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1. INTRODUCERE

Va multumim ca ati achizitionat tensiometrul cu montare pe
incheietura mainii MED-57 produs de compania 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, utilizind metoda de masurare
oscilometrica.

MED-57 este un dispozitiv digital, complet automat, pentru
masurarea tensiunii arteriale, cu montare pe incheietura mainii.
Utilizare prevazuta: Tensiometrul MED-57, inclusiv accesoriile
acestuia, reprezinta un sistem neinvaziv de masurare a tensiunii
arteriale destinat pentru masurarea tensiunii arteriale diastolice
si sistolice si a pulsului unei persoane adulte, prin metoda de
masurare oscilometrica.

Domeniu de aplicare: pentru utilizare de catre personalul medical
sau la domiciliu.

Avantaje importante ale MED-57:

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

Ecran mare cu lumina de fundal.

Memorie a 30 de masuratori.

Tehnologia de detectare a aritmiei pulsului.

Media ultimelor trei masuratori.

Scala de culoare a nivelului de tensiune arteriala in conformitate

10. Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul in cazul
vreuneia din urmatoarele conditii: aritmii obisnuite precum

contractii atriale sau ventriculare premature sau fibrilatii atriale,

scleroza arteriala, perfuzie defectuoasa, diabet, preeclampsie,
boli renale.

11. Pacientul poate fi operatorul destinat.

12. Inghitirea bateriilor si/sau a electrolitului din baterii poate fi
extrem de periculoasa. Nu lasati bateriile si dispozitivele la
indemana copiilor si a persoanelor cu dizabilitati.

13. Va rugam sa nu utilizati acest dispozitiv in cazul in care sunteti
alergic/a la plastic/cauciuc.

14. & Acest tensiometru digital automat este conceput pentru
adulti. Dispozitivul nu este conceput pentru a fi utilizat pe
nou-nascuti, copii sau gravide (nu s-au desfasurat teste clinice
pe nou-nascuti, copii sau gravide). Consultati medicul dvs. sau
alt specialist din domeniul medical inainte de utilizarea
dispozitivului la copii mai mari.

15. Nu utilizati acest aparat atunci cand va aflati intr-un vehicul in
miscare.

16. 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.

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

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

19. & 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.
20.4 Va rugam sa nu folositi manseta in comun cu o alta persoana

care prezinta infectii, pentru a evita infectia incrucisata.

21.Va rugam sa retineti ca schimbarile sau modificarile care nu sunt

aprobate in mod expres de catre partea responsabila pentru

. Plasati manseta in jurul incheieturii mainii

. Asezati bratul cu incheietura prinsa in

timp de 3 secunde. Ecranul LCD va afisa ON (Pornit), apoi OFF
(Oprit). Eliberati butoanele. Acum, semnalele sonore sunt oprite.
Pentru a le porni din nou, repetati pasii de mai sus si selectati
ON (Pornit).

6.3. Aplicarea mansetei

dezgolite la o distanta de 1-2 cm mai sus
fata de aceasta, pe partea cu palma.

manseta in fata corpului dvs. pe un birou
sau 0 masa, cu palma orientata in sus. Daca
manseta este amplasata corect, puteti citi
ecranul LCD.

Manseta nu trebuie sa fie nici prea stransa,
nici prea larga. In acelasi timp, nu trebuie sa existe spatiu liber
intre manseta si incheietura.

6.4. Efectuarea unei masuratori

nainte de masurare:

Evitati sa mancati, sa fumati si sa faceti efort fizic imediat
nainte de masuratoare. Tot| acesti factori influenteaza
rezultatul masuratorii. Incercatl sa gasiti timp pentru avarelaxa,
sezand in fotoliu intr-o atmosfera linistita timp de aproximativ
cinci-zece minute inainte 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.

Pozitia corpului in timpul masuratorii

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

Prima modalitate de masurare
a.

. Asezati ceva sub bratul dvs. (de

Asezati palma in sus in fata dvs. pe o
suprafata neteda, precum un birou sau
0 masa.

exemplu geanta de pastrare a
dispozitivului) astfel incat partea

de mijloc a mansetei sa fie la nivelul
inimii. Asigurati-va ca manseta nu este

cu Societatea Europeana de Hipertensiune (ESH).
Data si ora.
Pentru o circumferinta a incheieturii de 13,5-21,5 cm.

conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului de a utiliza

echipamentul.
22.Acest echipament a fost testat si s-a constatat a fi conform cu
limitele unui dispozitiv digital din clasa B conform partii 15 din

2. CLASIFICAREA VALORILOR TENSIUNII ARTERIALE

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

Tensiune Tensiune
Interval arteriala arteriala Masuri
sistolica diastolica
Gradul 3: hipertensiune Malhmare Ma|~mare Solicitati de urgenta
arteriala severa degat sau decgt sau asistenta medicalal
egalda cu180 | egala cu 110 ’ ’
Gradul 2: hipertensiune 160-179 100-109 Adresati-va imediat
arteriala moderata medicului dvs.
Gradul 1: hipertensiune 140159 90-99 Consultati medicul
arteriala usoara dvs.
Limita superioara a 130-139 85-89 Consultati medicul
normalului dvs.
Normala Sub 130 Sub 85 Auto-verificare
Optima Sub 120 Sub 80 Auto-verificare

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

3. INDICATORI DE CONTINUT SI DE AFISARE
Model MED-57

(M) Simbolul pentru memorie

MONTH-DAY :
(e dB:58 B Indicator al nivelului de tensiune
| ' ‘, ', 1 Tensiune arteriala
.’ 1 ‘ '.F sistolica Ak~ Simbolul pentru detectarea aritmiei
= ettt ) pulsului
i () (] Tensiune ¥ Simbolul batailor cardiace
- e e diastolica P -
(P R ¥ Auto-reglare inainte de masurare
A K72 mtg [J Bateriile sunt pe sfarsite
ve "_"_ Puls [] simbolul pentru baterie descarcata
b 00 (LI L 08:88 Data siora
Buton pentru tim|
o p p

(reglare data si ora)

Buton de pornire

Scala de culoare a W
nivelului de tensiune .
arteriala
Buton pentru

memorie

Ecran LCD Manseta

4. CONTRAINDICATII

Nu utilizati dispozitivul daca pielea prezinta leziuni superficiale
in zona incheieturii mainii. Utilizarea acestui dispozitiv de catre

persoanele cu aritmii grave nu este recomandata.

(V]
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. MASURI DE PRECAUTIE

Tnainte de a utiliza dispozitivul, cititi toate informatiile din
instructiunile de utilizare.

. Nuva miscati, ramaneti in repaus si odihniti-va timp de 5 minute

nainte de a masura tensiunea arteriala.

. Manseta trebuie plasata la acelasi nivel cu inima.

4. Tn timpul masuratorii, nu vorbiti si nu va miscati corpul si bratul.

Miscarea, tremuratul si frisoanele pot afecta citirea masuratorii.

. Masurati de fiecare data pe aceeasi incheietura (de obicei,

incheietura stanga).

. Varugam sa va relaxati intotdeauna timp de aproximativ 5

minute intre masuratori pentru a permite reluarea circulatiei

sangelui in bratul dvs. Gonflarea excesiva prelungita (presiunea

in manseta depaseste 300 mm Hg sau este mentinuta la un
nivel mai mare cu 15 mm Hg timp de peste 3 minute) a perei
poate duce la aparitia de echimoze la nivelul bratului dvs.

Consultati medicul dvs. daca aveti dubii cu privire la cazurile

de mai jos:

7. Aplicarea mansetei peste o rana sau in caz de boli
inflamatorii;

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

7.3. Aplicarea mansetei pe brat pe partea unei mastectomii;

7.4.Utilizarea simultana pe acelasi membru a altor echipamente
medicale pentru monitorizare;

7.5. Utilizarea de catre o persoana cu stimulator cardiac.
Dispozitivul nu afecteaza stimulatorul cardiac. Cu toate
acestea, daca exista o aritmie grava sau un puls scazut,
rezultatele masuratorii ar putea fi imprecise.

. Dispozitivul nu trebuie utilizat de catre pacientii cu o circulatie

periferica deficitara, cu o tensiune arteriala prea scazuta sau cu
o0 temperatura a corpului scazuta (fluxul de sdnge va fi scazut in
pozitia de masurare).

. Dispozitivul nu trebuie utilizat de catre pacientii cu inima si

plaman artificiale (nu exista puls).

Normele FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o
protectie rezonabila impotriva interferentei daunatoare atunci
cand dispozitivul este instalat la domiciliu. Acest echipament
genereaza, utilizeaza si poate radia energie de radiofrecventa si,
daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile,
ar putea provoca interferente daunatoare care pot afecta
comunicatiile 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.

6. PROCEDURI DE CONFIGURARE $1 DE FUNCTIONARE
6.1. Instalarea bateriilor

a. Deschideti capacul compartimentului pentru baterii din partea
din spate a dispozitivului.

b. Instalati doua baterii ,AAA". Va rugam sa acordati atentie
polaritatii.

¢. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.

d. Dupa instalarea bateriilor, ecranul LCD va afisa anul (2018) in

modul OFF (Oprit). Trebuie sa reglati data si ora (a se vedea

sectiunea 6.2).

& Tn cazulin care ecranul LCD afiseaza simbolul pentru
baterie & bateriile sunt pe sfar5|te Va rugam sa Tnlocuiti
toate bateriile cu altele noi.

& Dupa ce ecranul LCD va afisa simbolul pentru baterie (I
dispozitivul nu se va putea deschide. Va rugam sa inlocuiti
toate bateriile cu altele noi.

& Bateriile reincarcabile nu sunt adecvate pentru acest
dispozitiv. Manseta nu trebuie sa fie nici prea stransa, nici
prea larga.

& Scoateti bateriile daca dispozitivul nu va fi utilizat timp de o
lund sau mai mult, pentru a evita o posibila deteriorare a
dispozitivului in cazul scurgerii electrolitului din baterii.

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

& Asigurati-va ca respectivul capac al compartimentului
pentru baterii este intact si nu este deteriorat inainte de a
instala bateria.

Dispozitivul, bateriile si manseta trebuie eliminate in
conformitate cu reglementdrile locale la sfarsitul perioadei

W (e utilizare a acestora.

@

6.2. Reglarea datei si a orei

. Dupa instalarea bateriilor, ecranul LCD va afisa anul (2018) in

modul OFF (Oprit). A se vedea figura 2-1.

. Varugam sa apasati butonul ,M” pentru a creste numarul.

Apasati si mentineti butonul ,M" timp de mai mult de 3 secunde,
pentru ca numarul sa creasca mai repede.

Dupa setarea anului, apasati butonul ,Time” (Timp) pentru a
confirma, apoi reglati luna. Numarul lunii va incepe sa lumineze
intermitent. A se vedea figura 2-2.

En 48 MONTH-DAY  ¢_I7] 1
e TIME I}

Figura 2-1 Figura 2-2 Figura 2-3

. Setati luna (apasand butonul ,M” pentru a creste valoarea), apoi

apasati butonul ,Time” (Timp).

. Repetati pasii de mai sus pentru a seta ziua, ora si minutele. A se

vedea figura 2-3.

Dupa finalizarea reglarii, apasati butonul , Time"(Timp). Reglarea
datei si a orei este finalizata, dispozitivul va intra in modul

OFF (Oprit). Atunci cand dispozitivul este oprit, ecranul LCD va
afisa data si ora actuale. Daca trebuie sa le schimbati, apasati

si mentineti apasat butonul ,Time” (Timp) pentru 3 secunde.
Dispozitivul va trece la modul de reglare a datei si a orei.

Atunci cand inlocuiti bateriile, vor fi salvate data si ora ultimei
masuratori.

NOTA: Este posibil ca semnalele sonore sa fie oprite. Pentru a le
opri, apasati butoanele ,Start” si ,Time” (Timp) in mod simultan

b.

presata de nimic.

A doua modalitate de masurare

a. Cumana libera, apucati cotul bratului pe care este montat
tensiometrul.

Asezati bratul pe care este montat dispozitivul in asa fel incat
palma bratului sa fie langa umarul opus, iar dispozitivul - la
nivelul inimii.

. Asigurati-va ca vedeti ecranul dispozitivului. Relaxati-va

incheietura mainii (nu miscati incheietura inainte sau inapoi, nu
strangeti pumnul).

Surse frecvente de eroare:

Miscare in timpul masurarii

Dispozitivul nu se afla la nivelul inimii
Dimensiunea mansetei nu vi se potriveste
Manseta este larga

6.5. Citirea valorii tensiunii arteriale

. Dupa ce aplicati manseta si corpul dvs. se afla intr-o pozitie

confortabila, apasati butonul ,START". Toate semnele de pe
ecran sunt prezentate pentru auto-testare (figura 5-1). Va rugam
sa contactati centrul de service in cazul in care lipseste vreun
segment de pe ecran.
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- Dupa aceea, dispozitivul gonfleaza manseta si efectueaza

masurarea. In cele din urma, tensiunea arterial si pulsul vor fi
calculate si vor fi afisate pe ecranul LCD. Simbolul pentru batai
neregulate ale inimii (daca exista) va lumina intermitent pe
ecran. A se vedea figura 5-2.

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

. Intimpul 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.

6.6. Modul de masuratoare pentru utilizator invitat

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.

6.9. Media ultimelor trei masuratori

Pentru a utiliza functia medie de calculare a tensiunii si a pulsului,
faceti trei masuratori consecutive intr-un interval de 1-3 minute.
Toate cele trei masuratori vor fi pastrate in memoria dispozitivului.
Pentru a vedea pulsul si tensiunea medie, apasati butonul
,Memory” (Memorie) atunci cand dispozitivul este oprit. Ecranul
LCD va afisa prima data numarul total de masuratori salvate
(figura 9-1). Apoi vor fi afisate simbolul ,A” si valoarea medie a
ultimelor trei masuratori pentru tensiunea sistolica si diastolica si
pentru puls (figura 9-2).
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Figura 9-1

Datorita fluctuatiei constante a tensiunii arteriale, rezultatul
obtinut in acest mod este mai fiabil decat rezultatul unei singure
masuratori. Masuratoarea medie ar trebui sa fie inregistrata
periodic in jurnalul in care este consemnata tensiunea arteriala.

® NOTA: rezultatul masuratorii medii nu este pastrat in memoria
dispozitivului si este actualizat cu fiecare noua masuratoare.
6.10. Afisarea masuratorilor salvate

a. Pentru a vedea rezultatele masuratorilor salvate, apasati
butonul ,M” atunci cand dispozitivul este oprit.

6.14. Depanare (2)

PROBLEMA

CAUZA POSIBILA

SOLUTIE

Ecranul LCD
afiseaza simbolul
pentru baterje
descarcata d

Baterie descarcata

Schimbati bateriile

Ecranul LCD
afiseaza ,Er 0"

Sistemul pneumatic
este instabil inainte
de masurare

Ecranul LCD Nu este detectata
afiseaza Er 1" tensiunea sistolica
Ecranul LCD Nu este detectata

afiseaza Er2”

tensiunea diastolica

Nu va miscati si incercati
din nou

Ecranul LCD
afiseaza ,Er 3"

Sistemul pneumatic
este blocat sau
manseta este prea
stransa in timpul
gonflarii

Ecranul LCD
afiseaza Er 4”

Sistemul pneumatic
are scapari sau
manseta este prea
larga in timpul
gonflarii

Aplicati manseta corect si
incercati din nou

Ecranul LCD
afiseaza Er 5"

Presiunea in manseta
este mai mare de 300
mm Hg

Ecranul LCD
afiseaza ,Er 6”

Peste 3 minute cu
presiunea in manseta
la un nivel mai mare
de 15 mm Hg

Ecranul LCD
afiseaza Er 77

Eroare de accesare
EEPROM

Eroare de verificare

Ecranul LCD )
- » a parametrilor
afiseaza ,Er 8 R L .
; dispozitivului
Eroare a

Ecranul LCD
afiseaza ,Er A"

parametrului pentru
senzorul de presiune

Masurati din nou dupa cinci
minute. Daca dispozitivul
continua sa functioneze
anormal, va rugam sa
contactati distribuitorul
local.

Nu exista niciun
raspuns atunci
cand apasati
butonul sau
instalati bateria

Functionare
incorecta sau
interferenta
electromagnetica
puternica.

Scoateti bateriile timp de
cinci minute si apoi reinstalati
toate bateriile
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b. Ecranul LCD va afisa prima data numarul total de rezultate
salvate (figura 10-1).

c¢. Apoi ecranul LCD va afisa media ultimelor trei masuratori
(figura 10-2).

d. Apoi vor fi afisate rezultatul, data, ora si nivelul pe scara de
presiune a ultimei masuratori (la numarul 1, figurile 10-3, 10-4).
Simbolul pentru batai neregulate ale inimii (daca existd) va
lumina intermitent in acelasi timp.

e. Apasati butonul ,M" pentru a revedea rezultatul masurat
anterior (figurile 10-5, 10-6).

f. Prin apasarea din nou a butonului ,M", puteti vedea rezultatele
anterioare ale masuratorii, de la cele mai recente pana la cele
mai vechi. Daca veti apasa si mentine apasat butonul ,M” mai
mult de doua secunde, valorile se vor derula mai rapid si in mod
automat.

g. Laafisarea rezultatelor pastrate, dispozitivul se va opri automat
dupa un minut de nefunctionare. De asemenea, puteti apasa
butonul ,Start” pentru a opri manual monitorul. Atunci cand
memoria ajunge la 30 de rezultate pastrate, cel mai vechiva fi
sters dupa o noua masuratoare.

6.11. Stergerea masuratorilor din memorie

Pentru a sterge toate masuratorile, apasati si mentineti apasat
butonul ,M”" timp de 5 secunde, apoi eliberati-| la afisarea
simbolului ,CL" (figura 11).

1

7.INTRETINERE

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

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

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

. & Nuncercati sa dezasamblati acest dispozitiv si nu deconectati
manseta de la acesta.

. Se recomanda ca performanta sa fie verificata la fiecare 2 ani
sau dupa ce a fost scapat pe jos. Va rugam sa contactati centrul
de service.

. Curatati dispozitivul cu o carpa moale si uscata sau cu o carpa
moale bine stoarsa dupa ce a fost Inmuiata in apa sau detergent
diluat.

Pastrati manseta curata. Se recomanda 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

0 carpa moale stoarsa dupa ce a fost inmuiata in solutie de
peroxid de hidrogen 3 %, apoi uscati manseta la aer.

. Nicio componenta nu poate fi pastrata de catre utilizator in
interiorul dispozitivului.

. Suprafetele externe ale tensiometrelor si manseta sunt rezistente
la dezinfectarea cu solutie de peroxid de hidrogen de 3 %.

8. SPECIFICATII

1

Denumirea produsului: tensiometru cu montare pe incheietura
mainii, model: MED-57

. Clasificare: cu sursa de alimentare interna, parte aplicata de tip
BF, IP22, nu dispune de AP sau APG, functionare continua

. Dimensiunea aparatului: aprox. 73 mm x 62 mm = 28,5 mm
(27/8"x21/2" x11/8")

4. Circumferinta mansetei: 13,5 cm-21,5 cm

. Greutate: sub 69,3 g = 10 % (fara baterii)

. Metoda de masurare: metoda oscilometrica, gonflare si
masurare automate
Volumul memoriei: 30 de masurari cu marcaj pentru ora si data

8. Sursa de alimentare: baterii: 2 x 1,5V === DIMENSIUNEA AAA

. Intervalul de masurare:
presiune in manseta: 0-300 mm Hg,
tensiunea sistolica: 60-260 mm Hg,
tensiunea diastolica: 40-199 mmHg,
Puls: 40-180 batai/minut.

10. Precizie: presiune: £3 mm Hg, puls: =5 %

Modul de masuratoare pentru utilizator invitat este utilizat pentru
0 singura masurdtoare a tensiunii arteriale a unei alte persoane.
Rezultatele masuratorii nu sunt pastrare in memoria acestui mod.
Apasati si mentineti apasat butonul ,Start” timp de mai mult de 3
secunde pana cand data si ora vor disparea de pe ecranul LCD, apoi
eliberati butonul. Dispozitivul va incepe masuratoarea.

Rezultatul masuratorii va fi afisat pe ecranul LCD.

6.7. Detectarea aritmiei pulsului
Aparitia detectarii aritmiei pulsului

Simbolul 4+ Tnseamna ca, in timpul masuratorii, a fost detectata

0 anumita neregularitate a pulsului. In acest caz, rezultatul poate fi
diferit fata de tensiunea arteriala reala a dvs., de aceea trebuie sa va
odihniti timp de 15 minute si sa repetati masurarea.

Aparitia simbolului 4k este insotita de un semnal sonor. De regula,
acesta nu este un motiv de ingrijorare; insa, daca simbolul apare mai
frecvent, va recomandam sa il informati pe medicul dvs.

Dispozitivul nu Tnlocuieste examinarea cardiologica, insa va permite
sa depistati o aritmie chiar in stadiile incipiente.

6.8. Traffic Light Indication

Indicatorii colorati de pe marginea din stanga a ecranului va arata
intervalul in care se afld valorile tensiunii arteriale indicate. In
functie de nivelul indicatorului, valoarea citita este fie in limitele
normale (verde), fie la limita de monitorizare mai atenta (galben
si portocaliu), fie 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 normala), clasificarea grafica pe dispozitiv
indica intotdeauna limita superioara (de exemplu, limita
superioara).

-, . - N e
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Clasificarea corespunde celor 6 intervale din tabel, astfel
cum sunt definite de ESH si descrise Tn tabelul de la punctul
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Figura 11

Apasati inca o data butonul ,M”" pentru confirmare. Trei semnale
sonore vor anunta faptul ca rezultatele au fost sterse cu succes.
Dispozitivul se va opri automat dupa un minut de nefunctionare.
De asemenea, puteti apasa butonul ,Start” pentru a opri manual
dispozitivul.

Nu este furnizata stergerea selectiva a rezultatelor masuratorii.

6.12. Descrierea alarmei tehnice

Dispozitivul va afisa fara intarziere pe ecranul LCD ,HI" sau ,Lo”
ca alarma tehnica in cazul in care tensiunea arteriala determinata
(sistolica sau diastolicd) se afla in afara intervalului nominal
indicat in SPECIFICATII. In acest caz, trebuie sa consultati un
medic sau sa verificati daca nu ati respectat instructiunile in
timpul utilizarii. Starea de alarma tehnica (in afara intervalului
nominal) este prestabilita din fabrica si nu poate fi ajustata

sau inactivata. Pentru aceasta stare de alarma este alocata o
prioritate scazuta conform IEC 60601-1-8. Alarma tehnica este
fara blocare si nu necesita resetare. Semnalul afisat pe ecranul
LCD va disparea automat dupa aproximativ 8 secunde.

6.13. Depanare (1)

PROBLEMA | CAUZA POSIBILA SOLUTIE
Pozitia mansetei nu a fost A ’
e i Aplicati manseta corect si
corecta sau aceasta nu a fost | . R 7
o= incercati din nou
stransa adecvat ;
Revedeti sectiunile ,POZITIA
Pozitia corpului nu a fost CORPULUI'IN TIMPUL
corecta in timpul masurarii MASURARII” din instructiuni si
Ecranul ; repetati masurarea
LCD indica - - - — —
un rezultat Vorbitul, miscarea bratului Repetati masurarea atunci cand
anormal sau a corpului, starea de sunteti calm si fara sa vorbiti
nervozitate, nerabdare sau sau sa va miscati in timpul
agitatie in timpul masurarii masurarii
Utilizarea acestui
Batai neregulate ale inimii sfigmomanometru electronic de
(aritmie) catre persoane cu aritmie grava
nu este recomandata

11. Temperatura ambianta pentru functionare: 10 °C~40 °C
(50 °F~104 °F).
12. Umiditatea ambianta pentru functionare: = 85 % UR.
13. Temperatura ambianta pentru pastrare si transport:
-20°C~50 °C (-4 °F~122 °F).
14. Umiditatea ambianta pentru pastrare si transport: < 85 % UR
15. Presiune ambianta: 80 kPa - 105 kPa.
16. Durata de viata a bateriei: aprox. 120 de masurari.
17. Set tensiometru:
tensiometru - 1bucata,
manseta pentru incheietura mainii - 1 bucata,
para - 1bucata,
baterii AAA - 2 bucati,
manual de instructiuni - 1 bucata,
cutie - 1 bucata,
geanta de pastrare - 1bucata.

® NOTA: Aceste specificatii sunt supuse modificarii fara
notificare.

9. STANDARDE APLICATE

Tensiometrul digital automat este in conformitate cu standardele
indicate mai jos:

IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006/AC:2010 (Echipament electric
medical - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiald),

IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010 (Echipament
electric medical - Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta
de baza si performanta esentiala - standard colateral:
Compatibilitatea electromagnetica - Cerinte si testari),

IEC 80601-2-30 : 2009 + Cor. 2010 (Echipament electric

medical - Partea 2-30: Cerinte speciale pentru siguranta de

baza si performanta esentiala a sfigmomanometrelor automate
neinvazive),

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 pentru sistemele
electromecanice de masurare a tensiunii arteriale).
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10. INFORMATII PRIVIND SIMBOLURILE

NUM

NUM

ZEEIX PP O

NUM

(@)

€ 0044

-~

OPERATION .
conpition 10 °C

-20°C STORAGE

cONDITION  —20

-

PROTECTIA MEDIULUI -

AVERTISMENT

ELE PRODUCATORULUI

AR ARTICOL

AR DE SERIE

Certificare CE 0044

~40°C

CITITI GHIDUL DE FUNCTIONARE
(Culoarea de fundal a semnelor: albastru.
Simbolul grafic al semnelor: alb)

PARTI APLICATE DE TIP BF (manseta este o parte aplicata
de tip BF)

Deseurile de 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.

40°c CONDITII DE FUNCTIONARE, TEMPERATURA

50°C CONDITII DE PASTRARE, TEMPERATURA
°C-50°C

NIVELUL DE PROTECTIE IMPOTRIVA INFILTRATIILOR IN

N
N

m
H

APARAT MEDICAL

REPREZENTANT CE

CARCASA: IP 22 (Protejat impotriva patrunderii corpurilor
solide cu dimensiune mai mare de 12,5 mm. Protejat
impotriva patrunderii picaturilor de apa care cad vertical)

IDENTIFICAREA UNICA A DISPOZITIVULUI

11. INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Perioada de garantie este de 3 ani de la data achizitiondrii in

cazul dispozitivului si de 1an in cazul mansetei. Aceasta garantie
nu acopera daunele’ provocate de utilizarea necorespunzatoare,

de nefunctionarea bateriei si de ambalarea neadecvata. 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 fiinlocuit cu altul.

Data fabricatiei este inclusa in numarul de serie: WWYYXXXXX.
Producatorul poate schimba partial sau complet unitatile, in caz de
necesitate, fard nicio notificare prealabild.

12. INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA

ELECTROMAG

Tabelul 1 - Emisii

NETICA

Pentru toate APARATELE EM si SISTEMELE EM

tensiune si luminare
intermitenta

Conformitate
IEC 61000-3-3

Fenomen Conformitate Mediul electromagnetic

- Grupa1 Mediu de ingrijire
Emisil FR CISPR 11, clasa B | medicala la domiciliu
Distorsiune IEC 61000-3-2 Mediu de ingrijire
armonica Clasa A medicala la domiciliu
Fluctuatii de

Mediu de ingrijire
medicala la domiciliu

Tabelul 2 - Limite p

entru campul electromagnetic

Standard de baza

Niveluri de testare a
imunitatii

nominale

F
enomen CEM Mediu de ingrijire

medicala la domiciliu

Descarcare Contact =8 kV

electrostatica IEC 61000-4-2 aer =2 kV, 4 kV, =8 kV,
+15 kV
10V/m

Camp RF EM radiat | IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1kHz

Campuri de

proximitate de la

echipamente de IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3

comunicare RF

fara fir

Campuri magnetice

cu frecventa puterii | IEC 61000-4-8 zg ﬁim

Tabelul 3 - Campuri de proximitate de la echipamente de

comunicare RF fara fir
Frecventa - Niveluri de testare a imunitatii
de testare Banda Mediul unei unitati medicale
(MHz) (MHz) specializate
385 380-390 | Modulatia impulsurilor 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 52/11 ii\/zla;g\j;nl:Hz unda sinusoidala
710
745 704-787 | Modulatia impulsurilor 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 | Modulatia impulsurilor 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 | Modulatia impulsurilor 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 | Modulatia impulsurilor 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 | Modulatia impulsurilor 217 Hz, 28 V/m
5785
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