea si pot cauza erori de masurare.

. & 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.

. 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 radiofrecventd, 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:

a. reorientati sau reamplasati antena de receptie.

b. mariti distanta dintre echipament si receptor.

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

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

17. Utilizati doar adaptorul de curent alternativ AD-155. Adaptorul de retea cu iesire
DC 6.0V 600 mA corespunde normelor I[EC 60601-1/ EN 60601-1/UL 60601-1si IEC
60601-1-2/EN 60601-1-2/UL 60601-1-2. Este interzisa utilizarea unui alt model de
adaptor.

7. CONFIGURAREA $1 MODUL DE FUNCTIONARE

7.1. Instalarea bateriilor

a. Deschideti capacul compartimentului pentru baterii din partea din spate a
d\spozmvulul a. Instalati patru baterii "AAA". Respectati polaritatea.

b. Inchideti capacul compammentulw pentru baterii.

c. Dupa instalarea bateriilor sau oprirea dispozitivului pe ecranul LCD nu apare nimic.
Acum dispozitivul se afla in pozitia "Oprit”.

& Daca pe afisajul LCD apare simbolul bateriei B bateria se apropie de descarcare
totald”, aceasta inseamna ca bateriile sunt epuizate si urmeaza a fi inlocuite.

& Dupa aparitia pe afisajul LCD a simbolului == "baterie descarcatd’, dispozitivul se va
opri, pana cand bateriile nu vor finlocuite.

& Bateriile reincarcabile nu se potrivesc acestui dispozitiv.

A 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. R

A 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.
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Dispozitivul, bateriile si mangeta se vor arunca in conformitate cu regulile locale
mmm [ sfarsitul periodei de utilizare a acestora.

7.2. Utilizarea adaptorului de retea

1) Introduceti stecherul adaptorului de retea in priza de
100-240 V, 50/60 Hz.

2) Introduceti stecherul in mufa din partea dreaptd a
dipozitivului.
Daca adaptorul de retea este conectat la dispozitiv,
alimentarea de la baterii nu se va produce.

& Dacd veti avea nevoie de un adaptor de retea, il puteti procura aparte. Folositi numai

adaptorul de retea AD-155. La utilizarea oricaror alte modele de adaptoare garantia
dumneavoastra va fi considerata nevalabila.

7.3. Atasarea mansetei de tensiometru

Introduceti strans conectorul tub aer in mufa pentru tubul
de aer de pe partea stanga a dispozi- tivului. 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 in
timpul masuratorii, ceea ce poate duce la o pompare incorectd sau poate provoca trauma
din cauza presiunii permanente din manseta.

7.4. 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 toata suprafata mansetei, dar nu
strans, luand in considerare forma conica a mainii.

b. Infasurati manseta in jurul mainii goale cu 1-2 cm
deasupra cotului.

c. Aflandu-va in pozitie de sezut, asezati mana fnaintea dumneavoastra cu palma in sus
pe o suprafatd neteda, de exemplu, pe masa. Plasati manseta pe mana in asa mod
ncat capatul ei de jos sa se afle la o distantd 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.

7.5. 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
intr-o atmosfera linistita timp de aproximativ 10 minute inainte de masurare.

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

[] Stradum -va sa efectuati masuratoarea in mod regulat la aceeasi ora a zilei, deoarece
tensiunea arteriald variaza pe parcursul zilei.

Masurarea este confortabila in pozitia sezand

a. Asezati-va si puneti picioarele pe podea fara a le
incrucisa.

b. Intmdetl mana cu palma in sus inaintea dumneavoastra
peo suprafata neteda, de expemplu, pe masa.

. Mijlocul mansetei trebuie sa se afle la nivelul inimii.

Masurare in pozitie culcata

d. Culcati-va pe spate.

e. Intmdetl 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.

7.6. Citirea valorii tensiunii arteriale (Fig. 1,1-1,1-2)

Dupa ce ati asezat manseta si ati luat o poztitie potrivitd, apasati butonul "START".
Verificati toate simbolurile de pe afisaj Fig. 1.
Adresati-va la centrul de service, daca pe ecran sunt elemente lipsa in afisare.

a. Se va auzi un semnal sonor. Dupa aceasta dispozitivul incepe a cauta presiunea nula.
Ase vedea fig. 1-1.

. Dispozitivul umfla manseta pana la presiunea necesara pentru efectuarea
masuratorii. Dupa aceasta dispozitivul evacueaza incet aerul din manseta si
efectueaza masurarea. In cele din urma, se calculeaza tensiunea arteriala si
frecventa pulsului si valorile acestora apar pe ecranul LCD. Va lumina intermitent
simbolul batailor neregulate ale inimii (daca exista).

Ase vedea fig. 1-2.
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Fig.1 Fig. 11 Fig.1-2
. Dupa efectuarea masuratorii dispozitivul se opreste automat peste 1 minut de
repaus. In calitate de alternativa puteti apdsa butonul "START" pentru opri manual
dispozitivul.
. In timpul masuratorii puteti apasa butonul "START” pentru a opri manual
dispozitivul.
@ Nota: Va rugam sa va adresati unui cadru medical profesionist pentru evaluarea
rezultatelor masuratorilor tensiunii arteriale.

a

@ Nota: Monitorul poate memora 30 de rezultate. Daca schimbati bateriile, rezultatele
vor fi salvate.

7.7. Detectarea aritmiei inimii

Aparitia simbolului -JM indica faptul au fost detectate anumite neregularitati

ale pulsului pe durata masurarii. Rezultatul poate sa se deosebeasca de tensiunea
dumneavoastra arteriald normala. De regula, daca acest simbol a aparut o singura data,
nu exista motiv pen- tru ingrijorare; totusi daca simolul 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:

7.8. Scala de culoare a nivelului de tensiune arteriala

Indicatorii de culoare de pe partea stanga a display-ului dispozitivului PRO-35 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
moni)tor‘\zare mai atentd (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.

lindicarea tensiunii “la limita”

Indicarea tensiunii "normale”

lindicarea tensiunii "periculoase,

Orange
Yellow
Green
Green
Green

7.9. Afisarea rezultatelor stocate ale masuratorilor

a. Dupa masurare puteti sa vizualizati rezultatele masuratorilor din memoria
dispozitivului PRO-35, apasand butonul "M". Mai intai pe ecranul LCD apare numarul de
rezultate ale masuratorilor stocate in memorie. A se vedea fig. 2.

Daca in memoria dispozitivului nu sunt stocate rezultate ale masratorilor, pe ecran LCD
va aparea "0". A se vedea fig. 2-1.
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Dupa aceasta apare ultimul rezultat. A se vedea fig. 2-2 si 2-3. De mentionat ca
tensiunea arteriala (a se vedea fig. 2-2) si pulsul (a se vedea fig. 2-3) sunt indicate
aparte. Poate sa lumineze intermitent simbolul batailor neregulate ale inimii, daca
exista. A se vedea fig. 2-2 si 2-3. Din nou apasati butonul ,M” pentru a vedea rezultatul
urmator. A se vedea fig. 2-4. Astfel, apasand de cateva ori butonul "M, vor fi afisate
rezultate corespunzatoare ale masuratorilor efectuate anterior. Dupa afisarea
rezultatelor stocate dis- pozitivul se va opri intr-un 1 minut de repaus. De asemenea,
puteti apasa butonul "START” pentru a opri dispozitivul in mod manual.

7.10. Stergerea memoriei i a rezultatelor masuratorilor

Daca in memoria dispozitivului sunt afisate rezultate ale masuratorilor, prin apasarea

si mentinerea butonului "M” timp de cateva secunde, toate rezultatele din memoria
curenta a dispozitivului PRO-35 vor fi sterse. Pe ecranul LCD va aparea fig. 3. Pentru a opri
dispozitivul, apasati butonul "M” sau "START".

7.11. 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. In 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 I[EC 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.

7.12. Cautarea si remedierea defectiunilor (1)

DEFECTIUNEA POSIBILA CAUZA REMEDIERE

Ecranul LCD afiseaza
simbolul bateriei aproape | Baterie aproape descarcata
descarcate

Tnlocuiti bateriile

Sistemul de pompare a aerului
Ecranul LCD afiseaza “Er 0" | Tnainte de masurare functioneaza
instabil

Nu este detectata tensiunea
sistolica

- Nu va miscati si repetati masurarea
Ecranul LCD afiseaza “Er 1 scatl sl repetat

Nu este detectata tensiunea

Ecranul LCD afiseaza “Er 2" -
. diastolica

Sistemul pneumatic este blocat sau
Ecranul LCD afiseaza “Er 3" | manseta esta stransa prea tare in

timpul pomparii aerului " :
putpomp Asezati corect manseta si repetati

masurarea

Scurgere din sistemul pneumatic
Ecranul LCD afiseaza “Er 4" | sau manseta a fost slabita in timpul
pomparii aerului

Presiunea in manseta depaseste

Ecranul LCD afiseaza “Er 5 300 mmHg

Presiunea in manseta depaseste 15

Ecranul LCD afiseaza "Er 6 mmHG mai mult de 3 minute

Repetati masurarea inca o data peste 5
minute. Daca dispozitivul in continuare
functioneaza incorect, adresati-va in centrul
autorizat sau distribuitorului

Eroare de acees EEPROM (memorie
Ecranul LCD afiseaza “Er 7" | de tip citire programabila poate fi
stearsa electric)

Eroare de verificare a parametrului

Ecranul LCD afiseaza “Er 8"
i dispozitivului

Eroarea parametrului indicatorului

Ecranul LCD afiseaza “Er A"
! de presiune

Nu porneste, cand apasati | Exploatarea incorecta sau
butonul sau instalati interferente electro- magnetice
bateria puternice

Scoateti bateriile pentru cinci minute, apoi
instalati toate bateriile la loc

7.13. 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
N TIMPUL MASURATORII si repetati
masurarea

0 pozitie incorecta a corpuluiin
timpul masuratorii

Ecranul LCD afiseaza un
rezultat eronat Dialog, miscarea manii si corpului,
starea de furie, excitare, nervozitate

n timpul masuratorii

Repetati masurarea in stare calma si fara a
vorbi sau a va misca in timpul masuratorii

Pacientilor cu tipuri de aritmie severe nu
Batai de inima neregulate (aritmie) | le este recomandat 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.

. & Daca dispozitivul este pastrat la rece, inainte de a-| utiliza lasati-l sa se incalzeasca
la temperatura camerei.

.& Nuincercati sa dezasamblati dispozitivul.

Scoateti bateriile, daca nu utilizati dispozitivul timp indelungat.

Este recomandabil de a verifica parametrii de exploatare ai dispozitivului la fiecare

2 ani sau dupa reparatie. Adresati-va in centrul de service.

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 dezin- fectant sau cu solutie de curatare.

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

. 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-inchidere a curelei Velcro

. Este recomandail de a dezinfecta manseta de 2 ori pe saptamana, daca este necesar
(de exemplu, la spital sau poleclinica). 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 spalata manual la 30°C. Din buzunarul mansetei, scoateti
camera pneumatica prin orificiul tehnologic special conceput pentru aceasta.
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& AVERTIZARE! Camera pneumatica nu poate fi spalata! Husa nu poate fi calcata!
Orificiul tehnologic nu trebuie cusut!

9. CARACTERISTICI TEHNICE

1. Denumirea produsului: tensiometru digital automat cu masurare pe brat. Model:
PRO-35.

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

3. Dimensiunile dispozitivului: 87 mm x 122 mm x 53 mm
(37/16"x4 13/16"x2 3/32").

4. Circumferinta mansetei: 22 cm-42 cm (8 21/32"~16 17/32") sau 22 cm~32 cm
(8 21/32"~ 12 19/32") (in conformitate cu configuratia dispozitivului).

5. Greutatea cca 200 g (6 3/4 oz.) (fara baterii si manseta).

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

automata.
Volumul memoriei: 30 de rezultate ale masuratorilor.

. Sursa de alimentare: curent continuu DC 6V === 600 mA, baterii: 4x1.5B ===
DIMENSIUNI AAA

. Adaptor de retea (optional)

Plaja masuratorilor: presiune in manseta: 0-300 mmHg, sistolica: 60-260 mmHg,

diastolica: 40-199 mmHg, frecventa pulsului: 40-180 batai pe minut

11. Eroare: presiune: +£3 mmHg, frecventa puslului: £5%.

12. Temperatura mediului inconjurdtor 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 circumgerinta bratului de
22-32 cm (in conformitate cu configurarea dispozitivului), geanta pentru pastrare,
baterii tip AAA - 4 buc,, adaptor de retea (daca este inclus in set), manual de
exploatare.

@ Nota: Aceste caracteristici pot fi modificate fara notificare prealabila.

10. STANDARDE APLICABILE

Dispozitivul digital automat 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 elec- tromecanice de masurare a tensiunii
arteriale).

11. SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

(] ESTE NECESAR CITIREA MANUALULUI DE
& UTILIZARE

o N

[SEY)

NUMARUL ARTICOLULUI

NUMARUL DE SERIE

c € SIMBOL CE (0044) CORESPUNDE
0044 CERINTELOR MDD93/42/EEC

AVERTISMENT

ELEMENTELE SUPRAPUSE TIP BF (Manseta

reprezinta elementul suprapus tip BF) POLARITATEA CONECTORULUI

PROTECTIA MEDIULUI INCONJURATOR - Deseurile INCARCATORULUI

productiei tehnice nu trebuie eliminate impreuna a0 UTILIZARE, TEMPERATURA
cu deseurile menajere. Eliminati-le in locurile oo opemanoy o UZARE:
special amenajate. Adresati-va organului

—

administratiei locale sau unitatii de vanzare cu 50°C PASTRARE, TEMPERATURA
-20°C- .

amanuntul pentru a primi consultatii privind ORBMON  -20°C - 50°C

utilizarea.
7‘ ASE PASTRATN LOC USCAT

d DENUMIREA PRODUCATORULUI
IDENTIFICAREA UNICA A
DISPOZITIVULUI

IP20 PROTECTIAIMPOTRIVA PATRUNDERII APEI
REPREZENTANT CE

APARAT MEDICAL

12. INFORMATIA DE GARANTIE

Durata de garantie este de 3 ani de la data achizitionarii dispozitivului. Durata de garantie
pentru manseta si adaptor - 1an. 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 imposibila, 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)
numarului de serie a dispozitivului SN: WWYYXXXXX.

Prima si a doua cifra (WW) - saptamana 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_PRO35_R0_4722

13. INFORMATIA PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA
Tabelul 1
Pentru intreg spectru de ECHIPAMENT ELECTRIC MEDICAL SI SISTEME
Manualul si declaratia producatorului - radiatie electromagnetica

Dispozitivul PRO-35 este destinat pentru utilizarea lui in mediu electromagnetic indicat in cele ce urmeaza.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-35 trebuie sa se asigure ca dispozitivul se utilizeaza intr-un astfel
de mediu.

Verificarea nivelului de radiatii Conformitate Manual de utilizare in mediu electromagnetic
Dispozitivul PRO-35 foloseste energie de
radiofrecventa numai pentru functia sa interna.

i - De aceea undele radio emanate de acesta sunt

Energia de radiofrecventa CISPR 11 Grupa1 foarte putine si nu pot provoca interferente in
functionarea echipamentelor electrice aflate in
vecinatatea lui

Energia de radiofrecventa CISPR 11 Clasa B

Emisille componentelor armonice Dispozitivul PRO-35 poate fi utilizat in toate

IEC 61000-3-% Clasa A institutiile, inclusiv zonele de locuit si incaperile
conectate la o retea de alimentare electrica de

Emisie in timpul oscilatiei / tensiune joasa, care asigura constructiile folosite

fluctuatiei bruste de tensiune Corespunde n scopuri menajere

IEC61000-3-3

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

Manualul si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Dispozitivul PRO-35 este destinat pentru utilizarea lui in mediu electromagnetic indicat in cele ce urmeaza.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-35 trebuie sa se asigure ca dispozitivul se utilizeaza intr-un astfel
de mediu.

Verificarea Nivel verificare IEC Nivel de Manual de utilizare in mediu
imunitatii 60601 conformitate elec i

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton

Descarcare o " -

electrostatica =6 kV contact =6 kV contact sau placi ceramice. Daca podeaug
(ESD) + 8KV aer + 8KV aer este acoperita cu material sintetic,

|EC 61000-4-2 - - umeditatea relativa a aerului trebuie sa

fie nu mai mica de 30%

+ 2KV pentru linii de
alimentare cu curent | =2kV pentruliniide | Calitatea sursei de alimentare trebuie
electric alimentare cu curent | sa corespunda mediului comercial sau
=1kV pentru liniide | electric medical standard

Procese electrice
tranzitorii rapide
sau explozii

IEC61000-4-4 intrare / iesire
Cresterea +1kV de la linie (-i) +1kV de la linie (-i)
Lternica pana la linie (-i) pana la linie (-i) Calitatea sursei de alimentare trebuie
§(en5iunn +2kV de la linie (-i) +2kV de la linie (-i) sa corespundd mediului comercial sau
A panala panala medical standard

IEC61000-4-5 impamantare impamantare

<5% Ut (>95% <5 % Uy (>95 %

scaderea tensiunii scaderea tensiunii

inUy) inUy)
Scaderea Sg‘g dUe ?;5585/‘“ %‘5 dUe ?‘ig(ﬂ/‘“ Calitatea sursei de alimentare trebuie
tensiunii, scéduereTa tensiljni\ scédnereTa tensiljnil 53 corespunda mediului comercial sau
intreruperi inUy) inUy) medical standard. Daca utilizatorul
temporare i dispozitivului PRO-33 are nevoie de o
modificari ale ;‘815 ?Je S(EBI‘;'/” ;‘815 ?Je 5(38‘;'/” functionare continua in timpul repausului
tensiunii la liniile | Lo "1 PR scaderea in liniile de alimentare cu curent electric,
de alimentare cu tensiunii i Ur) tensiuniiin Ur) se recomanda ca dispozitivul PRO-33 sa
curent electric timp de 25 cig\un timp de 25 cicT\ur\ fie alimentat de la o sursa de alimentare
|IEC61000-4-11 b "2 Ur (-95% 5 ‘,2 Ur (-95% neinreruptibila sau de la baterie

scaderea scaderea

tensiunii in Ur) tensiunii in Ur)

timp de 5 sec. timp de 5 sec.
Camp magnetic
de frecventa Campul magnetic de frecventa
industriala 3A/m 3A/m industriala trebuie sa corespunda

P

(50/60 Hg) mediului comercial sau medical standard

IEC61000-4-8

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

Manualul si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Dispozitivul PRO-35 este destinat pentru utilizarea lui in mediu electromagnetic indicat in cele ce urmeaza.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-35 trebuie sa se asigure ca dispozitivul se utilizeaza intr-un astfel
de mediu.

.Ve”ﬁ.“l"ﬁa :\é'gilt"’ :{)Tﬂre ?;‘rﬂ?;i tate Manual de utilizare in mediu electromagnetic
Echipament radio portabil si mobil trebuie utilizat
la distanta de orice element al dispozitivului PRO-

Radiofrecvanta 3Vtensiune 3Vtensiune 35, inclusiv cabluri, nu mai aproape decat distanta

indusa RMS RMS recomandabild, calculata conform formulei

IEC 61000-4-6 de la 150 kHz aplicabile frecventei transmitatorului.

panala Distanta de separare recomandabila
80 MHz d=12vP

d=1,2vP 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 producétorului transmitatorului,
emanata dela80 iar d - distanta de separare recomandabild in
IEC 61000-4-3 MHz pana la metri (m).

2,5GHz

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
dlapazon de frecventa. Interferentele pot aparea
n apropierea nemijlocita a echipamentului,
desemnat prin simbolul (§)

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, statiile 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 lua in considerare rezul- tatele analizei electromagnetice a obiectului. Daca nivelul modificat
al semnalului in acel loc unde este utilizat dispozitivul PRO-35 depaseste nivelul de conformitate al radiofrecventei,
atundi este necesar de a verifica regimul normal de functionare a dispozitivului PRO-35. Daca se va detecta careva
neregularitate de functionare, posibil va fi necesar de a intreprinde niste masuri suplimentare, de exemplu, reorien-
tarea sau schimbarea locului de amplsare al dispozitivului PRO-35

b.In diapazonul frecventelor cuprinse intre 150 KHz pand la 80 MHz nivelul semnalului trebuie sa fie nu mai mic
de3V/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-35

Dispozitivul PRO-35 este destinat pentu utilizare in mediu electromagnetic, in care sunt monitorizate
interferentele produse de undele radio. Clientul sau utilizatorul dispozitivului PRO-35 poate contribui la
prevenirea aparitiei interferentelor electro- magnetice, pastrand distanta minima intre echipamentul radio
portabil si mobil (transmitatoare) si dispozitivul PRO-35, astfel cum se recomanda mai jos, in conformitate
cu puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii

PUW’T? Distanta de separare recomandabila in conformitate cu frecventa transmitatorului, m
tra:Zmlg:tsr:llui de la 150 kHz pana la 80 MHz|de la 80 MHz pana la 800 MHz|de la 800 MHz pana la 1,5 GHz
w d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 012 012 0,23
01 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu puterea maxima de iesire, care nu este indicatd mai sus, distanta de separare
recomandabild d in metri (m) poate fi calculata cu ajutorul ecuatiei, aplicabile frecventei transmitatorului,
unde P - puterea maxima de iegire a tr itatorului in wati (W) in td de producatorul
transmitatorului.

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 constructii, obiecte si oameni
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