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START/STOP

+ Wireless Blood Pressure Monitoring System
BP5(ABI)

- Systéme de suivi de Tension Artérielle connecté
BP5(ABI)

- Misuratore di Pressione Wireless
BP5(ABI)

+ Kabelloses Blutdruck-Monitoring-System
BP5(ABI)

- Sistema inaldmbrico de control de la presion arterial
BP5(ABI)

« Draadloos bloeddruk controlesysteem
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Das iHealth BP5 (ABI) kann mit folgenden iPad-Modellen verwendet werden:

« iPad (3. und 4. Generation)
« iPad Mini
Die erforderliche iOS-Version ist V5.1 oder hoher.
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@ Bitte lesen Sie diese Hinweise sorgfaltig,bevor Sie das Gerat anwenden.

Dieses Produkt ist von iHealth in Zusammenarbeit mit medizinischen
Spezialisten und Ingenieuren entwickelt worden. Wir haben grote Sorgfalt
eingesetzt, um dieses Gerat sowohl benutzerfreundlich als auch klinisch
genau herzustellen.Wenn Sie Anregungen haben, wie wir unsere Produkte
verbessern konnen, senden Sie uns bitte eine Mail an contact@ihealth-
labs.eu.

Das Gerat tragt das CE-Konformitatszeichen. Die Qualitat dieses drahtlosen
Gerates wurde Uberpriift und entspricht den Bestimmungen der IEC
60601-1:2005 (Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festle-
gungen fir die Sicherheit); IEC 60601-1-2:2007 (Medizinische elektrische
Gerate -Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit; Erganzu-
ngsnorm-Elektro magnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifun-
gen); EN 1060-1:1995 +A 1:2002 +A2: 2009 (Nicht-invasive Blutdruckmess-
gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen); EN 1060-3:1997 + A1: 2005 + A2:
2009 (Nicht-invasive Blutdruckmessgerate - Teil 3: Erganzende Anforderun-
gen fir elektro- mechanische Blutdruckmesssysteme) ; ANSI / AAMISP-10:
2002 + A 1: 2003 + A2: 2006; AAMI I ANSI 80601-2-30:2009/ IEC
80601-2-30:2009 + Cor.2010/EN 80601-2-30:2010 (Medizinische elektrische
Gerate-Teil 2-30: Besondere Anforderungen fiir die Basis- sicherheit und die
wesentlichen Leis tung von automatisierten nicht-invasiven Blut- druck-
messgerate).

Dieses Produkt wird Ihnen viele Jahre einen verlasslichen Service bieten. Wir
empfehlen dennoch, die Genauigkeit des Gerates alle 2 Jahre oder nach
mechanischen Einfllissen wie z.B. Herunterfallen des Gerates, Gberpriifen zu
lassen.
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DIE IHEALTH QUALITATSGARANTIE

Wir gewdhren eine Garantie von 2 Jahren ab Kaufdatum auf unsere Produkte.
Wahrend dieser Garantiezeit sichern wir eine kostenlose Reparatur von
Herstellerfehlern zu. Wenn Sie ein Problem mit dem Produkt haben, schicken
Sie es bitte an Ihren lokalen iHealth Handler zurtick.

Von der Garantie ausgeschlossen sind:

- Zubehor- und Verschleilteile

- Schaden durch unsachgemafe Behandlung

- Schaden durch mangelhafte Wartung

- Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder
unbefugte Dritte zuriickzufiihren sind

- Schaden, die auf Naturkatastrophen, Batteriesaure oder unsachgemale
Dekontamination oder Sterilisationsverfahren zurlickzufiihren sind.

EINFUHRUNG

Das iHealth BP5 (ABI) ist ein kabelloses und vernetztes Herz-Kreislauf-Diag-
nosesystem, das nicht nur den Blutdruck, sondern auch eine Vielzahl von
anderen Herz-Kreislauf-Parametern wie Knéchel-Arm-Index (ABI), Pulsdruck
(PD), den mittleren arteriellen Druck (MAD) sowie Herzminutenvolu-
men/Herzzeitvolumen (HMV/HZV) misst und dadurch ein umfassendes Bild
der kardiovaskuldaren Gesundheit eines Patienten aufzeigt.

Das iHealth BP5 (ABI) ermdglicht eine klinisch genaue und zuverlassige
Messung all dieser Parameter in weniger als 3 Minuten.

Das Diagnose-System umfasst Sensoren, die in verschiedenen Kombina-
tionen angewendet werden kdnnen, um Blutdruck oder andere Paramter
wie ABI zu messen. Das iHealth BP5 (ABI) wird dazu mit der speziell flr
medizinisches Fachpersonal entwickelten App iHealth Pro auf einem iPad
verwendet. Es berechnet den ABI in Echtzeit und zeigt auf dem iPad die
Echtzeit-Pulswellen an.

LIEFERUMFANG

* 1 xOberarm-Blutdruck-Sensor

* 1xKnochel-Blutdruck-Sensor

* 1xBedienungsanleitung

+ 2XxMini-USB-Kabel zum Aufladen der eingebauten Lithium--lonen Batterien
* 1 x Transport-und Aufbewahrungstasche

INSTALLATION DER APP

Bitte laden die App iHealth Pro aus dem App Store und installieren diese auf
Ihrem iPad. Sie finden die App unter dem Suchbegriff "iHealth Pro" oder
zum Herunterladen unter dem direkten Link www.iHealthLabs.eu/pro.



AUFLADEN DER BATTERIEN

- Bitte laden Sie zunachst das Gerat, indem Sie den Mini-USB-Anschluss des
Ladekabels mit dem Gerat und den USB Anschluss mit dem an eine Strom-
quelle angeschlossenen USB-Port verbinden. Das Gerat wird erst einsatzbe-
reit sein, wenn die Batterien ausreichend aufgeladen sind.

* Wahrend des Aufladevorgangs informiert Sie die auf dem Gerat befindliche
LED Uber den aktuellen Ladezustand:

Laden blinkt griin

Voll aufgeladen grines Dauerlicht

Niedrige Batterie blinkt fur einige Sekunden rot
Technisches Problem rotes Dauerlicht

VERBINDUNG DER MANSCHETTEN MIT IHREM iPAD

* Sobald die Gerate vollstandig geladen sind, driicken Sie die START /
STOP-Taste an der Seite der Gerate. Die Bluetooth-Kontrollleuchte auf den
Geraten beginnt zu blinken.

« Bitte aktivieren Sie BLUETOOTH auf Ihrem iPad (Einstellungen -> Bluetooth
-> Ein)

« Warten Sie, bis die Modellnummer des Gerates (z.B. BP5 xxx), die Sie auf
dem Seitenetikett finden, sowie die Info "Nicht verbunden" im Bluetooth-
Menii lhres iPads erscheint, dann wahlen Sie den Modellnamen "BP5

xxxxX, um das Gerat zu koppeln und zu verbinden. Sobald das Gerat erfol-
greich verbunden ist, blinkt die Bluetooth-Kontrollleuchte des Gerates nicht
mehr. Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal verbinden, kann es bis zu 30
Sekunden dauern, bis das Bluetooth-Signal erkannt wird.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir beide (Oberarm und Kndchel) Geréte.

VORBEREITUNG FUR EINE BLUTDRUCK-MESSUNG

Blutdruckmessungen sollten idealerweise vorgenommen werden, wenn der
Patient entspannt ist und sich vorher mindestens 5 Minuten ausgeruht hat.
Sobald Gerat und Patient bereit sind, setzen Sie den Patienten mit geradem
Riicken aufrecht auf einen Stuhl.

Um madglichst exakte Messergebnisse zu erzielen, sollte sich die Ober-
arm-Manschette des Blutdruckmessgerates auf Herzhdhe des Patienten
befinden. Die Manschette sollte straff anliegen, aber nicht einengen und sich
locker um den Oberarm wickeln lassen. Der untere Manschettenrand sollte
ca. 1 cm oberhalb der Armbeuge mit dem Gerat Gber der Arm-Arterie liegen.
Die Manschette sollte am entbl6Bten Oberarm angelegt und nicht durch
Kleidung eingeschrankt werden.
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VORBEREITUNG FUR EINE KNOCHEL-ARM-INDEX MESSUNG

Wenn Sie eine Messung des Knochel-Arm-Index (ABI) vornehmen, wird die
Manschette mit rotem Gehause und Innenfutter um den Knochel gelegt
und die Manschette mit dem dem silbernen Gehduse und grauen Innenfut-
ter um den Oberarm. Die Messung muss am liegenden Patienten durchge-
fuhrt werden, die beiden Manschetten miissen sich dabei auf der gleichen
Hohe befinden. Die Manschetten sollten straff anliegen, aber nicht einen-
gen und sich locker um den Oberarm bzw. Knochel wickeln lassen. Am
Kndchel sollte der obere Rand der Manschette am Kndchel mit den
Sensoren nach aussen positioniert werden.

* Positionieren Sie die Manschette so am Kndchel, dass "UP" in Richtung
Kopf und "DOWN" in Richtung FuB3 des Patienten zeigt.

- Befestigen Sie die Manschette mit dem Klettverschlul3 und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem sitzt und nicht einschniirt. Es darf keine Zwischen-
raum zwischen Kndchel und Manschette sein, da das Messergebnis anson-
sten beeinflusst werden kdnnte. Die Manschette sollte am entblGssten
Kndchel angelegt werden.

Nachdem Sie die Manschetten angelegt und mit dem iPad verbunden
haben, starten Sie bitte die iHealth Pro App, wahlen Sie "ABI" und drlicken
Sie START, um die Messung des Knochel-Arm-Index zu starten.

N\

L

\ c "“.

Rotes Gehause Silbernes Gehause

CHECKLISTE FUR KORREKTE MESSUNGEN

* Der Patient sollte in den 30 Minuten vor einer Messung auf Koffein, Tabak
und Alkohol verzichten.

« Der Patient sollte vor der Messung 3-5 Minuten entspannt sitzen und nicht
sprechen.

- Legen Sie die Manschetten korrekt an und achten Sie auf die UP und
DOWN Kennzeichnungen.

« Stellen Sie sicher, dass sich die Oberarm-Manschette auf Herzhéhe des
Patienten befindet.




* Stellen Sie sicher,dass der Patient entspannt ist.

NUTZUNG DER IHEALTH PRO APP

Die iHealth Pro App bietet Ihnen ein vollstandiges und umfassendes Bild der
Herz-Kreislauf-Gesundheit Ihrer Patienten. Nach jeder durchgefiihrten
Messung konnen Sie durch Antippen des Messergebnisses auf dem iPad
eine detaillierte Erklarung des Ergebnisses aufrufen.

HINZUFUGEN EINES NEUEN PATIENT

Um einen neuen Patienten in die Datenbank aufzunehmen, tippen Sie bitte
auf das Patienten-Symbol in der App und wahlen Sie "Hinzufligen". Die
Patienten-ID, Patienten-Name und das Geburtsdatum sind Pflichtfelder, die
ausgefullt werden missen. Die anderen Felder sind optional; beachten Sie
jedoch, dass einige Funktionen der iHealth Pro App ggf. nicht funktionieren,
wenn diese Felder nicht ausgefillt worden sind.

PATIENTEN-ID

Dieses Feld enthalt eine eindeutige Kennung, das jeden einzelnen Patienten
identifiziert. Patienten kdnnen die selben Namen tragen, ihre IDs jedoch
missen einzigdeutig sein. Dieses Feld ist auf 30 Zeichen begrenzt.

ANDERN DER MASSEINHEITEN
Um Maleinheiten zu dndern, tippen Sie auf das Setup-Symbol.

DURCHFUHRUNG EINER MESSUNG

- Stellen Sie sicher, dass die Gerate Batterien voll aufgeladen sind.
« Stellen Sie sicher, dass der Patient bequem und entspannt sitzt oder liegt.
* Um eine Messung zu stoppen, driicken Sie bitte die "START/STOP"-Taste.

BLUTDRUCK

Legen Sie Manschette mit dem silbernen Gehause am Oberarm des Patient-
en an - wie unter "Vorbereitung fir eine Blutdruck-Messung" auf Seite 63
beschrieben. Wahlen Sie die Blutdruck-Funktion in der App und beriihren
Sie die Start-Taste des iPads.

KNOCHEL-ARM-INDEX (ABI)

Bei dem Kndchel-Arm-Index erfolgen gleichzeitige Messungen an Kndchel
und Oberarm sowie ein automatischer Vergleich der Messergebnisse.
Daraus wird der Knochel-Arm-Index ABI berechnet, der eine friihzeitige
Erkennung Diagnose fiir periphere arterielle Verschlusskrankheiten (PAVK)
liefern kann.

Bitte legen Sie die Manschetten an Oberarm und Knéchel des Patienten
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an - wie unter "Vorbereitung fir eine Kndchel-Arm-Index Messung" auf Seite
64 beschrieben. Wahlen Sie die ABI Funktion in der App und berihren Sie
die Start-Taste des iPads. Bitte denken Sie daran, dass die ABI-Messung an
einem liegenden Patienten durchgefiihrt werden muss.

DRUCKEN EINES BERICHTS

Samtliche Informationen und Messergebnisse kdnnen in Form eines
Berichts ausgedruckt werden. Bitte gehen Sie dazu in die "HISTORIE" und
wahlen den Punkt "BERICHT ERSTELLEN". Nachdem der Bericht in einem
PDF-Format erstellt worden ist, kdnnen Sie ihn auf einem angeschlossenen
Drucker ausdrucken.

HISTORIE

Unter "Historie" kdnnen Sie alle getatigten Messergebnisse eines Patienten
sehen und verfolgen. Sobald Sie unter "Historie" gehen, werden automa-
tisch alle Messergebnisse fiir den Patienten angezeigt, dessen Name oben
auf dem Bildschirm erscheint.

DEFINITION: SYSTOLISCH UND DIASTOLISCH

Der Blutdruck ist der Druck des Blutes in einem Blutgefal3. Jeder Herzschlag
besteht aus unterschiedlichen Phasen, deren Abfolge als Herzzyklus beze-
ichnet wird.

Der Blutdruck wird in mmHg (Millimeter Quecksilbersaule) gemessen. Eine
Messung wird bei einem sitzenden Patienten mit leicht angewinkelten Arm
auf Herzhhe vorgenommen. Die Manschette wird ca. 2-3 cm (ber der
Ellenbeuge platziert; ein oszillometrischer oder auskultatorischer Sensor
(Stethoskop) wird auf der Brachialarterie des Oberarms positioniert. Die
Manschette wird so lange aufgepumpt, bis der Oberarm kein Blut mehr
durchlasst. Die Luft in der Manschette wird dann abgelassen, bis der Puls
erstmalig erkennbar ist. Dieser Wert ist der systolische Blutdruck.

Wenn der Puls nicht langer erkennbar ist, wird der zweite Wert aufgezeich-
net: der diastolische Blutdruck, der dem Ruhedruck der Gefal3e wahrend der
Erschlaffungsphase des Herzens entspricht. Diese beiden gemessenen
Werte stellen den Blutdruck dar: z.B. 110/70. Der systolische Blutdruck
entspricht dabei dem oberen Wert, wahrend der diastolische Blutdruck den
zweiten Wert darstellt.

Bei der Messung des Kndchel-Arm-Index (ABI) werden die separaten



Messergebnisse fur jeden Druck angezeigt, das Hauptmessergebnis bezieht
sich auf die Oberarm-Messung.

DEFINITION: PULS

In der Medizin wird der Puls als das durch den Herzschlag verursachte
Pochen des Blutes an den Gefallwanden bezeichnet. Er ist am besten an
Hals, innerem Handgelenk oder einigen anderen Kérperstellen flihlbar. Der
Begriff Puls wird falschlicherweise auch verwendet, um die Herzfrequenz,
Ublicherweise in Schlage pro Minute gemessen, anzugeben. Unter einigen
Umstanden wie z.B. bei einer Arryhtmie (Herzrhytmusstorung) treten unpro-
duktive Herzschlage auf, die zur Folge haben, dass die Aorta nicht ausre-
ichend gedehnt wird, um eine splirbare Druckwelle zu erzeugen. Der Puls ist
dann unregelmaBig und die Herzfrequenz kann in diesem Fall (sehr viel)
hoher als der Puls sein.

Die normale Pulsfrequenz bei einem gesunden Erwachsenen liegt bei
ausgeruhtem Zustand zwischen 60 und 100 Schlagen pro Minute (BPM).
Wahrend des Schlafes kann diese auf bis zu 40 BPM sinken oder wahrend
sportlichen Anstrengungen auf bis zu 200-220 BPM steigen. Generell ist die
Pulsfrequenz bei jiingeren Personen hoher. So kann z.B. der Ruhepuls bei
einem Kleinkind genauso hoch sein wie der eines Erwachsenen wahrend
anstrengender sportlicher Tatigkeit.

DEFINITION: KNOCHEL-ARM-INDEX (ABI)

Der Knéchel-Arm-Index (ABI) ist ein Vergleich zwischen den systolischen
Blutdriicken an Oberarm und Knéchel. Die Messung des ABI ist eine schnelle
und zuverldssige Vorsorgeuntersuchung fiir die periphere arterielle
Verschlusskrankheit (PVAK), einer lebensbedrohlichen Krankheit.

Die folgende Tabelle zeigt die modglichen Messergebnisse:

ABI Bewertungsskala:

0,96 oder hoher Normal, keine PAVK

0,81-0,95 Leichte PAVK

0,51-0,8 Moderate PAVK

0,31-0,50 Mittelschwere bis schwere PAVK
0,30 oder unten Schwere PAVK

Der ABI wird aus dem Quotienten des systolischen Drucks der
Knochel-Messung und des hoheren systolischen Drucks der Ober-
arm-Messung berechnet.
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DEFINITION: MITTLERER ARTERIELLER DRUCK

Der mittlere arterielle Druck (MAD) beschreibt den Mittelwert der Blutdruck-
kurve. Der MAD berechnet sich nicht als Mittelwert zwischen systolischem
und diastolischem Blutdruck. Der MAD entspricht dem Zustand des Gleich-
gewichts zwischen dem zusammendriickenden und ausdehnenden Druck
auf die Arterienwande, wenn keinerlei (innere oder auBere) Spannung auf
den Arterienwanden vorliegt. Der MAD ist ein guter Indikator, um die Span-
nung auf den GefaBwénden zu bewerten und eine Uberlast auf das kardio-
vaskuldre System zu erkennen.

Der MAD wird wie folgt berechnet: Diastolisch + (0,412 x (systolisch -
diastolisch))

DEFINITION: PULSDRUCK

Der Pulsdruck ist die Veranderung des Blutdrucks wahrend des Kontraktion
des Herzens und wird wie folgt berechnet: Systolischer Druck - diastolischer
Druck = Pulsdruck. Angegeben wird der Pulsdruck mmHg, genau wie der
Blutdruck.

Normalerweise liegt der Ruhe-Pulsdruck eines gesunden Erwachsenen in
sitzender Position unter 40 mmHg. Wahrend sportlicher Anstrengung steigt
der Pulsdruck aufgrund des steigenden Schlagvolumens, gesunde Werte
kdnnen bei bis zu 100 mmHg liegen. Bei gesunden Personen sinkt der
Pulsdruck nach kérperlicher Anstrengung innerhalb von 10 Minuten auf ein
normales Niveau.

Bei einem gemessenen Ruhe-Pulsdruck von 25 mmHg oder weniger kann
die Ursache in einem niedrigen Schlagvolumen liegen, das bei Herzinsuffi-
zienz oder einem Schock auftreten kann. Wenn gleichzeitig die Ruheherzfre-
quenz relativ hoch ist, z.b. bei 100-120 BPM normaler Sinus-Rhythmus),
basierend auf erhohter Aktivitat des Sympatikus, wird diese Vermutung
noch bestarkt.

Bei einem gemessenen Ruhe-Pulsdruck von 40 mmHG und hoher, z.B. 60-80
mmHg, liegt vermutlich eine Steifheit der groen Arterien, eine Aorten-In-
suffizienz (Leck in der Aortenklappe), eine Schilddriisentiberfunktion oder
eine Kombination aus mehreren Faktoeren vor. Ein zu hoher Ruhe-Pulsdruck
ist schadlich und beschleunigt den Alterungsprozess der Organe, insbe-
sondere den des Herzens, des Gehirns und dier Nieren.



DEFINITION: HERZSCHLAGVOLUMEN
Das Herzschlagvolumen (SV) ist das Blutvolumen, das bei einem Herzschlag
von der Herzkammer ausgeworfen wird.

Das Herzschlagvolumen wird wie folgt berechnet: enddiastolisches Volumen
(EDV) - endsystolisches Volumen (ESV) = Herzschlagvolumen (SV)

Beispiel: Bei einem gesunden, 70kg schweren Mann betragt das linksventri-
kuldre EDV 120ml und ESV 50ml, woraus sich ein Herzschlagvolumen SV von
70ml ergibt.,

Das Herzschlagvolumen kann auch mit folgender Formel geschatzt werden:
Pulsdruck multipliziert mit 1,7 = Herschlagvolumen.

DEFINITION: HERZZEITVOLUMEN (HZV)

Als Herzzeitvolumen HZV wird das Volumen des Blutes bezeichnet, das in
einer Minute vom Herz in den Blutkreislauf gepumpt wird. Es entspricht der
Herzfrequenz multipliziert mit dem Herzschlagvolumen.

Beispiel: bei einer Herzfrequenz von 70 Schlagen pro Minute und einem
Herzschlagvolumen von 70ml betragt das Herzzeitvolumen 4900 ml /
Minute. Dieser Wert ist typisch fiir einen durchschnittlichen Erwachsenen
im Ruhezustand, wobei bei kdrperlicher Anstrengung bis zu 301 / Minute
erreicht werden konnen.

AKTUALISIERUNG DER APP

Fur die iHealth Pro App liegen regelmassig Aktualisierungen in Form von
Updates vor. Basierend von der Konfiguration lhres iPad kann diese autom-
atisch erfolgen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen in der Bedienungsanleitung und in weit-
eren Dokumentationen vor der Inbetriebnahme diese Produktes.
Bitte verwenden Sie dieses Produkt nicht bei Menschen mit schweren
Herzrhythmusstérungen.
/\ Im Falle einer Brustamputation verwenden Sie die Manschette bitte an
dem Arm der Seite mit der nicht-amputierten Brust.
& Bitte verwenden Sie das Produkt nicht in einem fahrenden Fahrzeug, da
die Messergebnisse dadurch verfalscht werden konnten.
Blutdruckmessungen mit diesem Produkt sind vergleichbar mit einer
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Untersuchung nach der Manschette/Stethoskop Abhdrmethode durch
einen Allgemeinmediziner innerhalb der vom amerikanischen nationalen
Standard fir elektronische oder automatische Blutdruckmessgerate vorge-
gebenen Grenzwerte.

A Sollte wahrend der Messung ein unregelmaBiger Herzschlag (IHB)
festgestellt werden, wird das IHB-Symbol angezeigt. Das Gerat funktioniert
unter diesen Bedingungen, die Messergebnisse kdnnten jedoch ungenau
sein. Es gibt 2 Situationen, unter denen das IHB-Symbol angezeigt wird:

- der Variationskoeffizient der Pulsperiode ist > 25%

+Der Unterschied zur angrenzenden Pulsperiode ist >= 0,14s und die Anzahl
der Pulsfrequenzen betragt mehr als 53% der Gesamtanzahl von Pulsfre-
quenzen.

Fur Informationen tiber mogliche elektromagnetische oder andere
Stoérungen zwischen dem Produkt CardioLab und anderen Geraten und zur
Vermeidung solcher mdglichen Stérungen lesen Sie bitte das Kapitel "ELEK-
TROMAGNETISCHE KOMPATIBILTAT" auf Seite 76. Das Produkt sollte 10 Meter
entfernt von Funkanlagen wie WLAN oder Mikrowellen verwendet werden.
& Dieses Produkt ist nach der auskultatorischen Methode gepruift
worden. Bitte priifen Sie Anhang B der ANSI/AAMI SP-10: 2002+A1:
2003+A2: 2006 fiir Details.

A Wenn der gemessene Blutdruck (systolisch oder diastolisch) ausserhalb
der in den "TECHNISCHEN DATEN" auf Seite 71 genannten Werte liegt, 16st
die App sofort einen technischen Alarm aus. Dieser technische Alarm ist in
der Fabrikeinstellung voreingestellt und kann weder angepasst noch deak-
tiviert werden. Diesem technischen Alarm ist eine geringe Prioritat gemaf3
IEC 60601-1-8 zugeordnet. Der technische Alarm ist nicht selbsthaltend und
braucht nicht zurlickgesetzt zu werden.

A Wenn das Gerat an ein iOs-Gerat angeschlossen ist wird das Batterievol-
umen auf dem iOS-Gerdt angezeigt. Wenn das Batterievolumen unter 25%
liegt, sollten die Batterien aufgeladen werden. Bei nicht ausreichendem
Batterievolumen funktioniert das Gerat nicht.

A Dieses Gerat kann mit einem medizinischen Netzteil mit einer Leistung
von DC 5.0V verwendet werden, das konform ist mit den Direktiven IEC
60601-1/UL 60601 und IEC 60601-1-2/EN 60601-2, wie z.B.
ASP5-05010002EU (Eingangsleistung: 100-240V, 50/60 Hz, 200mA und
Ausgangsleistung: DC 5V, 1.0A). Bitte beachten Sie, dass es einen USB Mini B
Anschluss benétigt.

Dieses Gerat muss innerhalb der vorgebenen Temperatur- und
Feuchtigskeitsbedingungen gelagert werden, da es ansonsten in seiner



Funktionsfahigkeit beeinflusst werden kann.
A Bitte benutzen Sie die Manschette nicht bei infizierten Patienten, da
sonst die Gefahr einer Kreuz-Infektion besteht.
& Dieses Gerat ist fir Erwachsene entwickelt worden und sollte nicht bei
Sauglingen, Kleinkindern, Schwangeren oder an Praeklampsie erkrankten
Patienten angewendet werden.

Bitte verwenden Sie nur die mitgelieferten Manschetten, da andere
Manschetten zu Messfehlern oder biokompatiblem Gefahrdungen flihren
konnen.

HINWEISE ZU BATTERIEN

Wenn das Gerat aufgeladen werden muss, schlie3en Sie bitte die Sensoren
an eine Stromquelle an.

* Die Batterie nicht andern. Wenn die Batterie nicht mehr geladen werden
kénnen, kontaktieren Sie bitte den Kundenservice iHealth.

+ Das Uberladen der Batterie kann die Lebensdauer reduzieren.

+ Der Austausch einer Lithium-Batterie durch nicht qualifiziertes und
geschultes Personal kann zu schwerwiegenden Folgen wie Feuer oder
Explosionen fiihren.

* Bitte das USB Kabel niemals mit nassen Handen verbinden oder entfernen.
* Das Verwenden einer anderen Batterieart kann das Gerat beschadigen.

- Das Produkt, Kabel, Batterien und Manschetten mussen nach den lokal
geltenden rechtlichen Bestimmung des jeweiligen Landes am Ende der
Nutzungsdauer entsorgt werden.

Hinweis: Batterielebensdauer und Ladezyklen kénnen je nach Verwendung
und Einstellung variieren.

TECHNISCHE DATEN

Produktname: iHealth BP5 (ABI)

Einstufung: Interne Stromversorgung, Typ BF, IPXO, Dauerbetrieb

Gerategrole: 145mm x 58mm x 30mm (pro Gerat)

Manschettenumfang: 22-42cm

Gewicht: 145g (mit Manschette) (pro Gerat)

Messverfahren: Oszillometrisches Verfahren, automatisches
Aufpumpen und Messung

Speicher: 120 Messungen mit Uhrzeit und Datum

Leistung: DC:5,0V 1.0A,

Aufladbare Batterien: 1 * 3,7V Li-lon 400mAh

Messbereich: Manschettendruck: 0-300 mmHg

Systolisch: 60-260 mmHg
Diastolisch: 40-199 mmHg
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Pulsfrequenz: 40-180 Schlage / Minute

Genauigkeit: Druck: = 3 mmHg, Puls:+ 5%
Schnittstelle: Bluetooth V3.0 + EDR Class 2 SPP
Frequenzband: 2,402 bis 2,480 GHz

Umgebungstemperatur flir den Betrieb: 5°C-40°C

Umgebungsfeuchtigkeit fiir den Betrieb: <90%HR

Umgebungstemperatur flir agerung und Transport:-20°C-55°C
Umgebungsfeuchtigkeit fiir Lagerung und Transport: <90% RH
Umgebungsdruck: 80 kPa-105kPa

Batterielebensdauer: mehr ais 80 Messungen auf eine volle geladene

Das iHealth BP5 (ABI) wird mit folgendem Zubehor geliefert: Pumpe, Ventil,
Manschette, Sensor.

Hinweis: Diese Spezi fikationen kénnen sich ohne vorherige Ankiindigung dindem.
PFLEGEHINWEISE

Sollte das Gerat nahe dem Gefrierpunkt gelagert werden, muss es vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur gebracht werden.

« Sollten Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzt haben, laden Sie es bitte vor
dem erneuten Gebrauch vollstandig auf.

. Wir empfehlen, das Gerét alle 2 Jahre und nach jeder Reparatur zu tGber-
prifen. Wenden Sie sich dazu an den iHeatlh Kundenservice unter support@i-
healthlabs.eu.

. Bitte das Produkt nicht selbst instandhalten. Schaltplane, Komponent-
en-Teile-Listen, Beschreibungen, Hinweise zur Kalibrierung und weitere
Informationen kdnnen qualifiziertem technischem Personal helfen, die
reparaturfahige Teile und Komponenten zu reparieren.

+ Reinigen das Produkt nur mit einem weichen, trockenen Tuch.

« Die Blutdrucksensoren behalten ihre Sicherheits- und technischen Leistung-
smerkmale mindestens 10.000 Messungen oder 3 Jahre Nutzungsdauer; die
Manschetten ein Minimum von 10.000 Messungen.

*Die eingebauten Batterien behalten die technischen Leistungsmerkmale fiir
mindestens 300 Ladezyklen.

« Es wird empfohlen, die Manschetten zweimal wochentlich zu desinfizieren.
Reinigen Sie dazu die Innenseiten der Manschette, die mit der Haut Kontakt
haben, mit einem weichen, mit Athylalkohol (75-90%) befeuchteten Tuch und
lassen Sie die Manschetten an der Luft trocknen.

+Schiitzen Sie das Gerat vor starken Stof3en und lassen Sie es nicht fallen.
*Vermeiden Sie hohe Temperaturen und direkte Sonneneinstrahlung sowie
Wassereinwirkung, da dies das Gerat schadigen kénnte.

«Bitte das Gerat nicht 6ffnen oder auseinandernehmen.



« Ein Batteriewechsel sollte nur von einem qualifizierten iHealth-Techniker

- vorgenommen werden. Kontaktieren Sie dazu support@ihealthlabs.eu.
« Ein Wechsel der Manschette sollte nur von einem qualifizierten iHealth-Tech-
niker vorgenommen werden. Kontaktieren Sie dazu support@ihealthlabs.eu.

SYMBOLERKLARUNG

R

Gerateklassifikation: Typ BF (Manschette)

Lesen Sie diese Bedienungsanleitung vollstandig. Die Nichtbeachtung
dieser Anleitung kann zu schweren Verletzungen oder Schaden am Gerat

fuhren.

E Entsorgung gemal’ Elektro- und Elektronik-Altgerate EG-Richtlinie
== WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)

7" Vor Nasse schiitzen

w Hersteller

A Achtung!

SN Seriennummer

Europaischer Bevollmachtigter

C€ 0197 Die CE-Kennzeichnung bescheinigt die Konformitat mit den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG flir Medizinpro-

dukte.

FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM MOGLICHE URSACHE LOSUNG

Wenig Batterieleistung Batterie weniger als 25% Laden Sie den Akku

Anzeige zeigt"ERROR”

Der Blutdruck ist auBerhalb des
Messbereichs.

Stellen Sie sicher,dass derBlutdruck sich
innerhalb des Messbereiches befindet.

Arm oder Gerat wurde
wahrend der Messung bewegt.
Die Manschette pumpt nicht

Messen Sie erneut und achten Sie
darauf, dass weder Arm noch Gerat
bewegt werden.

richtig auf oder der Druck fallt
zu schnell wahrend der

Uberpriifen Sie Hinweise zu Nutzung
der Manschette und wiederholen Sie

Messung. die Messung.
Herzrhythmusstérung (Arrhyt- |Dieses Gerét ist fiir Patienten mit
mie). Herzrhythmusstérungen nicht geeignet,

Die Manschette wurde nicht
ordnungsgemal angewendet.

Uberpriifen Sie Hinweise zu Nutzung
der Manschette und wiederholen Sie
die Messung.
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PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

LOSUNG

Display zeigt ungewdhnliche,
unnormale Messergebnisse

Die Manschette war nicht
korrekt platziert oder richtig
angelegt.

Uberpriifen Sie Hinweise zu
Nutzung der Manschette und
wiederholen Sie die Messung.

Falsche Korperhaltung wahrend
der Messung.

Uberpriifen Sie Hinweise zur
korrekten Kérperhaltung und
wiederholen Sie die Messung.

Der Patient hat wahrend des
Messvorgangs gesprochen oder
sich bewegt.

Wiederholen Sie die Messung,
sobald der Patient ruhig ist und
nicht spricht oder sich bewegt.

Bluetooth-Verbindung ist
nicht stabil

Bluetooth-Verbindung hat nicht
funktioniert; Gerat reagiert nicht
oder starke elektromagnetische
Stérungen vorhanden.

Bitte setzen Sie das iOS-Gerat/i-
Pad zurlick. Danach setzen Sie
das CardioLab BP5 (ABI) zurlick,
indem Sie die START/STOP Taste
fur ca. 10 Sekunden driicken.
Stellen Sie sicher,dass sich sow-
ohl Monitor als auch iOS-Gerat/
iPad von anderen elektronischen
Geréaten entfernt befindet.

Keine Reaktion

Falsche Bedienung oder starke
elektromagnetische Stérungen

Driicken Sie die START/STOP
Taste flir ca. 10 Sekunden, um
das Gerat zuriickzusetzen,
offnen Sie die App und verbind-
en Sie das iOS Geréat/iPad erneut
mit dem CardioLab BP5 (ABI).

iHealth ist ein Warenzeichen von iHealth Lab Inc.
"Made for iPad" bedeutet, dass dieses elektronisches Zusatzgerat speziell fiir den Anschluss an

das iPad konstruiert ist und vom Entwickler dahingehend zertifiziert wurde, dass es den
Apple-Leistungsnormen entspricht. Apple ist nicht fiir den Betrieb diese Gerates oder die
Einhaltungen von Sicherheitsrichtlinien und Direktiven verantwortlich.. Bitte beachten Sie, dass

die Verwendung dieses Gerdtes mit dem iPad die Leistung der kabellosen Verbindung beein-

trachtigen kann.

iPad ist ein Warenzeichen von Apple Inc., in den USA und anderen Landern.

Die Bluetooth®-Wortmarke und Logos sind eingetragene Warenzeichen der Bluetooth SIG, Inc.
und jegliche Nutzung dieser Marken durch iHealth Labs Inc. erfolgt unter Lizenz. Andere Marken
und Markennamen sind Eigentum der jeweiligen Besitzer.




Hergestellt fir iHealthlabs Europe,3 rue Tronchet, 75008, Paris, Frankreich

Hergestellt von ANDON HEALTH Co. LTD.
Nr.3 Jinping Street,Yaan Road,Nankai District,
300190 Tianjin,China.

m iHealthlabs Europe, 3 rue Tronchet, 75008, Paris, Frankreich
support@ihealthlabs.eu

www.iHealthLabs.eu
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WICHTIGE INFORMATIONEN VON DER FCC ERFORDERLICH

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Sein Betrieb unterliegt
den folgenden zwei Bedingungen:

« Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen, und

« Dieses Gerat muss jede empfangene Stérung akzeptieren, einschliel3lich
Storungen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von iHealthLabs
Europe zugelassen wiirde die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des
Produkts erlischt.

Hinweis: Dieses Produkt wurde getestet und erfiillt die Grenzwerte fiir ein Gerdit
der Klasse B gemdl3 Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sollen einen
angemessenen Schutz vor schddlichen Stdrungen in Wohnrdumen. Dieses
Produkt erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie und kann, wenn es
nicht in Ubereinstimmung mit den Anweisungen verwendet wird, kann es Stérun-
genim Funkverkehr verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass Stérungen in
einer bestimmten Installation auftreten. Wenn dieses Produkt schédliche Stoérun-
gen des Radio-oder Fernsehempfang, die durch Auss- chalten des Gerdits
festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, die Stérungen durch eine
oder mehrere der folgenden MalSnahmen:

« Richten Sie die Empfangsantenne.

« Erhéhen Sie den Abstand zwischen Gerdt und Empfénger.

« Schliel3en Sie das Gerdt an eine Steckdose auf einem anderen, an den der Emp-
fdnger angeschlossen ist.

« Bitten Sie den Héindler oder einen erfahrenen Radio / TV-Techniker.

Dieses Produkt entspricht den Industry Canada. IC: RSS-210 IC HINWEIS.
Dieses Gerat entspricht den Industry Canada lizenzfreien RSS Norm (en). Der
Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

- Dieses Gerat darf keine Storungen verursachen, und

- Dieses Gerat muss jegliche Storungen, einschlie3lich Stérungen, die einen
unerwiinschten Betrieb des Geréts fliihren kdnnen.

Dieses Produkt ist nach R & TTE-Richtlinie Sender genehmigt.

Hiermit erklart [Andon Health], dass diese [BP5-ABI] in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen und weiterer relevanter Bestimmungen
der Richtlinie 1999/5/EC steht. Die Konformitatserklarung mit der Richtlinie
1999/5/EC und alle Dokumente zur Zertifizierung und Regulierung von
iHealth konnen unter dem folgenden Link heruntergeladen werden:
"https://www.ihealthlabs.eu/support/certifications"”



INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

Tabelle 1

Fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Anleitung und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das kabellose Blutdruckmessgerét ist fir die Verwendung in untenstehender elektromagnetischer
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender deskabellosen Blutdruckmessgerates sollte

sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Norm Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Das kabellose Blutdruckmessgerat verwendet RF-Energie
RF-Emissionen Cruppe 1 lediglich fiir interne Funktionen. Daher sind die RF-Emissio-
CISPR 11 PP nen sehr niedrig und es ist nicht wahrscheinlich, dass eine
Storung in der Nahe elektronische Geréate verursacht wird.
RF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
Ha:]mgn'SChe Emis- Classe A Das kabellose Blutdruckmessgerét eignet sich fir alle
slone asse Einrichtungen, einschlieBlich Wohnbereiche und solche, die
IEC 61000-3-2 . .. . .
c . direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz, das
pannungss Gebdude fiir Wohnzwecke versorgt, angeschlossen sind.
chwankungen/ .
o Entspricht
Flackeremissionen
IEC 61000-3-3
Tabelle 2

Fiir alle ME-GERATE und ME-SYSTEME

Anleitung und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

feld verwendet wird.

Das kabellose Blutdruckmessgerat ist fir die Verwendung in untenstehende elektromagnetischer Umgebung vorgese-
hen. Der Kunde oder Anwender des kabellosen Blutdruckmessgerits sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Um-

SRORFES-
TIGKEITS-Test

IEC 60601 Testlevel

Ubereinstimmungsgrad

Elektromagnetische Umge-
bung - Anleitung

Elektrostatische Ent-
ladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontakt
+ 8 kV Luft

+ 6 kV Kontakt
+ 8 kV Luft

Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen sein. Sind Bodengelege
aus synthetischem Material, sollte die rel-
ative Luftfeuchtigkeit bei mindestens 30
% liegen.

Schnelle elektrische
[Transienten/Burst

+ 2 kV fir Stromversorgungsleitun-
gen

+ 2 kV flr Stromversorgungsleitun-
gen

Die Qualitat der Stromversorgung sollte
die einer typischen kommerziellen oder

IEC 61000-4-4 Krankenhauseinrichtung sein.
Spannungsstofl + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en) + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en) Die Qualitét der Stromversorgung sollte
IEC 61000-4-5 + 2 kV Leitung(en) zu Erde + 2 kV Leitung(en) zu Erde die einer typischen kommerziellen oder

Krankenhauseinrichtung sein.

Spannungsein-
briiche, kurze
Unterbrechungen
und Spannungsvari-
ationen der
Stromversorgungs-
Eingangsleitungen
IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % dip in UT) flir 0,5
Zyklen

70 % UT
(30 % dip in UT) fur 25 Zyklen
<5 % UT (>95 % dip in UT) fir5 S

140 % UT (60 % dip in UT) fiir 5 Zyklen

<5 % UT (>95 % dip in UT) fur 0,5
Zyklen

140 % UT (60 % dip in UT) fuir 5 Zyklen
70 % UT (30 % dip in UT) fiir 25
Zyklen

<5 % UT (>95 % dip in UT) fir 5 S

Die Qualitdt der Stromversorgung sollte
die einer typischen kommerziellen oder
Krankenhauseinrichtung sein. Wenn der
Anwender des kabellosen Blutdruck-
messgerdtes wihrend Stromver-
sorungsunterbrechungen den
Dauerbetrieb benétigt, wird empfohlen,
dass das kabellose Blutdruckmessgerat

on einer unterbrechungssicheren
Stromversorgung oder einer Batterie be-
trieben wird.

Stromfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetisches Feld
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder der Netzfrequenz sollten
im Normalbereich eines typischen Stan-
dorts in einer typischen kommerziellen
loder Krankenhauseinrichtung liegen.

ANMERKUNG: UT ist die wechselstromversorgte Netzspannung vor der Anwendung des Testlevels.
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Tabelle 3
Fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME die nicht lebenserhaltend sind

Anleitung und Herstellererkldarung - elektromagnetische Stérfestigkeit

Das kabellose Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in untenstehende elektromagnetischer Umgebung vorgese-
hen. Der Kunde oder Anwender des kabellose Blutdruckmessgerits sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Um-

feld verwendet wird.
[SRORFES- _ JIEC 60601
TIGKEITS-Test [Testlevel

Ubereinstim-

mungsgrad Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

[Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte sollten zu keinem Teil, einschlieBlich Kabel,
des kabellose Blutdruckmessgerét néher als die mithilfe der fiir die Senderfrequenz
anzuwendenden Gleichung empfohlene Distanz verwendet werden.

Leitende RF |3 Vrms 150 kHz[3 V Empfohlene Distanz:
IEC 61000-4-6 [bis 80 MHz d=1.2VP
d =1.2 /P 80 MHz bis 800 MHz
[Ausgestrahlte |3 V/m 80 MHz d =2.3 VP 800 MHz bis 2.5 GHz
RF IEC 61000- |[bis 2,5 GHz 3V/m Wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) entsprechend des Senderher-
4-3 stellers und d die empfohlene Distanz in Metern (m) ist. Feldstarken von stationdren RF-

Sendern sollten, wie von einer Untersuchen des elektromagnetischen Standorts ermittelt,
kleiner als der Ubereinstimmungsgrad in jedem Frequenzbereich sein.

Stérungen konnen in der Néhe von Geréaten auftreten,

die mit folgendem Symbol versehen sind: i

IANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz, findet der héhere Frequenzbereich Anwendung.
IANMERKUNG 2 Diese Richtfinien mdgen nicht in allen Situationen Anwendung finden. Die Ausbreitung von efektromagnetischen
Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.

" F Feldstarken von stationéren Sendern, wie z. B. Basisstationen von Funk- (Mobiltelefon/drahtlos) Telefonen sowie Funkgerite, Amateur-
funk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umge-
bung aufgrund stationarer RF-Sender zu ermitteln, sollte eine Untersuchung des elektromagnetischen Standorts in Betracht gezogen
werden. Ubersteigt die gemessene Feldstérke dieses Standorts, an dem das kabellose Blutdruckmessgerat verwendet wird, den anwend-
baren RF-Ubereinstimmungsgrad, sollte das kabellose Blutdruckmessgerat beobachtet werden, um den Normalbetrieb zu verifizieren.
Wird ein abnormaler Betrieb beobachtet, konnten zusétzliche Messungen erforderlich sein, ebenso wie eine Neuausrichtung oder Verset-
zung des kabellose Blutdruckmessgerat .

 Beziiglich des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.

Tabelle 4
Fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME die nicht lebenserhaltend sind

Empfohlene Distanzen zwischen
tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgerdten und dem kabellosen Blutdruckmessgerats

Das kabellosen Blutdruckmessgerat ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung, in der ausge-

strahlte RF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des kabellosen Blutdruckmessgeréts kann

elektromagnetische Stérungen vermeiden helfen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen

RF-Kommunikationsgeraten (Senden) und dem kabellose Blutdruckmessgerat wie unten empfohlen und in Uberein-
stimmung mit der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats wahrt.

Maximale Nennleistung Distanz entsprechend der Senderfrequenz m
des Senders W 150 kHz bis 80 MHzd =1.2 P 80 MHz bis 800 MHzd =1.2 P 800 MHz bis 2,5 GHzd =2.3 P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38] 0.38] 0.73]
1 1.2 1.2) 2.3]
10) 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Nennleistung, die nicht oben aufgelistet ist, kann der empfohlene Anstand d in Metern (m) unter Verwen-
dung einer auf die Senderfrequenz anwendbaren Gleichung ermittelt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt
(W) in Ubereinstimmung mit dem Senderhersteller angibt.
[ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz, findet der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich Anwendung.

IANMERKUNG 2 Diese Richtlinien mégen nicht in allen Situationen Anwendung finden. Die Ausbreitung von elektromagnetischen
Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

NOTES





