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H o B.WELL
Tensiometru digital SWISS
automat de brat, CONTROLLED

1. INTRODUCERE

Va multumim pentru achizitionarea tensiometrului digital automat de brat MED-53
fabricat de B.Well. Acest dispozitiv este proiectat pentru o utilizare comoda si simpla,
asigurand o masurare rapida si fiabila a tensiunii arteriale sistolice si diastolice,
precum si a pulsului, utilizand metoda de masurare oscilometrica.

MED-53 este un tensiometru digital complet automat pentru masurarea tensiunii
arteriale la nivelul bratului.

Avantaje importante ale tensiometrului MED-53:

o Lumina de fundal LCD.

« Tehnologia de ultima ora Intellect Active foloseste metoda de masurare
oscilometrica in timpul umflarii mansetei pentru un rezultat rapid, precis si fara
dureri.

« Stocareain memorie a 90 de masuratori.

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

« Tehnologia de detectare a aritmiei pulsului.

« Control al pozitiei mansetei.

» Datasiora.

« Manseta anatomica in forma de evantai pentru brat, lavabila.

» Posibilitatea de a utiliza adaptorul Micro USB.

2. CLASIFICAREA VALORILOR TENSIUNII ARTERIALE

Tabelul de clasificare a valorilor tensiunii arteriale (mm Hg) conform Societatii
Europene de Hipertensiune (ESH).

Tensiune arteriala | Tensiune arteriala

sistolica diastolica Masuri

Interval

Mai mare decat
sau egala cu 110

Mai mare decat

Gradul 3: hipertensiune
sau egala cu 180

Solicitati de urgenta
arteriala severa

asistenta medicala!

Gradul 2: hipertensiune Adresati-va imediat

arteriala moderata 160-179 100-109 medicului dvs.
Gradul 1: hipertensiune i ) ' .
arteriala usoara 140-159 90-99 Consultati medicul dvs.
Limita superioara a i ) ] :
normalului 130-139 85-89 Consultati medicul dvs.
Normala Sub 130 Sub 85 Autocontrol
Optima Sub 120 Sub 80 Autocontrol

® NOTA: Aratati valorile masurate medicului dvs. Nu utilizati niciodata rezultatele
masuratorilor pentru a modifica dozajele medicamentelor prescrise de medicul dvs.

3. INDICATORI DE CON'!'INUT $I DE AFI$ARE
Model MED-53

@ Simbolul pentru memorie

- I | Indicatoral nivelului de tensiune
Numarul masuratorii arteriala
' "‘ .-‘ "‘ '“4"' Simbolul pentru detectarea aritmiei
] ao .. - .. o pulsului
I ml_ll:l .‘ .-‘ .‘ Tensiune sistolica ' Simbolul batailor cardiace
-, ., . = o .
I-thA.' ‘ ' ‘ . ‘ & Simbolul pentru evacuarea aerului
- Jap) e
| . ‘ . . . ' Tensiune diastolici 2 Simbolul de control al pozitiei mansetei
' = ‘- ‘e’ ‘e’ ) . .
A 4 200 &7 Indicator de verificare a mansetei
TIME MONTH-DAY '. .- | TIME MONTH-DAY .
d8:68 18-a8 = (LIS Puls  38:8818-33 Datasiora
Manseta

Tub de aer

Afisaj LCD

Mufa tub de aer

Buton pentru memorie

Scala de culoare a nivelului

de tensiune arteriala

Conector tub de aer

©)

‘ Buton de pornire

Port USB pentru alimentarea cu
energie electrica

Buton schimbare ora

4. UTILIZARE PREVAZUTA

Tensiometrul digital automat este destinat utilizarii la domiciliu si este un sistem
non-invaziv de determinare a tensiunii arteriale destinat masurarii tensiunii arteriale
diastolice si sistolice si pulsului unui adult utilizand o tehnica neinvaziva care consta in
aplicarea unei mansete gonflabile in jurul bratului. Diametrul mansetei este limitat la o
circumferinta a bratului de 22-42 cm.

5. CONTRAINDICATII

Nu este indicat persoanelor care prezinta plagi cutanate la nivelul bratelor

6. MASURI DE PRECAUTIE

1. Cititi cu atentie acest manual de instructiuni inainte de utilizare

2. Varugam sa va adresati unui medic daca aveti intrebari cu privire la utilizarea
tensiometrului si rezultatele valorilor tensiunii arteriale.

3. Nu lasati dispozitivul MED-53 |a indemana copiilor.

4. Nu utilizati MED-53 in apropierea unui amestec de anestezic, inflamabil sau de
oxigen, sau cu protoxid de azot.

5. Nu uitati: auto-masurarea inseamna control, nu diagnosticare sau tratament.
Valorile neobisnuite trebuie sa fie intotdeauna discutate cu un medic. Tratamentul
nu trebuie in niciun caz modificat fara prescriptie medicala.

6. Afisajul pulsului nu este adecvat pentru verificarea frecventei stimulatoarelor
cardiace.

7. In cazul persoanelor care sufera de dereglari cardiace (IHB), masuratorile facute

cu acest dispozitiv trebuie evaluate numai dupa consultarea unui medic.

Sunt interzise orice modificari ale aparatului.

Va recomandam sa consultati un medic inainte de utilizarea tensiometrului pentru

pacientele cu pre-eclampsie sau cele insarcinate.

10. Dispozitivul nu necesita calibrare.

\0

.

12.

Rasucirea furtunului poate provoca o presiune continua a mansetei, iar acest lucru
care poate interfera cu fluxul sanguin si poate cauza ranirea pacientului.
Masuratorile prea frecvente pot provoca ranirea pacientului din cauza

interferentei cu fluxul sanguin.

13. Retineti ca, atunci cand se umfla manseta, functiile membrului in cauza pot fi
afectate.

14. Tn timpul masurdrii tensiunii arteriale, circulatia sngelui nu trebuie oprita pentru
o0 perioada inutila de timp.

15. Scoateti manseta de pe brat daca dispozitivul functioneaza defectuos.

16. Utilizatorul trebuie sa verifice daca echipamentul functioneaza in conditii
de siguranta si daca toate componentele acestuia se afla intr-o stare
corespunzatoare inainte de utilizare.

17. Varugam sa va relaxati intotdeauna timp de minimum 1-1,5 minute intre
masuratori pentru a permite reluarea circulatiei sangelui in bratul dvs. Umflarea
excesiva prelungita (presiunea in manseta depaseste 300 mm Hg sau este
mentinuta la peste 15 mmHg mai mult trei minute) a perei poate duce la aparitia
de echimoze la nivelul bratului dvs.

18. Consultati medicul dvs. daca aveti dubii cu privire la cazurile de mai jos:

1) Aplicarea mansetei peste o rana sau in caz de boli inflamatorii;

2) Aplicarea mansetei pe orice membru la nivelul caruia exista acces intravascular
sau are loc tratamentul ori exista un sunt arterio-venos (A-V);

3) Aplicarea mansetei pe brat pe partea unei mastectomii;

4) Utilizarea simultana pe acelasi membru a altor echipamente medicale pentru

monitorizare;

19. Acest tensiometru automat a fost proiectat pentru adulti si nu trebuie utilizat
niciodata la sugari sau copii de varsta frageda. Consultati medicul dvs. sau alt
specialist din domeniul medical inainte de utilizarea dispozitivului la copii mai
mari.

20. Nu utilizati acest aparat atunci cand va aflati intr-un vehicul in miscare. Aceasta
poate produce erori de masurare.

21. Valorile masurate ale tensiunii arteriale determinate cu acest dispozitiv sunt
echivalente cu cele obtinute de catre un observator instruit aplicand metoda de
auscultatie cu manseta/stetoscop, in limitele recomandate de Institutul American
pentru Standarde Nationale, sfigmomanometre electronice sau automate.

22. Pentru a obtine informatii cu privire la posibilele interferente electromagnetice
sau de alta natura intre tensiometru si alte dispozitive, precum si recomandari
privind evitarea unor astfel de interferente, va rugam sa consultati partea
INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA.

23.Va rugam sa nu utilizati altd manseta decat cea furnizata de catre producator. In
caz contrar, aceasta poate pune in pericol biocompatibilitatea si poate cauza erori
de masurare.

24. Este posibil ca dispozitivul sa nu respecte specificatiile prevazute in materie de
performanta sau sa prezinte un pericol pentru siguranta in cazul in care este
pastrat sau utilizat in afara intervalelor de temperatura si umiditate prevazute in
specificatii.

25.

26.
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Va rugam sa nu folositi manseta in comun cu o alta persoana care prezinta infectii,
pentru a evita infectia incrucisata.

Interferenta daunatoare cu comunicatii radio. Cu toate acestea, nu exista nicio
garantie a faptului ca nu vor aparea interferente in timpul unei anumite instalari.
Daca acest echipament produce interferente daunatoare receptiei radio sau de
televiziune, care se pot identifica prin oprirea si pornirea aparatului, utilizatorul
este incurajat sa incerce sa corecteze interferenta prin aplicarea uneia sau mai
multora dintre masurile urmatoare:

Reorientati sau mutati antena de receptie.

Mariti distanta de separare dintre echipament si receptor.

Conectati echipamentul la o priza din alt circuit decat cel la care este conectat
receptorul.

Apelati la ajutorul dealerului sau al unui tehnician radio/TV cu experienta.

PROCEDURI DE CONFIGURARE $I DE FUNCTIONARE

. Instalarea bateriilor

Deschideti capacul compartimentului pentru baterii.

Instalati patru baterii AAA si verificati polaritatea corecta pentru fiecare baterie.
Tnchideti capacul compartimentului pentru baterii.

Dupa aparitia simbolului “ X3 “ de avertizare pentru baterie descarcata ,SJ",
dispozitivul se va opri pana la inlocuirea bateriilor.

Utilizati baterii de 1,5V cu durata lunga de viata ,AAA”.

Nu se recomanda utilizarea bateriilor reincarcabile.

Nu lasati niciodata o baterie descarcata in compartimentul pentru baterii,
deoarece pot aparea scurgeri de electrolit din baterie ce poate deteriora aparatul.
Scoateti bateriile din dispozitiv daca tensiometrul nu este utilizat pentru perioade
lungi de timp.

Evitati patrunderea electrolitului din baterii in ochi. Daca acesta patrunde in ochii
dvs., clatiti imediat ochii cu o cantitate mare de apa si consultati medicul.

ﬁ Dispozitivul, bateriile si manseta trebuie eliminate in conformitate cu
mm reglementdrile locale la sfarsitul perioadei de utilizare a acestora.

7.2. Utilizarea adaptorului de retea

1)
2)

&

Introduceti adaptorului de retea in priza de 110-240 V, 50/60 Hz.

Conectati mufa Micro USB la portul USB aflat in partea stanga a dispozitivului.
Portul micro USB este destinat numai alimentarii cu energie electrica. Portul USB
nu poate fi utilizat pentru descarcare de date.

Daca aveti nevoie de un adaptor, il puteti achizitiona separat. B.Well recomanda
utilizarea adaptorului B.Well Micro USB pentru dispozitivul MED-53. Utilizati
adaptori certificati Micro USB, care au o iesire de 6V CC 600 mA.

7.3.Setarea orei si a datei

a.

b.

Odata ce bateriile sunt introduse si dispozitivul este inca in modul oprit, pe afisaj
vor aparea intermitent cifre pentru indicarea anului. A se vedea figura 3-1.

Apasati butonul ,M” pentru a schimba anul. Daca tineti butonul apasat timp de mai
mult de 3 secunde, puteti comuta mai repede la cifra dorita.

Apasati butonul ,0ra” pentru a confirma si a seta luna corespunzatoare. A se vedea
figura 3-2.

Apasati butonul ,M” pentru a schimba luna.

Repetati procedura descrisa mai sus pentru a seta ziua, ora si minutele.

A se vedea figura 3-3.

La sfarsitul procedurii, apasati butonul ,Ora” pentru a confirma setarea curenta si a
intra in modul oprit.

Pe ecran vor fi afisate ora si data. Daca trebuie sa corectati ora sau data, apasati si
mentineti apasat ,Ora” timp de 3 secunde pana cand cifrele pentru ani vor incepe
sa clipeasca pe afisaj. Setarile orei si a datei se pastreaza de fiecare data cand
bateriile sunt schimbate.

MONTH-DAY TIME

b [ 2:00
Figura 3-1

Figura 3-2 Figura. 3-3

7.4. Atasarea mansetei de tensiometru

a.

7.5.

a.
b.

Introduceti conectorul tubului de aer in mufa aferenta din partea laterala a
aparatului. Asigurati-va ca s-a introdus complet conectorul pentru a preveni
scaparile de aer in timpul utilizarii.

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

Aplicarea mansetei

Scoateti orice articol de imbracaminte stramt de pe brat.

Trageti capatului mansetei prin bucla de metal (manseta ambalata deja va fi trasa
prin ea), intoarceti- spre exterior (departe de corp), strangeti si fixati cu ajutorul
unui sistem de prindere de tip Velcro.

Infasurati manseta in jurul mainii goale cu 2-3 cm deasupra cotului. Aranjati
manseta pe mana cu eticheta rosie (marcajul arterei) deasupra cotului.

Nu trebuie sa existe spatiu liber intre brat si manseta. Imbracamintea purtata nu
trebuie sa restrictioneze miscarile bratului. Orice astfel de articol de imbracaminte
(de ex. un pulover) trebuie indepartat. Manseta trebuie sa acopere bine mana, in
caz contrar rezultatul masuratorii va fi eronat.

2-3 M
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7.6. Efectuarea unei masuratori

inainte de a efectua masuratoarea:

Evitati sa mancati, sa fumati si sa faceti efort fizic imediat inainte de masuratoare.
Toti acesti factori influenteaza rezultatul masuratorii. Incercati sa gasiti timp
pentru a va relaxa, sezand in fotoliu intr-o atmosfera linistita timp de aproximativ
zece minute Tnainte de masurare.

Masurati intotdeauna pe acelasi brat.

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

Masurarea in pozitia sezand confortabila:

a.
b.

Asezati-va cu talpile pe podea si nu incrucisati picioarele.

Asezati palma in sus in fata dvs. pe o suprafata neteda, precum un birou sau o
masa. Asigurati-va ca stati intr-o pozitie confortabila, cu bratele intinse si spatele
sprijinit pe spatar.

Mijlocul mansetei trebuie sa se afle la nivelul inimii. Pentru a evita erorile

de masurare, este important sa ramaneti nemiscat si sa nu vorbiti in timpul
masuratorii.

Surse frecvente 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 larga sau aerul patrunde prin lateral

Avertisment: Utilizati numai mansetele originale!

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.

. Citirea valorii tensiunii arteriale

Dupa ce manseta a fost pozitionata corespunzator, apasati butonul ,Start” pentru
aincepe masurarea. Cand apare ,0” in campul ,DIA": tensiometrul este pregatit
pentru masurare.

A se vedea figura 7-1.

Se incepe umflarea mansetei si afisajul indica valori crescatoare ale tensiunii in
campul ,DIA”. Simbolul ,Controlul pozitiei mansetei” este afisat pe intreaga durata
a masurarii. A se vedea figura 7-2. Daca manseta este aplicata prea strans sau

prea larg, atunci se afiseaza simbolul de eroare E3 si simbolul ,Controlul pozitiei
mansetei” clipeste.

Odata ce bataile inimii sunt detectate, simbolul ,Heart beat” clipeste si un semnal
sonor intermitent este generat in acelasi ritm cu bataile inimii. Cand masurarea
este finalizata, manseta incepe sa se dezumfle. Ecranul va afisa tensiunea sistolica/
diastolica si pulsul. A se vedea figura 7-3. Segmentele OMS din partea stanga a
ecranului prezinta rezultatul conform scalei OSM (pentru o explicatie detaliata, a se
vedea urmatorul paragraf special).

Dupa masuratoare, dispozitivul se va opri automat dupa un minut de
nefunctionare. In mod alternativ, puteti apasa butonul ,START" pentru a opri
manual dispozitivul.

In timpul masuratorii, puteti apasa butonul ,START” pentru a opri manual
dispozitivul.

NOTA: Va rugam sa va adresati unui cadru medical pentru a interpreta valorile
masurate ale tensiunii arteriale.
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Figura 7-1

Figura 7-3

7.10. Detectarea aritmiei pulsului

Aparitia acestui simbolul indica faptul SN JER timpul masuratorii, a fost detectata
0 anumita neregularitate a pulsului. Rezultatul poate sa se deosebeasca de tensiunea
dumneavoastra arteriala normala. Este indicat sa repetati masuratorile. De regula,
acest lucru nu este un motiv de ingrijorare; cu toate acestea, daca simbolul apare A
mai frecvent (de exemplu, de cateva ori pe saptamana in timpul masuratorilor zilnice)
sau daca apare brusc mai des decat de obicei, va recomandam sa va informati medicul.

7.9.

Scala de culoare a nivelului de tensiune arteriala

Indicatorii colorati de pe marginea din stanga a afisajului va arata intervalul in care

se afla valorile tensiunii arteriale indicate. In functie de nivelul indicatorului, valoarea
citita este fie in limitele normale (verde), la limita de monitorizare mai atenta (galben si
portocaliu) sau in zona periculoasa (rosu). Daca valorile tensiunii sistolice si diastolice
se incadreaza in doua limite diferite (de exemplu, cea sistolica in limita superioara a
normalului si cea diastolica in limita normald), clasificarea grafica pe dispozitiv indica
intotdeauna limita superioara (de exemplu, limita superioara).

Clasificarea corespunde celor 6 intervale din tabel, astfel cum sunt definite de ESH si
descrise in tabelul de la punctul 2. Recomandarile Societatii Europene de Hipertensiune
arteriala (ESH) permit diagnosticarea si tratarea mai eficienta a hipertensiunii si nu
contrazic recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Retineti ca aceste valori standard servesc doar ca orientare generala, deoarece
tensiunea arteriala individuala variaza de la persoana la persoana si in functie de
diferite grupe de varsta etc., este important sa consultati in mod regulat medicul
pentru recomandari.

Rosu ‘ :‘ ..-‘ Rosu ‘ '.‘ :‘ Rosu ' ‘ '.-‘ .:

Portocaliu ‘. ' Portocaliu ' '. Portocaliu I ‘. ' '

Galben : : Galben I -, : Galben I - -

Verde I ‘ ..‘ Verde = '.‘ '.‘ Verde = ‘ ‘ ‘

Verd Verd Verd

e A B L L.
] 2 ]

7.10. Afisarea rezultatelor stocate ale masuratorilor

a.
b.

n

Tn modul oprit, apasati butonul ,M" pentru a afisa valorile salvate.

Numarul total de masuratori inregistrate este afisat pentru putin timp pe ecran.

A se vedea figura 10-1.

Apoi sunt afisate cele mai recente valori masurate. A se vedea figura 10-2.
Apasand ,M” se afiseaza penultima masuratoare. A se vedea figura 10-3. Tineti
apasat butonul pentru memorie mai mult de 3 secunde pentru a derula mai repede
valorile inregistrate.

Aparatul se opreste automat dupa un minut sau prin apasarea butonului ,Start”.
Cand memoria a stocat 90 de rezultate, inseamna ca memoria este plina. Din acest
moment, 0 noua valoare masurata este stocata prin suprascrierea celei mai vechi
valori.
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Figura 10-1 Figura 10-2 Figura10-3

7.11. Stergerea masuratorilor din memorie

Daca sunteti sigur ca doriti sa eliminati definitiv toate valorile memorate, apasati si
mentineti apasat butonul ,M”" timp de cinci secunde pana cand apare ,CL", apoi eliberati
butonul. A se vedea figura 11. Apasati din nou ,M" pentru a reconfirma alegerea si

a sterge toate valorile stocate sau butonul ,Start” pentru a anula operatia si a opri
aparatul.

Dupa confirmare, pictograma ,CL’ clipeste, iar semnalele sonore intermitente indica o
stergere corecta, apoi dispozitivul se opreste automat.

Nu

pot fi sterse valorile individuale.

Figura 11

7.12. Descrierea alarmei tehnice.

Dispozitivul va afisa fara intarziere pe LCD ,Eroare” in cazul in care tensiunea arteriala
determinata (sistolica sau diastolica) se afla in afara intervalului nominal specificat in
SPECIFICATII.

In acest caz, trebuie sa consultati un medic sau sa verificati daca nu ati respectat
instructiunile in timpul utilizarii.

7.15. Depanare(1)

Tn cazul aparitiei unor erori, urmati actiunile recomandate mai jos si apasati butonul
,Start” pentru a incepe alta masuratoare:

PROBLEMA CAUZA POSIBILA ACTIUNE RECOMANDATA
E1 Pulsul nu a fost inregistrat | Miscarea poate compromite
corect masurarea.
£ Citire incorects In'departa‘gl haTln‘eIe_Ade pe brAat,Z relaxati-
va pentru o clipa si incercati din nou
E3 Manseta nu este fixata Aplicati manseta din nou si incercati
corect inca o data
Es Presiunea de pompare a | Relaxati-va pentru o clipa si incercati
aerului este prea mare din nou
E6 Eroare de sistem Repgtap citirea. Da_ca prpplemq .
persista, contactati Serviciul Clienti

7.16. Depanare (2)

PROBLEMA

CAUZE POSIBILE ACTIUNE RECOMANDATA

Afisajul arata simbolul
,baterie descarcata” £y

Bateriile sunt descarcate | Inlocuiti toate bateriile cu altele noi

Valorile tensiunii arteriale
afisate sunt anormal de
ridicate sau de scazute

Manseta nu este
infasurata corect sau nu
este pozitionata la nivelul
inimii

Infasurati manseta corect si ridicati
mana astfel incat manseta sa fie la
acelasi nivel cu inima

Valorile tensiunii arteriale
afisate sunt anormal de
ridicate sau de scazute

Umarul sau bratul
dumneavoastra este prea
incordat

Relaxati-va si efectuati masuratorile

Valorile tensiunii arteriale
afisate sunt anormal de
ridicate sau de scazute

Va miscati bratul sau
muschii bratului in timpul
masuratorilor

Nu va miscati si nu contractati muschii
n timpul masuratorilor

Se

afiseaza simbolul

1. Precizie:

Tensiune: £3 mmHg,

Puls: £5%.

12. Temperatura ambianta pentru functionare: 10 °C~40 °C (50 °F~104 °F).
13. Umiditatea ambianta pentru functionare: = 85% UR.

14. Temperatura ambianta pentru pastrare si transport: -20 °C~70 °C (-4 °F~122 °F).
15. Umiditatea ambianta pentru pastrare si transport: 10%~95% UR.
16. Presiune ambianta: OT 84 ~ 106,7 kPa.
17. Durata de viata a bateriei: aproximativ 300 de masurari.
18. Configurare tensiometru:
Manseta conica pentru brat, marimileM - L
(pentru circumferinta bratului de 22-42 cm), o geanta de depozitare,
baterii tip AAA - 4 buc,,
adaptor de retea (daca este inclus in set),
manual de instructiuni.

® NOTA: Aceste specificatii sunt supuse modificarii fara notificare.

10. STANDARDE APLICATE
Dispozitivul este compatibil cu Directiva 93/42/CE a Consiliului privind dispozitivele
medicale si cu standardul european aplicabil privind tensiometrele neinvazive:

EN 1060-3 Sfigmomanometre neinvazive - Cerinte suplimentare pentru sistemele
electromecanice de masurare a tensiunii arteriale,

EN 60601-1 Cerinte privind siguranta electrica,
EN 60601-1-2 Compatibilitate electromagnetica

IEC 80601-2-30 Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performanta esentiala a
sfigmomanometrelor automate neinvazive.

11. INFORMATII PRIVIND SIMBOLURILE

CITITI INSTRUCTIUNILE INAINTE DE M NUMELE PRODUCATORULUI

UTILIZARE
[SN]

c € 0044

1P21

40°C
10°c OPERATION
CONDITION

70°C
-20°C STORAGE
CONDITION

12. INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Perioada de garantie este de 3 ani de la data achizitionarii in cazul dispozitivului, de 1an
in cazul mansetei si adaptorului.

Aceasta garantie nu acopera deteriorarile produse de utilizarea necorespunzatoare si
nici bateria sau ambalajul. In caz de detectare a unui defect de fabricatie in perioada

de garantie, dispozitivul defect va fi reparat sau, daca reparatia nu este posibila, va fi
inlocuit cu altul.

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

Data fabricatiei este inclusa in numadrul de serie: WWYYXXXXX.

Producatorul poate modifica partial sau complet dispozitivele, in caz de necesitate, fara
notificare prealabila.

AVERTISMENT NUME NUMAR ARTICOL
ELEMENTELE SUPRAPUSE TIP BF
(Manseta reprezinta elementul suprapus
tip BF)

NUMAR DE SERIE

Marca CE (0044) RESPECTA

PROTECTIA MEDIULUI -Deseurile de CERINTELE MDD93/42/CEE
produse electrice nu trebuie eliminate impreuna
cu deseurile menajere. Va rugam sa le reciclati
acolo unde exista unitati speciale. Interesati-va
la autoritatea locala sau la distribuitor pentru
recomandari privind reciclarea.

APARAT MEDICAL

IDENTIFICAREA UNICA A
DISPOZITIVULUI

@ REPREZENTANT CE

NIVELUL DE PROTECTIE IMPOTRIVA
INFILTRATIILOR
IN CARCASA: IP21

CONDITII DE FUNCTIONARE,
TEMPERATURA 10 °C- 40 °C

£ I RIBO

CONDITII DE DEPOZITARE,
TEMPERATURA -20°C ~ 50°C

m
H

13. INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA

Tabelul 1.

PENTRU TOATE APARATELE EM SI SISTEMELE EM
Indrumari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Tensiometrul MED-53 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul tensiometrului MED-53 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-
un astfel de mediu.
Fenomen Conformitate indrumari privind mediul
electromagnetic
Termometrul MED-53 utilizeaza
energie FR doar pentru functionarea
interna a acestuia. Prin urmare,
Emisii FR Grupa 1 emisiile FR ale acestuia sunt foarte
CISPRM reduse si este putin probabil
sa cauzeze interferente asupra
echipamentului electronic din
apropiere.
Emisii FR Clasa B
CISPR 11 Tensiometrul MED-53 poate fi
utilizat in toate unitatile, inclusiv cele
Emisii armonice Clasa A domestice si cele conectate direct
IEC 61000-3-2 la reteaua de alimentare publica
de joasa tensiune care alimenteaza
Emisii ale fluctuatiilor de cladirile utilizate in scopuri
tensiune/flicker Corespunde | domestice.
IEC 61000-3-3

Tabelul 2.

PENTRU TOATE APARATELE EM SI SISTEMELE EM
Tndrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Tensiometrul MED-53 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul tensiometrului MED-53 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Nivel de testare indrumari privind mediul

Test de imunitate Nivel de conformitate

IEC 60601 electromagnetic
Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi de
Descarcare ceramica.
electrostatica (ESD) Eglt\?;tef kv ch)r:(t\?;tef kv Daca podelele sunt acoperite
IEC 61000-4-2 h h cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%

Sursa de alimentare
+ 2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electrica

Calitatea retelei de
Sursa de alimentare | alimentare cu energie
+ 2 kV pentru liniile de | electrica trebuie sa
alimentare cu energie | corespunda mediului

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

,Detectarea aritmiei
pulsului”, dar ritmul
batailor inimii ar trebui sa

Va miscati bratul sau
muschii bratului in timpul
masuratorilor

Nu va miscati si nu contractati muschii
n timpul masuratorilor

IEC 61000-4-4

+1kV pentru liniile
de intrare/iesire

electrica

comercial sau de spital
standard.

fie

normal

8. INTRETINERE

1. & Nu scapati pe jos acest dispozitiv si nu il supuneti unui impact puternic.

2. & Evitati temperaturile inalte si expunerea la lumina soarelui. Nu scufundati
dispozitivul in apa, deoarece acest lucru poate provoca deteriorarea sa.

3. Daca dispozitivul este pastrat la temperaturi apropiate de cea de inghet, lasati-l sa
ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

4. & Nuincercati sa dezasamblati acest dispozitiv.

5. Serecomanda ca performanta sa fie verificata la fiecare 2 ani sau dupa reparatii.
Va rugam sa contactati centrul de service.

6. Curatati dispozitivul cu un material moale si uscat sau cu un material moale bine
stors dupa ce a fost inmuiat in apa, alcool dezinfectant diluat sau detergent diluat.
Nu utilizati solventi.

7. Nicio componenta nu poate fi pastrata de catre utilizator in interiorul dispozitivului.
8. Serecomanda ca manseta sa fie dezinfectata de doua ori pe saptamana, daca acest
lucru este necesar (de exemplu in spital sau clinica) Stergeti partea interioara a

mansetei (partile laterale care ating pielea) cu un material moale stors dupa ce a
fost inmuiat in alcool etilic (75-90%), apoi uscati manseta la aer.
Husa mansetei poate fi spalata manual la 30°C. Din buzunarul mansetei, scoateti
camera pneumatica prin orificiul tehnologic special conceput pentru aceasta.

& AVERTIZARE! Camera pneumatica nu poate fi spalatal Husa nu poate fi calcata!
Orificiul tehnologic nu trebuie cusut!

9. SPECIFICATII

1. Denumirea produsului: Tensiometru digital automat de brat

2. Model MED-53.

3. Clasificare: Cu sursa de alimentare interna, partea suprapusa tip BF, IP21.

4. Dimensiunea aparatului: 85 mm x 1770 mm x 48 mm.

5. Circumferinta mansetei: 22 cm~42 cm.

6. Greutate: aproximativ 275 g (fara baterii si manseta).

7. Metoda de masurare: metoda oscilometrica, pompare cu aer si masurare automate

8. Volumul memoriei: 90 de rezultate cu marcaj pentru ora si data.

9. Sursa de alimentare: CC 6V: 600 mA, baterii: 41,5V : DIMENSIUNEA AAA.
Adaptor de retea (optional).

10. Intervalul de masurare:

Presiune in manseta: 0-300 mmHg
Tensiunea sistolica: 40-255 mmHg
Tensiunea diastolica: 40-255 mmHg
Puls: 40-200 batai/minut

Calitatea retelei de
alimentare cu energie
electrica trebuie sa

+1kV de la linie (i)

Supraincarcarea cu | pana la linie (-i)

+1kV de la linie (-i)

tensiune +2kVdela A sl - o
IEC 61000-4-5 linie (-)) pand la pana la linie (-i) corespu_nda med|u|g|
impamantare comercial sau de spital
standard.
<5% Ut <5% Ut
(>95 % scadere de (>95 % scadere de

tensiune in Ur)
timp de 0,5 ciclu

tensiune in U)
timp de 0,5 ciclu

Scaderea tensiunii, | <40 % Ut <40 % Ut

intreruperi (>60 % scaderede | (>60 % scadere de Calitatea retelei de
temporare si tensiune in Ur) tensiune in Ur) alimentare cu energie
modificari ale timp de 5 cicluri timp de 5 cicluri electrica trebuie sa
tensiunii la liniile <70 % Ut <70 % Ut corespunda mediului
de alimentare cu (>30 % scadere de (>30 % scadere de comercial sau de spital

energie electrica standard.

IEC 61000-4-11

tensiune in Ut)
timp de 25 de cicluri

tensiune in Ut)
timp de 25 de cicluri

<5% Ut <5% Ut

(>95 % scadere de (>95 % scadere de

tensiune in Ut) tensiune in Ut)

timpde5s timpde5s
Frecventa puterii Frecventa puterii cdmpurilor
(50/60 Hz) camp 3A/M 3A/M n?agngtllce ar trebui sa ﬁg la
magnetic nivel tipic pentru o locatie
IEC 61000-4-8 comerciala sau spital.

IM_MED-53_R0_4422

Tabelul 3.
PENTRU APARATELE EM SI SISTEMELE EM, CARE NU FAC
PARTE DIN CELE CE ASIGURA SUSTINEREA VIETII

Indrumari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Tensiometrul MED-53 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul tensiometrului MED-53 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu.

IEC 60601 Nivel de
Test de imunitate | nivel de . Tndrumari privind mediul electromagnetic
testare conformitate

Echipamentele de comunicatii FR portabile
si mobile nu trebuie sa fie utilizate mai
aproape de oricare dintre piesele MED-53,
inclusiv cabluri, decat distanta de separare
calculata prin ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

RF indusa 150 KHz pana |3Vrms
IEC 61000-4-6 | la 80 MHz d=1,2vP
3Vrms d=1,2vP 80 MHz pana la 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz panala 2,5 GHz
Unde, P este puterea maxima nominald
de iesire a transmitatorului in wati (W),
conform producdtorului transmitdtorului, d
FR radiats 3V/m 3V/m este distanta de separare recomandatd in
IEC 61000-4-3 | 80 MHz metri (m)
2,5 MHz pana Intensitatile campului de la transmitatorii FR
la 2,5 GHz ficsi, determinate in urma inspectiei locatiei

electromagnetice, trebuie sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate pentru fiecare
interval de frecventa.

Interferenta se poate produce in apropierea
echipamentului marcat cu urmatorul simbol:
(R

NOTA1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a. Intensitatea cdmpului emis de transmitatori ficsi, precum statii de baza pentru telefoane
radio (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radio amatori, transmisiune radio AM si
FM si transmisiune TV, nu poate fi prezisa teoretic, cu precizie. Pentru evaluarea mediului
electromagnetic asociat transmitatorilor FR ficsi, trebuie luata in considerare o inspectie a
locatiei electromagnetice. Daca intensitatea mdsurata a campului in locatia in care este utilizat
termometrul WF-53, depaseste nivelul de conformitate FR aplicabil de mai sus, tensiometrul
MED-53 trebuie observat pentru verificarea functionarii normale. Daca este observata o
functionare anormala, pot fi necesare masuri aditionale, precum reorientarea sau mutarea
tensiometrului MED-53.

b. Peste intervalul de frecventd Tntre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cdmpului ar trebui sa fie sub
3V/m.

Tabelul 4.

PENTRU APARATELE EM SI SISTEMELE EM, CARE NU FAC

PARTE DIN CELE CE ASIGURA SUSTINEREA VIETII

Distantele de separare recomandate intre echipamentele

de comunicatii FR portabile si mobile si tensiometrul MED-53

Tensiometrul MED-53 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, in care interferentele
de FR radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul tensiometrului MED-53 poate ajuta la
prevenirea interferentei electromagnetice, mentinand o distanta minima intre echipamentele

de comunicatie FR portabile si mobile (transmitatoare) si tensiometrul MED-53, precum este
recomandat mai jos, conform puterii maxime de iesire a echipamentului de comunicatii.

p Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului, m
uterea ; ; ; ’
nominala maxima
deiesirea . . L.
transmitatorului 150 kHz pana la 80 MHz pana la 800 MHz pana la
W 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele nominale la putere maxima de iesire care nu sunt mentionate mai sus,
distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi estimatd utilizand ecuatia aplicabild
frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima nominala de iesire a transmitatorului in
wati (W), conform producdtorului transmitatorului.

NOTA1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai
ridicat.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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