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MODEL KD-7920

Tensiometru pentru incheietura mainii
(SFIGMOTENSIOMETRU ELECTRONIC)
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INFORMATIE IMPORTANTA
FLUCTUATII NORMALE ALE TENSIUNII ARTERIALE

Toate activitatile fizice, emotiile, stresul, mancarea, bautura, fumatul, pozitia corpului si multe

alte activitati sau factori (inclusiv masurarea tensiunii arteriale) influenteaza valoarea tensiunii
arteriale. Din acest motiv, este practic imposibila obtinerea mai multor valori identice de citire a
tensiunii arteriale.

Tensiunea arteriala oscileaza continuu ----- zi si noapte. De regula, valoarea cea mai ridicata
apare ziua, iar cea mai scazuta, la miezul noptii. De regula, valoarea incepe sa creasca in jurul
orei 3:00 AM si atinge cel mai Tnalt nivel in cursul zilei, cAnd majoritatea persoanelor sunt in
stare de veghe si active.

Tinand cont de informatiile de mai sus, se recomanda s& va masurati tensiunea arteriala
aproximativ la aceeasi ora, zilnic.

Masurarile prea frecvente pot cauza vatamari corporale din cauza interferentei fluxului
sangvin. Asadar, relaxati-va intotdeauna cel putin 1 minut - 1 minut si jumatate intre o
masurare si cealaltd, pentru a permite restabilirea circulatiei sdngelui in bratul dvs. Rareori veti
obtine valori identice ale tensiunii arteriale la fiecare masurare.

CONTINUT SI INDICATORI DE PE AFISAJ
M ASER 3B-35 NN BN Baterie descarcata
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Nota: Fotografiile din manual au doar scop orientativ.
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UTILIZARE PREVAZUTA

Tensiometrul electronic complet automat este destinat folosirii de catre profesionisti din
domeniul medical sau la domiciliu si este un sistem non-invaziv de masurare a tensiunii
arteriale, conceput pentru a masura tensiunea arteriald diastolica si sistolicad si pulsul unei
persoane adulte, folosind o tehnica non-invaziva in care o manseta gonflabila se infasoara in
jurul incheieturii mainii. Circumferinta mansetei este limitata la 14 cm ~ 19,5 cm (5 1/2°~ 7
11/16”).

CONTINUTUL CUTIEI

® 1 tensiometru cu manseta pentru incheietura mainii
® 1 Ghid de utilizare

® 1 Cutie de depozitare

CONTRAINDICATII

A Nu se recomanda folosirea acestui sfigmotensiometru electronic de persoane care

sufera de aritmie cardiaca severa.

DESCRIERE PRODUS

Pe baza metodologiei oscilometrice si a senzorului de presiune incorporat din silicon,
tensiunea arteriala si pulsul pot fi masurate Tn mod automat si non-invaziv. Afisajul LCD va
afisa tensiunea arteriala si pulsul. Cele mai recente 4x30 de masuratori pot fi salvate Tn
memorie, cu marcarea datei si orei. Sfigmotensiometrul electronic respecta urmatoarele
standarde: IEC 60601-1 Editia 3.1 2012-08/EN 60601-1: 2006/A1: 2013 (Echipamente
electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele
esentiale), IEC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015 (Echipamente electrice medicale - Partea
1-2: Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele esentiale - Standarde
colaterale: Compatibilitate electromagnetica- Cerinte si incercari), IEC80601-2-30:2018/EN
80601-2-30:2019 (Echipamente electrice medicale — Partea 2-30: Cerinte speciale privind
siguranta de baza si performantele esentiale pentru sfigmotensiometre automate
non-invazive); EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (Sfigmotensiometre non-invazive - Partea 3:
Cerinte suplimentare pentru sistemele electromecanice de masurare a tensiunii arteriale);
ISO81060-2:2013 (Sfigmotensiometre non-invazive - Partea 2: Validare clinica a tipului
automat de masurare).
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SPECIFICATII

@
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11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Nume produs: Tensiometru pentru incheietura mainii

Model: KD-7920

Clasificare: Componenta aplicata de tip BF, alimentata intern, IP22, fara AP sau APG,
functionare continua

Dimensiunea masinii: Aprox. 89 mmx60 mmx31 mm

Circumferinta mansetei: 14 cm ~ 19,5 cm (5 1/2’~ 7 11/16”)

Greutate: Aprox. 69 g (2 7/160z.) (fara baterii si manseta)

Metoda de masurare: Metoda oscilometrica, umflare si masurare automata

Volum de memorie: 4x30 de ori cu indicarea datei si orei

Sursa de putere: baterii; 2 x1.5V === DE TIP AAA

. Interval de masurare:

Presiune manseta: 0-300 mmHg

Sistolica: 60-260 mmHg

Diastolica: 40-199 mmHg

Puls: 40-180 batai/minut
Precizie:

Tensiune:  +3 mmHg

Puls: Sub 60: £3 bpm

Peste 60 (inclusiv): 5%

precizia valorilor afisate: 1mmHg
Temperatura mediului de functionare: 10°C~40°C(50°F ~104°F)
Umiditatea mediului de functionare: <85%RH
Temperatura mediului de depozitare si transport: -20°C~50°C(-4°F~122°F)
Umiditatea mediului de depozitare si transport: <85%RH
Presiunea mediului: 80kPa - 105kPa
Durata baterie: Aprox. de 200 de ori.
Toate componentele sistemului de masurare a tensiunii, inclusiv: Pompa, supapa, afisajul
LCD, manseta, senzorul

Observatii: Aceste specificatii pot suferi modificari, fara preaviz.

ATENTIONARE

ook wbhN

Cititi toate informatiile din ghidul de utilizare si orice alte documente dinduntrul cutiei,
fnainte de a folosi aparatul.

Stati nemiscat/a, calm/a si odihniti-va pentru 5 minute inainte de a va masura tensiunea.
Manseta trebuie pozitionata la acelasi nivel cu inima.

In timpul masurétorii, nu vorbiti si nu va miscati corpul sau bratul.

Masurati pe aceeasi incheietura la fiecare masurare.

Relaxati-va intotdeauna cel putin 1 minut - 1 minut si jumatate, intre o masuratoare i
cealalta, pentru a restabili circulatia sangelui prin brat. O umflare excesiva prelungita a
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7.

burdufului (presiune a mansetei de peste 300 mmHg sau mentinuta peste 15 mmHg timp

de peste 3 minute) poate duce la aparitia de echimoze pe brat.

Adresati-va medicului dvs., daca aveti neclaritati in urmatoarele situatii:

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

2) Aplicarea mansetei pe orice membru pe care s-a aplicat o fistula arteriovenoasa (A-V)
sau un dispozitiv de tratament sau de acces intravascular;

3) Aplicarea mansetei pe brat, in dreptul unei masectomii sau al punctului de extirpare a

ganglionilor limfatici;

4) Utilizare concomitenta cu alte echipamente medicale de monitorizare, pe acelasi

membru;

1.

12.

13.

14.

15.

5) Necesitatea de a verifica circulatia sangvina a utilizatorului.

& Acest sfigmotensiometru electronic este conceput pentru adulti si nu trebuie utilizat
pe bebelusi sau copii mici. Tnainte de a-I utiliza pe copii mai mari, adresati-va medicului
dvs. sau altor profesionisti din domeniul sanatatii.

Nu folositi acest aparat intr-un vehicul in miscare, pentru a evita erorile de masurare.

. Masuratorile tensiunii arteriale determinate cu acest aparat sunt echivalente cu cele

obtinute de un observator -calificat care foloseste metoda de ascultare cu
manseta/stetoscop, in limitele prevazute de Institutul American National de Standardizare
pentru sfigmomanometre automate sau electronice.

Pentru informatii privind posibilele interferente electromagnetice sau de alta natura dintre
tensiometru si alte dispozitive, precum si pentru recomandari privind evitarea unor astfel
de interferente, consultati sectiunea INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA. Se recomanda ca tensiometrul s3 fie pastrat la o distanta de cel
putin 30 cm de alte dispozitive fara fir, precum o unitate WLAN, un cuptor cu microunde
etc. Acesta nu poate fi folosit in apropierea unui echipament chirurgical de Tnalta frecventa
si Tn apropierea camerei ecranate pentru radiofrecventd a unui sistem electric medical
pentru imagistica prin rezonantd magneticad, unde intensitatea perturbatiilor
electromagnetice este ridicata.

Daca se detecteaza batai neregulate ale inimii (IHB) cauzate de o aritmie obisnuita in
timpul procedurii de masurare a tensiunii arteriale, va fi afisat un semnal de ). n aceste
conditii, sfigmotensiometrul electronic poate continua sa functioneze, insa este posibil ca
rezultatele sa nu mai fie precise. Se recomanda sa va adresati medicului dvs., pentru o
evaluare atenta.

Exista 2 situatii in care va fi afisat semnalul de IHB:

1) Coeficient de variatie (CV) a perioadei de puls >25%.

2) Diferenta de pauza a pulsului adiacent 20,14 s, iar numarul acestor impulsuri acopera
peste 53 de procente din numarul total de impulsuri.

Nu utilizati altda manseta Tn afara de cea livrata de catre producator, in caz contrar apare
pericolul de biocompatibilitate, iar masuratorile pot fi eronate.

& In caz de depozitare a aparatului cu nerespectarea intervalelor de umiditate si de
temperatura specificate, este posibil ca acesta sa nu mai indeplineasca specificatiile de
performanta sau sa puna in pericol siguranta.

A\ Nu folositi manseta la comun cu alte persoane infectate, pentru a evita infectiile
incrucisate.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

23.

24.

25.
26.

Dispozitivul nu este destinat utilizarii pe nou-nascuti, copii sau femei insarcinate. (Nu s-au
efectuat teste clinice pe nou-nascuti, copii sau femei insarcinate.)

Miscarile, tremuraturile, frisoanele in timpul masurarii pot compromite masurarea corecta.
Dispozitivul nu este recomandat pacientilor cu circulatie periferica deficitara, cu tensiune
arteriala scazuta sau cu temperatura scazuta a corpului (fluxul sangvin va fi scazut in
pozitia de masurare).

Dispozitivul nu este recomandat pacientilor cu plaman sau cu inima artificiala (nu va exista
puls).

Consultati-va cu medicul dvs. Thainte de a utiliza dispozitivul, in oricare din urmatoarele
conditii: aritmii obisnuite cum ar fi extrasistole atriale sau ventriculare sau fibrilatie atrial3,
scleroza atriala, presiune de perfuzie deficitara, diabet, preeclampsie, boli renale.
Pacientul este operatorul vizat.

Atentie, modificarile sau transformarile neaprobate in mod expres de autoritatea ce
raspunde de conformitate anuleaza dreptul utilizatorului de a utiliza acest echipament.
Inghitirea bateriilor si/sau a lichidului din baterii poate fi extrem de periculoasa. Nu l3sati
bateriile si unitatea la indeména copiilor sau persoanelor cu dizabilitati.

Nu folositi acest dispozitiv daca sunteti alergic/a la plastic/cauciuc.

Performantele esentiale ale acestui dispozitiv medical:

a. Limitare a erorilor de indicare a presiunii mansetei

B. Reproducere a valorilor masurate de tensiune arteriala

c.Alarma

PROCEDURI DE SETARE $I FUNCTIONARE

1.

INCARCAREA BATERIEI

a. Deschideti capacul bateriei, de pe spatele aparatului.

b. Introduceti doua baterii tip ,AAA”. Fiti atenti la polaritate.
c. Inchideti capacul bateriei.

Cand pe afisajul LCD apare simbolul bateriei “ inlocuiti toate bateriile cu altele noi.

Nu se recomanda folosirea bateriilor reincarcabile pentru acest aparat.
Scoateti bateriile, daca aparatul nu va fi folosit timp de o luna sau mai mult, pentru a evita
daunele grave cauzate de scurgerea bateriilor.

AAvet,i grija ca lichidul din baterie sa nu patrunda in ochi. Daca patrunde in ochi, clatiti
imediat cu apa din abundenta si adresati-va unui medic.

APquI negativ al bateriei trebuie apasat corect in compartimentul pentru baterii, dupa
apasarea orizontala a electrodului negativ. Bateria trebuie sa fie in contact cu arcul.

&Verificat,i capacul bateriilor inainte de a instala bateriile, acesta trebuie sa fie intact si
nedeteriorat.

— Aparatul, bateriile si mangeta trebuie eliminate conform prevederilor in vigoare la

nivel local, la sférsitul perioadei de viata utila.
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2. REGLAREA DATEI $1 OREI

a.

Initial, aparatul de monitorizare a tensiunii arteriale este complet inchis. Dupa ce
ati introdus bateriile, aparatul de monitorizare a tensiunii arteriale va intra pe
modul de reglare a datei si orei.
Daca ora este deja setata pe dispozitiv si doriti sa o modificati, reglarea se poate
face apasand concomitent pe butoanele ,START/STOP” si ,MEM” timp de 3
secunde, pe modul stand-by.
Pe modul de reglare a datei si orei, formatul orei va clipi mai intdi, asa cum
observati in imaginea 2-1. Formatul implicit al orei este de 24h, iar afisarea
implicita a orei si datei este 2019-1-1 1:00.
Apdasati de mai multe ori butonul ,START/STOP”: anul (la prima utilizare setarea
implicita este 2019, intervalul este 2019-2099), luna, ziua, ora si minutele vor clipi
unele dupé altele, asa cum se observa in imaginile 2- 2, 2-3, 2-4, 2-5 si 2-6. In
timp ce numarul clipeste, apasati butonul ,MEM” pentru a méri numarul. Tineti
apasat butonul ,MEM”, iar numarul va creste cu rapiditate.
\ \ / N | / NS
L AR /1N
/ '\
Imagin\eb/z-1 \rhggmea 2-2 Imaginea 2-3
- 0:06— — 00—
/ | AN / | AN / | o
Imaginea 2-4 Imaginea 2-5 Imaginea 2-6
Tn timpul reglarii datei si orei, aparatul va reveni automat pe modul stand-by daca
nu se mai apasa niciun buton timp de 30 de secunde.
Puteti inchide aparatul apasand pe butonul ,START/STOP” in timp ce clipesc
minutele, dupa care data si ora vor fi confirmate.
Observatii:

2.1 Formatul orei trebuie setat de cétre utilizator.
2.2 Intabelul 1 sunt prezentate relatiile de conversie intre formatul de 24 ore si

formatul de 12 ore.
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Tabelul 1

Format 24 ore Format 12 ore Format 24 ore Format 12 ore
0:00 12:00 AM 12:00 12:00 PM
1:00 1:00 AM 13:00 1:00 PM
2:00 2:00 AM 14:00 2:00 PM
3:00 3:00 AM 15:00 3:00 PM
4:00 4:00 AM 16:00 4:00 PM
5:00 5:00 AM 17:00 5:00 PM
6:00 6:00 AM 18:00 6:00 PM
7:00 7:00 AM 19:00 7:00 PM
8:00 8:00 AM 20:00 8:00 PM
9:00 9:00 AM 21:00 9:00 PM
10:00 10:00 AM 22:00 10:00 PM
11:00 11:00 AM 23:00 11:00 PM

3. CONECTAREA MANSETEI LA APARAT

Manseta este prinsa de aparat, cand acesta este ambalat. In caz de desprindere a
mansetei, aliniati cele doua fise si cele patru cadre ale mansetei cu mufele pentru fise si
mufele pentru cadre de pe aparat si apasati manseta pe aparat pana cand fisele si cadrele
se fixeaza perfect.

4. APLICAREA MANSETEI

a. Aplicati manseta pe o incheieturd neacoperitda a mainii, la 1-2 cm deasupra articulatiei
incheieturii, pe partea cu palma a incheieturii.

b. Stand asezat/a, pozitionati bratul cu incheietura pe care ati aplicat manseta in fata
corpului, pe un birou sau pe o masa, cu palma in sus. Dacd manseta este corect
pozitionata, veti putea citi afisajul LCD. Daca doriti sa masurati cu Tncheietura mainii
drepte, inversati aparatul si veti observa valoarea inversata a tensiunii arteriale.

c. Manseta nu trebuie sa fie nici prea stransa, nici prea larga.

d. De asemenea, puteti efectua masuratoarea si pe incheietura dvs. dreapta, asa cum
observati in imagine.
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Observatii:

e  Consultati intervalul de circumferintd a mansetei in sectiunea ,SPECIFICATII",
pentru a va asigura ca folositi manseta corecta.

e Masurati pe aceeasi incheietura de fiecare data.

¢ Nu miscati bratul, corpul sau aparatul de monitorizare in timpul méasuratorii.

e  Stati linistit/a, calm/a timp de 5 minute inainte de a masura tensiunea arteriala.

e Pastrati manseta curata. Curatati manseta cu o lavetd umeda si un detergent
delicat, daca manseta se murdareste. Nu desprindeti manseta de aparat. Se
recomanda sa curatati manseta dupa fiecare 200 de utilizari.

¢ Nu aplicati manseta pe incheietura dacé incheietura este inflamata, daca
suferiti de boli acute sau rani infectate ale pielii.

POSTURA CORPULUI iN TIMPUL MASURARII
Adoptati o pozitie comoda in timpul masurarii
a. Ramaneti asezat/a, cu talpile pe podea si nu incrucisati picioarele.
b. Pozitionati-va palma in sus, in fata dvs., pe o suprafata plana
precum o0 masa sau un birou.

c. Mijlocul mansetei trebuie sa se afle la nivelul atriului drept al inimii.

CITIREA TENSIUNII DVS. ARTERIALE

a. Dupa aplicarea mansetei si adoptarea unei posturi confortabile, apasati butonul
,START/STOP”. Toate caracterele afisajului vor fi afisate pentru o ’;35:9“5'35“
testare automata. Puteti verifica afisajul LCD, asa cum observati

w5 5

28&% 88

in imaginea din dreapta. Adresati-va unui centru de asistenta daca

lipseste vreun segment.

b. Dupa aceea se va afisa baza de date actuala (&,&,&saur{?}). Apasati butonul

,MEM” pentru a comuta pe cealaltd baza. Confirmati alegerea dvs., apasand pe
butonul ,START/STOP”. Baza actuala de date poate fi confirmata si automat dupa
5 secunde de nefolosire.

c. Dupa aceea, aparatul umfla manseta pana cand se acumuleaza o 805 ¢
presiune suficienta pentru o masurare. Dupa aceea, aparatul evacueaza I‘EE
usor aerul din manseta si efectueaza masuratoarea. La final, tensiunea |y "UB
arteriala si pulsul vor fi calculate si afisate pe ecranul LCD. Indicatorul de ﬂ
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clasificare a tensiunii arteriale si simbolul batailor neregulate ale inimii (daca este
cazul) se vor aprinde intermitent pe ecran. Rezultatul va fi memorat automat in
aparat.
Dupa masurare, aparatul se va inchide automat dupa 1 minut de nefolosire.
e. In timpul mé&surarii, puteti apasa butonul ,START/STOP” pentru a inchide manual
aparatul.
Observatii: Consultati un profesionist din domeniul sanétatii pentru interpretarea valorilor de

tensiune masurate.

7. AFISAREA REZULTATELOR MEMORATE

a. Pe modul stand-by, apasati butonul ,MEM”: aparatul va afisa semnul grupului actual.
Apasati butonul ,MEM” pentru a trece pe un alt grup, apasati butonul ,START/STOP”
pentru a confirma grupul actual. Dupa aceea, se va afisa totalul rezultatelor din zona
de memorie a utilizatorului actual. Consultati imaginea 7. Ecranul LCD va afisa
valoarea medie a tuturor rezultatelor din zona de memorie a utilizatorului actual.
Consultati imaginea 7-1. Daca in zona de memorie a utilizatorului actual nu este
memorat niciun rezultat, ecranul LCD va afisa ,0” pentru tensiunea arteriala si puls.
Consultati imaginea 7-2.

b. Apasati butonul ,MEM”: ecranul LCD va afisa valoarea medie a tuturor rezultatelor
masuratorilor efectuate de la ora 5 la ora 9, in ultimele 7 zile, din zona de memorie a
utilizatorului actual. Consultati imaginea 7-3. Dacé nu este memorat niciun rezultat de
la ora 5 la ora 9 in ultimele 7 zile, ecranul LCD va afisa ,0” pentru tensiunea arteriala si
puls. Consultati imaginea 7-4.

B ( (0 1 ( (3 1
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Imaginea 7 Imaginea 7-1 Imaginea 7-2 Imaginea 7-3 Imaginea 7-4

c. Apasati din nou butonul ,MEM”: ecranul LCD va afisa valoarea medie a tuturor
rezultatelor masuratorilor efectuate de la ora 18 la ora 20, in ultimele 7 zile, din zona
de memorie a utilizatorului actual. Consultati imaginea 7-5. Daca nu este memorat
niciun rezultat de la ora 18 la ora 20 in ultimele 7 zile, ecranul LCD va afisa ,0” pentru
tensiunea arteriala si puls. Consultati imaginea 7-6.

958 ! 358 3:30 - !
(i (K] (« (ri 1 ( (3
M ] Ll € L Ly « Q
e = | NI = TF Oy 19
Bpipv 80 mpiAv O i~ B0 =40 0[P vdl
Imaginea 7-5 Imaginea 7-6 Imaginea 7-7 Imaginea 7-8 Imaginea 7-9

d. Apasati din nou butonul ,MEM”: cel mai recent rezultat va fi afisat cu indicarea datei si
orei. Consultati imaginea 7-7. Simbolul batailor neregulate ale inimii (daca este cazul)
si indicatorul de clasificare a tensiunii arteriale se vor aprinde intermitent in acelasi
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timp. Daca aparatul de monitorizare nu are niciun rezultat memorat in zona de
memorie a utilizatorului actual, ecranul LCD va afisa ,0” pentru tensiunea arteriala si
puls. Consultati imaginea 7-8.

e. Apasati din nou butonul ,MEM” pentru a revedea urmatorul rezultat. Consultati
imaginea 7-9. In felul acesta, apasand in mod repetat butonul ,MEM”, aparatul va
afisa rezultatele respective, masurate in prealabil.

f. Atunci cand revedeti rezultatele, aparatul se va inchide automat dupa 1 minut de
nefolosire. De asemenea, puteti inchide si manual aparatul, apasand pe butonul
~START/STOP”.

Observatii: Cand aparatul afiseazd mdsurédtoarea, indicatorul de clasificare poate fi
afisat in diferite culori, in functie de tensiunea sistolica si de tensiunea diastolicéa.
Consultati sectiunea ,EVALUAREA HIPERTENSIUNII ARTERIALE LA ADULTY".

8. STERGEREA MASURATORILOR DIN MEMORIE
In momentul afisarii unui rezultat oarecare, continuand s& apasati butonul ,MEM” timp de
trei secunde, toate rezultatele din respectiva bazéa de date vor fi sterse.
Apasati butonul ,START/STOP”, iar aparatul se va inchide.

9. EVALUAREA HIPERTENSIUNII ARTERIALE LA ADULTI

Urmatoarele linii directoare pentru evaluarea hipertensiunii arteriale (indiferent de varsta sau
sex) au fost stabilite de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS). Retineti ca trebuie luati in
considerare si alti-factori (de ex. diabetul, obezitatea, fumatul etc.). Pentru o evaluare cat mai
atenta, consultati-va cu medicul dvs. si nu modificati niciodata de unul singur tratamentul

prescris.
Clasificarea tensiunii arteriale la adulti
Sistolica
|
(mmHg) CLASIFICARE SBP | DBP [ inpicator
XEﬁSgJI;lLEA mmHg | mmHg |PE CULOARE
. Hipertensiune severa Excelents <120 <80 VERDE
Hipertensiune moderata Normals 120-129 | 80-84 | VERDE

160

Hipertensiune usoara

1o Ridicata-normala 130-139 | 85-89 | VERDE

TA ridicata-normala
Hipertensiune de gradul 1[140-159 | 90-99 [ GALBEN

130
TA normala
120 Hipertensiune de gradul 2 [ 160-179 |100-109[PORTOCALIU
P TIr—Ty—rrs . Hipertensiune de gradul 3| =180 | =110 | ROSU
(mmHg) Definitii si clasificare OMS/ISH a nivelurilor de tensiune arteriald

Observatii: Aceasta schema de culori nu are scopul de a oferi o baza pentru a accelera
diagnosticul/stabilirea unor conditii de urgenta pe baza schemei de culori, ci are doar scopul
de a face deosebirea intre diferitele niveluri de tensiune arteriala.

10. DESCRIERE ALARMA TEHNICA

Aparatul de monitorizare va afisa imediat simbolul ,HI” sau ,Lo” drept alarma tehnica pe
ecranul LCD, daca tensiunea arteriala masurata (sistolica sau diastolica) nu se incadreaza in
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intervalul nominal specificat in sectiunea SPECIFICATII. In acest caz, adresati-va unul medic
sau verificati daca ati utilizat aparatul conform instructiunilor.

Starea de alarma tehnica (in afara intervalului nominal) este preconfigurata din fabrica si nu
poate fi reglata sau dezactivata. Acestei stari de alarma i s-a alocat un nivel de prioritate
redusa, conform standardului CEl 60601-1-8.

Alarma tehnica nu are efect de blocare si nu necesita resetare. Semnalul afisat pe ecranul
LCD dispare automat dupa aproximativ 8 secunde.

11. DEPANARE (1)

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Manseta nu este pozitionata
corect sau nu a fost bine stransa

Aplicati corect manseta si incercati din nou.

Postura corpului nu era corecta, in

Revedeti sectiunea ,POSTURA CORPULUI
IN TIMPUL MASURARII” din instructiuni si

ﬁg??éuLhCD timpul testarii efectuati din nou testul.

rezultat Vorbitul, migcatul bratului sau Efectuati din nou testul cand sunteti calm/a,

anormal corpului, supararea, emotiile sau | fara sa vorbiti si fara sa va miscati in timpul
nervii in timpul testarii testului.

Batai neregulate ale inimii
(aritmie)

Nu se recomanda folosirea acestui
sfigmotensiometru electronic de persoane
care sufera de aritmie cardiaca severa.

12. DEPANARE (2)

PROBLEMA

CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Ecranul LCD afiseaza simholul
bateriei descarcate

Baterie descarcata Schimbati bateriile

Pe afisajul LCD apare ,Er 0”

Sistemul de presiune este

instabil ihainte de masurare Nu v& miscati si incercati
Pe afisajul LCD apare ,Er 1”7 | Nu s-a putut detecta tensiunea din nou.
sistolica
Pe afisajul LCD apare ,Er 2” Nu s-a putut detecta tensiunea
diastolica
Pe afisajul LCD apare ,Er 3” Sistem pneumatic blocat, sau | Conectati corect manseta si
manseta este prea stransa in incercati din nou. Dacéa
timpul umflarii aparatul este inca anormal,

Pe afisajul LCD apare ,Er 4”

adresati-va distribuitorului

Scurgeri din sistemul y ,
local sau producatorului

pneumatic, sau manseta este
prea larga in timpul umflarii

Pe afisajul LCD apare ,Er 5”

Presiune manseta peste 300

mmHg Masurati din nou dup4 cinci
Pe afigajul LCD apare ,Er 6” Peste 3 minute cu presiunea | Minute. Daca aparatul este
mansetei peste 15 mmHg inca anormal, adresati-va
— y — . distribuitorului local sau
Pe afisajul LCD apare ,Er 7” Eroare memorie interna producatorului.

Pe afisajul LCD apare ,Er 8”

Eroare verificare parametru

dispozitiv
Pe afisajul LCD apare ,Er A” Eroare parametru senzor de
presiune
Niciun raspuns la apasarea Functionare incorecta sau Scoateti bateriile pentru
butonului sau la introducerea interferente electromagnetice cinci minute, apoi
bateriei. puternice. introduceti din nou bateriile.
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INTRETINERE

N —~

10.

1.

12.

A Nu scapati aparatul si nu il expuneti la lovituri puternice.

A Evitati temperaturile ridicate si expunerea la soare. Nu scufundati aparatul in apa, in
caz contrar aparatul se va avaria.

Daca aparatul este pastrat la o temperaturd aproape de inghet, Iasati- sa se aclimatizeze
la temperatura camerei, Tnainte de a-I folosi.

A Nu Tncercati sa demontati acest aparat.

Se recomanda o verificare a performantelor o data la 2 ani sau dupa fiecare reparatie.
Adresati-va unui centru de asistenta.

Curatati aparatul cu o laveta uscata, moale sau cu o lavetd moale bine stoarsa dupa ce
ati Tnmuiat-o Tn apa in care ati diluat alcool dezinfectant sau detergent.

Nicio componenta a aparatului nu poate fi reparata de catre utilizator. Putem pune la
dispozitie schemele electrice, lista pieselor componente, descrierile sau alte informatii
care vor ajuta personalul tehnic calificat desemnat de catre utilizator pentru a repara
acele piese ale echipamentului care pot fi reparate.

Aparatul isi poate mentine caracteristicile de siguranta si performantad timp de minim
10.000 masuratori sau minim trei ani, iar manseta se mentine intactd dupa 1.000 de
cicluri de deschidere-inchidere a elementului de prindere.

Se recomanda dezinfectarea mansetei de 2 ori pe saptamana, la nevoie (de exemplu, in
spitale sau clinici). Stergeti partea interna a mansetei (partea care intra in contact cu
pielea) cu o lavetd moale stoarsa dupa ce ati inmuiat-o in alcool etilic (75-90%), apoi
lasati manseta sa se usuce la aer.

Aparatul necesita 6 ore pentru a se incalzi de la temperatura minima de depozitare, intre
o utilizare si alta, pana cand aparatul va fi gata pentru UTILIZAREA sa SPECIFICA, cand
temperatura mediului este de 20°C.

Aparatul necesita 6 ore pentru a se raci de la temperatura maxima de depozitare, intre o
utilizare si alta, pana cand aparatul va fi gata pentru UTILIZAREA sa SPECIFICA, cand
temperatura mediului este de 20°C.

Nu efectuati operatiuni de depanare/intretinere, cu aparatul de monitorizare in functiune .

EXPLICAREA SIMBOLURILOR APLICATE PE UNITATE

Importat de

Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare.

Componenta aplicata de tip BF

Numar de serie

Producator

Data fabricatiei

L ke pP>&

LOT Numar de lot
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Nu contine latex

Limita de presiune atmosferica

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Cu aceasta parte in sus

Fragil, manevrati cu atentie

A se pastra intr-un loc racoros si uscat

A se pastra ferit de razele soarelui

Eticheta de avertizare generala
NOTA: Culoare de fundal: galben
Banda triunghiulara: neagra

Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE

Respectati instructiunile de utilizare

Cod produs

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene

Grad de protectie asigurat prin carcasa

Eliminare DEEE

INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Tabelul 1 - Emisii

Fenomen Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF CISPR 11 e . .
Grupa 1, Clasa B Mediul ingrijirii medicale la domiciliu
Tabelul 2 - Port al carcasei
Niveluri de testare a imunitatii

Fenomen Starldard EMC de ;

baza Mediul ingrijirii medicale la domiciliu
Electrostatice +8kV contact
Descarcari IEC 61000-4-2 £2KV, +4KV, +8KV, +15kV aer
Camp electromagnetic 10V/m

P 9 IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz

de RF radiat

80% AM la 1kHz
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Campuri de proximitate
de la echipamente de IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3
comunicatii RF fara fir

Tabelul 3 — Campuri de proximitate de la echipamente de comunicatii RF fara fir

r;:tca\:gngé de Bandi Niveluri de testare a imunitatii

(MHz) (MHz) Mediul unitatii medicale specializate
385 380-390 Modulatie impuls 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, abatere de +5kHz, sinus 1kHz, 28V/m
710

745 704-787 Modulatie impuls 217Hz, 9V/m

780

810

870 800-960 Modulatie impuls 18Hz, 28V/m

930

1720

1845 1700-1990 Modulatie impuls 217Hz, 28V/m

1970

2450 2400-2570 Modulatie impuls 217Hz, 28V/m

5240

5500 5100-5800 Modulatie impuls 217Hz, 9V/m

5785

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sé& elimine acest echipament
prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice
]

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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