ROMANA

Tensiometru pentru incheietura mainii - MODEL KD-735 (SFIGMOMANOMETRU
ELECTRONIC)

Manual de instructiuni

INFORMATIE IMPORTANTA

Va rugdm sa cititi cu atentie acest Manual de instructiuni inainte de a utiliza produsul.

Va multumim pentru achizitionarea tensiometrului pentru incheietura mainii. Va rugdm s pastrati acest
Manual de instructiuni pentru referinta.

FLUCTUATIA NORMALA A TENSIUNII ARTERIALE

Tensiunea arteriald este afectatd de diversi factori, inclusiv excitatia, stresul, pozitia corpului si activitatile
fizice, cum ar fi mancatul, bautul, fumatul sau chiar masurarea tensiunii arteriale. Prin urmare, este
neobisnuit s3 se obtind valori identice ale tensiunii arteriale de mai multe ori.

Tensiunea arteriala fluctueaza constant pe parcursul zilei si al noptii. De obicei, continua sa creascd pe
parcursul zilei, atingdnd valoarea maxima in perioada de trezire si activitate. Apoi scade seara, ajungand la
nivelul cel mai scazut intre miezul noptii si ora 3 dimineata, in timpul somnului.

Avand in vedere informatiile de mai sus, se recomanda masurarea tensiunii arteriale aproximativ la aceeasi
ora in fiecare zi.

Efectuarea masuratorilor mai des decat este necesar poate provoca leziuni ca urmare a interferentei fluxului
sanguin, asa ca va rugam sa va odihniti intotdeauna cel putin 60 pana la 90 secunde intre masuratori pentru
a permite recuperarea fluxului sanguin in brat.

CONTINUT CUTIE

1 x Tensiometru cu mansetd atasata pentru incheietura mainii
1 x Manual de instructiuni

1 x Punga de plastic

INDICATORI DE AFISA)

Afisaj LCD

Buton MEM

Nivelul tensiunii arteriale

Indicator de clasificare Buton START

Indicator baterie
descarcata

' {——» Presiune sistolica

Nivelul tensiunii arteriale
Indicator de clasificare

Presiune diastolica
Afisaj ritm puls
(Alternativ)

Simbol batai
neregulate ale inimii

Indicator gata
de umflare

UTILIZARE PREVAZUTA

Tensiometrul electronic complet automat este destinat util i de cdtre profesionistii din domeniul medical
sau la domiciliu si este un sistem neinvaziv de masurare a tensiunii arteriale, destinat masurarii tensiunii
arteriale diastolice si sistolice si a pulsului unei persoane adulte, prin utilizarea unei tehnici neinvazive in care
o manseta gonflabila este infasurata in jurul incheieturii mainii stangi. Circumferinta mansetei este limitata
la 14 cm - 19,5 cm (aproximativ 5,5 ,- 7,7”).

CONTRAINDICATII
| A

DESCRIERE PRODUS

Bazat pe metodologia oscilometricd si un senzor de presiune integrat din silicon, tensiunea arteriala si pulsul
pot fi mdsurate automat si neinvaziv. Utilizatorii pot opera singuri dispozitivul. Afisajul cu cristale lichide (LCD)
afiseazd tensiunea arteriald si pulsul. Acest dispozitiv de monitorizare a tensiunii arteriale poate stoca pana la
60 de masurdtori pentru fiecare dintre cei doi utilizatori diferiti, impreuna cu data si ora fiecarei masuratori.
Acest tensiometru a fost proiectat in conformitate cu cerintele standardului 1ISO 81060-2:2018.

Acest i ru (sfi ru el
persoanelor cu aritmii severe.

ic) nu este r

SPECIFICATII Presjune diastolicd: 40 pana la 199 mmHg
1. Denumire produs: Tensiometru pentru Frecventa pulsului: 40 pand la 180 batdi/minut
incheietura mainii 11. Precizie:

Tensiune: #3 mmHg
Frecventa pulsului: Mai putin de 60: +3 bpm
Peste 60 (inclusiv): +5%

2. Model: KD-735
3. Clasificare: Alimentare interna, piesa aplicata tip
BF, IP22, fard AP sau APG, functionare continua

4. Dimensiunea aparatului: Aprox. 85mm x 12. Temperatura mediului de functionare: 5°C~40°C
64,5mm x 28mm (3,3"x 2,5" x 1,1") (41°F~104°F)

5. Circumferinta mansetei: 14 cm - 19,5 cm (5,5”-7,7")  13. Umiditatea mediului de functionare: <85% RH

6. Greutate: Aprox. 110 g (3,9 oz.) (fara baterii) 14. Temperatura mediului de depozitare si

7. Metod3 de masurare: Metod3 oscilometricd transport:-20°C~55°C (-4°F~131°F)

8. Volum memorie: doi utilizatori, 60 masuratori 15. Umiditatea mediului de depozitare si transport:
fiecare <90% RH

9. Sursa de alimentare: baterii:2x 1,5V, === 16. Presiunea mediului: 80kPa-105kPa
MARIMEA AAA 17. Durata baterie: Aprox. 270 ori

10. Interval de masurare: 18. Durata de viata a produsului:

Monitor: 3 ani
Manseta: 3 ani (cu 3 utilizari zilnice)

Presiune manseta: 0 pana la 300 mmHg
Presiune sistolica: 60 pana la 260 mmHg

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

A

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacientii cu inima sau plamani artificiali. Dispozitivul nu trebuie utilizat pe
nou-ndscuti, sugari, copii sau persoane care nu se pot exprima singure. Acest dispozitiv nu a fost validat
pentru utilizare la pacientele insarcinate.

Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii cu circulatie periferica deficitard, tensiune arteriala vizibil
scazuta sau temperaturd corporald scazuta.

Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul pentru oricare dintre urmatoarele afectiuni: aritmii
comune, cum ar fi batdi premature atriale sau ventriculare ori fibrilatie atriald, scleroza arteriald, perfuzie
sanguina deficitard (tulburari de circulatie), diabet, preeclampsie si boli renale.

Nu utilizati acest dispozitiv intr-un vehicul aflat in miscare.

Nu utilizati acest dispozitiv dacd sunteti alergic la plastic/cauciuc.

Avertizare: Indicd o situatie potential periculoasa care, dacé nu este
evitatd, ar putea duce la deces sau raniri grave.

Va rugdm sa nu impartiti manseta pentru a preveni riscul de infectie si contaminare incrucisata.

Nu utilizati o manseta diferita de cea furnizata de producator. Nerespectarea acestor instructiuni de
siguranta poate duce la un pericol de biocompatibilitate sau la erori de mdsurare.

Nu permiteti niciodatd copiilor sau persoanelor incapabile sa se exprime independent s3 utilizeze dispozitivul.
Pastrati dispozitivul in siguranta si departe de copii pentru a preveni inghitirea bateriilor sau a altor piese mici.
Nu ldsati la indemana copiilor tubul mansetei pentru a evita riscul de strangulare sau asfixiere.

Deoarece conectorul alternativ cu diametru mic utilizat pentru acest dispozitiv medical este proiectat
diferit fatd de conectorul specificat in seria ISO 80369, utilizatorul va trebui sa ia masuri pentru a reduce
riscul de conectare incorecta.

Consultati sectiunea referitoare la INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA pentru
informatii privind potentialele interferente electromagnetice (EMI) sau alte interferente intre dispozitiv si
alte dispozitive4® Va rugam sa nu utilizati aparatul in apropierea urmatoarelor dispozitive: imagistica

prin rezonantd magnetica, tomografie axiala computerizatd, diatermie, identificare prin radiofrecventa
(RF), echipamente chirurgicale active de inaltd frecventa, sisteme de securitate electromagnetica, cum ar
fi detectoarele de metale, si nu este destinat utilizdrii intr-un mediu bogat in oxigen.

Atentie: Indicd o situ potential periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamari minore sau moderate ale utilizatorului.

A

Ramaneti linistit/a si calm/a si odihniti-va timp de cinci minute fnainte de masurarea tensiunii arteriale.
Relaxati-vd timp de cel putin 1 pana la 1,5 minute intre masuratori pentru a permite circulatiei sangelui
din brat sa se recupereze.

Nu vorbiti si nu miscati corpul sau bratul in timpul masurérii. Miscarea, tremurul si frisoanele in timpul
madsurdarii pot afecta rezultatul.

Umflarea excesiva prelungitd (presiunea mansetei depaseste 300 mmHg sau se mentine peste 15 mmHg
pentru mai mult de 3 minute) a mansetei poate provoca echimom (o umflare asemanatoare unei tumori,
compusd din sdnge extravazat) la nivelul bratului.

Este posibil ca dispozitivul sd nu indeplineasca specificatiile sale de performanta sau sd cauzeze pericole
pentru siguranta daca este depozitat sau utilizat in afara intervalelor de temperatura si umiditate
prevazute in specificatii.

Consultati medicul inainte de utilizare, dacd se aplicd oricare dintre urmdtoarele scenarii:

1) Manseta urmeaza sa fie aplicata peste o rand sau o boala inflamatorie;

2) Manseta urmeaza sd fie aplicatd pe oricare dintre brate unde existd acces vascular sau terapie
intravasculard, sau unde este prezentd o derivatie arterio-venoasa (A-V);

3) Manseta urmeaza sa fie aplicatd pe bratul unde exita o mastectomie sau o limfadenectomie
(indepdrtare de ganglioni limfatici);

4) Dispozitivul urmeaza sa fie utilizat simultan cu alte echipamente medicale de monitorizare pe acelasi brat;
Masuratorile tensiunii arteriale determinate de acest dispozitiv sunt echivalente cu cele obtinute de un
observator instruit prin utilizarea metodei de auscultatie cu manseta/stetoscop, in limitele prevazute de
Institutul National American de Standardizare pentru sfigmomanometrele electronice sau automate.

Se va afisa un semnal dacd procedura de masurare a tensiunii arteriale detecteazd o bataie neregulatd a
inimii (BNI) cauzata de aritmii comune.

Tn aceasts situatie, tensiometrul electronic poate continua sé functioneze, dar rezultatele pot si nu fie
precise. Va rugdm sd consultati medicul pentru o evaluare precisa.

Exista doud conditii in care semnalul BNI va fi afisat:

1) Coeficientul de variatie al perioadei impulsului >25%.

2) Diferenta dintre perioadele impulsurilor adiacente este > 0,14 secunde, iar numarul acestor impulsuri
este mai mare de 53% din numarul total.

Va rugam sa verificati starea bratului folosit pentru a va asigura ca dispozitivul nu afecteaza circulatia
sangelui pacientului in timpul utilizarii.

Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care se afld sediul dumneavoastra.

CONFIGURARE $I FUNCTIONARE

1. INSTALAREA BATERIEI

a. Deschideti capacul bateriei din spatele dispozitivului.
b. Introduceti doua baterii tip ,AAA”. Asigurati-va ca bateriile sunt introduse conform marcajelor pozitiv si
negativ (,+” si ") imprimate pe carcasa bateriei.

c. Tnchideti capacul bateriei.

Observatii:

Cand ecranul LCD afiseaza simbolul de baterie descarcata

Bateriile reincarcabile nu sunt potrivite pentru acest dispozitiv.
Evitati ca lichidul din baterie sd intre in contact cu ochii. Daca lichidul din baterie intrd in contact cu
ochii, clatiti imediat cu multd apa curata si consultati medicul.

Partea negativa (-) a bateriei trebuie sd atinga arcul.

|, inlocuiti toate bateriile cu unele noi.

Asigurati-va, inainte de a instala bateria, c3 ati verificat capacul bateriei si ca acesta este intact si nu
este deteriorat.
Dispozitivul, bateriile si manseta trebuie eliminate conform reglementarilor locale dupa utilizare.
2. REGLAREA CEASULUI S1 A DATEI
a. Dupa ce instalati bateria sau opriti monitorul, acesta va intra in modul Ceas, iar ecranul LCD va afisa ora
si data pe rand. Consultati Figura 2 si 2-1.
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Figura 2 Figura 2-1 Figura 2-2

b. Tn timp ce monitorul este in modul Ceas, prin apasarea simultana a butoanelor ,START” si ,MEM”, se
va auzi un semnal sonor si luna va clipi initial. Consultati Figura 2-2. Apasati butonul ,,START” in mod
repetat. Ziua, ora si minutul vor clipi pe rand. In timp ce numarul clipeste, apasati butonul ,MEM” pentru
a creste numarul. Continuati sa apasati butonul ,MEM”; valoarea va creste rapid.

c. Puteti opri monitorul prin apdsarea butonului ,START” cdnd minutul clipeste, apoi ora si data sunt
confirmate.

d. Monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate; ora si data raman neschimbate.

e. Dupa ce schimbati bateriile, este necesar sa reajustati ora si data.

3. CONECTAREA MANSETEI LA DISPOZITIV

Manseta este atasatad la dispozitiv atunci cand este ambalata. Dacd manseta se desprinde, aliniati cele doud

mufe si cele patru suporturi ale mansetei cu prizele si suporturile monitorului si apdsati manseta pe monitor

pana cand prizele si suporturile sunt fixate in siguranta.

4. APLICAREA MANSETEI

a. Asezati manseta in jurul incheieturii mainii stangi goale, la 1-2 cm deasupra articulatiei incheieturii mainii, pe
partea palmei.

b. Tntimp ce sunteti asezat/4, puneti bratul cu incheietura mainii pe care se afld manseta in fata corpului, pe un
birou sau 0 masa, cu palma in sus. Dacd manseta este pozitionata corect, puteti citi afisajul LCD.

c.  Manseta nu trebuie sa fie nici prea stransg, nici prea lejera.

Observatii:
* Va rugdm sd consultati intervalul circumferintei mansetei in paragraful ,SPECIFICATII” pentru a asigura o
utilizare corecta.

* Masurati intotdeauna pe acelasi brat pentru consecventa.

¢ Nu aplicati manseta dacd bratul prezinta inflamatii, boli acute sau rani ale pielii.

5. POSTURA CORPULUI IN TIMPUL MASURARII

Stati asezat/d pe durata masurarii:

a. Asezati-va cu picioarele intinse pe podea si evitati incrucisarea picioarelor.

b. Intindeti bratul cu palma in sus, sprijinindu-vd confortabil pe o suprafata dreapta.

c. Pozitionati manseta la acelasi nivel cu inima.

6. MASURAREA TENSIUNII ARTERIALE

a. Dupa ce ati pozitionat manseta si corpul dumneavoastra se afla intr-o pozitie
confortabild, apasati butonul ,START”. Se va auzi un semnal sonor si toate
caracterele de pe ecran se vor afisa pentru auto-test. A se vedea Figura 6. Va
rugdm sd contactati centrul de asistenta daca lipseste vreun element.
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Figura 6 Figura 6-1 Figura 6-2

b. Apoi, banca de memorie curenta (U1 sau U2) va clipi. Consultati Figura 6-1. Apasati butonul , MEM”

pentru a comuta la cealaltad bancd. Consultati Figura 6-2. Confirmati selectia prin apasarea butonului

,START”. Banca actuala poate fi confirmata automat si dupa 5 secunde fara nicio operatiune.

Dupa selectarea bancii de memorie, monitorul incepe sa caute presiunea zero. Consultati Figura 6-3.

d. Monitorul umfld manseta pand cand se acumuleaza suficientd presiune pentru o masurare. Apoi, monitorul
elibereaza lent aerul din manseta si efectueazd masurarea. In final, tensiunea arteriala si pulsul vor fi calculate
si afisate separat pe ecranul LCD. Simbolul de batai neregulate ale inimii (daca exista) va clipi. Consultati Figura
6-4 si 6-5. Rezultatul va fi stocat automat in banca de memorie curenta.
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Figure 6-3 Figure 6-4

e. Dupa masurare, monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate. Alternativ, puteti apasa
butonul ,,START” pentru a opri manual monitorul.

f. Tn timpul masurarii, puteti apasa butonul ,,START” pentru a opri manual monitorul.

Observatii: Va rugam sa consultati un profesionist din domeniul sanatatii pentru interpretarea masuratorilor

cu privire la tensiune.

7. AFISAREA REZULTATELOR STOCATE

a. Dupa mdsurare, puteti revizui masuratorile din banca de memorie curenta prin apdsarea butonului , MEM”.
Acum, ecranul LCD afiseazd numarul de rezultate din banca actuald. A se vedea Figura 7.
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b. Alternativ, apasati butonul , MEM” in modul Ceas pentru a afisa rezultatele stocate. Banca de memorie
curenta va clipi si va fi afisat numarul de rezultate din aceastd banca. Consultati Figura 7-1. Apasati
butonul ,,START” pentru a comuta la cealaltd banca. Consultati Figura 7-2. Confirmati selectia prin
apasarea butonului ,,MEM”". Banca actuala poate fi confirmatd automat si dupd 5 secunde fara nicio
operatiune. Dupa selectarea bancii de memorie, ecranul LCD va afisa valoarea medie a ultimelor trei
rezultate din aceastd banca. Daca nu este stocat niciun rezultat, ecranul LCD va afisa linii ca in Figura 7-3.
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Figur 7-3 Figur 7-4 Figur 7-5 Figur 7-6 Figur 7-7

c. Cand este afisatd media, apdsati butonul ,MEM”; va fi afisat cel mai recent rezultat. Consultati Figura
7-4. Apoi, tensiunea arteriald si pulsul vor fi afisate separat. Simbolul de batai neregulate ale inimii (dacd
existd) va clipi. Consultati Figura 7-5 si 7-6. Apasati din nou butonul ,MEM” pentru a revedea urmatorul
rezultat. Consultati Figura 7-7. Tn acest fel, apasarea repetaté a butonului ,MEM” va afisa rezultatele
respective masurate anterior.

d. La afisarea rezultatelor stocate, monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate. De
asemenea, puteti apasa butonul ,START” pentru a opri manual monitorul.

8. STERGEREA MASURATORILOR DIN MEMORIE

Cand este afisat orice rezultat (cu exceptia mediei ultimelor trei rezultate), daca se mentine apasat butonul

,MEM” timp de trei secunde, toate rezultatele din banca de memorie curenta vor fi sterse dupa trei ,bipuri”.

Ecranul LCD va afisa Figura 8. Apdsati butonul , MEM” sau ,,START”, iar monitorul se va opri.

Figur 8

9. EVALUAREA TENSIUNII ARTERIALE HIPERTENSIVE LA ADULTI

Organizatia Mondiald a Sanatatii a stabilit urmatoarele ghiduri pentru evaluarea tensiunii arteriale crescute
(indiferent de varstd sau sex). Va rugam sa retineti ca trebuie sa luati in considerare si alti factori (de
exemplu, diabetul, obezitatea, fumatul etc.). Consultati medicul pentru o evaluare precisd. Modificati orice
tratament existent doar dupa consultarea unui profesionist din domeniul medical.

Presiune sistolch
(mmbo)

CLASIFICAREA | SBP | DBP
TENSIUNI ARTERIALE | mmHg | mmHg

Optima <120 | <80
Normala 120-129 | 80-84
Normali-ridicata. 130-139 | 85-89
e s 140,159 | 099
Hperevsuneareios | 160 170 100-109)

degra

Wipertensiuns sl
degradl3 =180 | =110

Hipertensiune arteriald moderata.

Hipertensiune arteriali soard

T ridicata -normal.

=

Presiune disstolci
(mmbg) il cesfcarea niveluro ensiunilartercl conform OMSASH

Observatii: Aceste recomandari nu sunt destinate autodiagnosticarii sau evaluarii afectiunilor de urgenta, ci
doar pentru diferentierea intre clasificarile generale ale nivelurilor tensiunii arteriale.

10. DEPANARE (1)

PROBLEMA [CAUZA POSIBILA SOLUTIE

Pozitia mansetei nu a fost corectd sau nu a

Ay M Aplicati manseta corect si incercati din nou
fost stransa corespunzator

Consultati sectiunile ,POSTURA CORPULUI IN

Postura corpului nu a fost corectd in timpul |1\ /o1) "MASURARII” din instructiuni si testati-

Aﬁga_jul_ . |testdrii Pl

LCD indicd va din nou.

un rezultat i i n

anormal Vorbire, miscare a bratelor sau a corpului, Repetati testul cdnd sunteti calm/a si fard a

furie, excitatie sau nervozitate in timpul

testarii vorbi sau a vd misca in timpul testului

Nu se recomand3 ca persoanele cu aritmie

Batai neregulate ale inimii (aritmie) PR, N .
grava sa utilizeze acest tensiometru electronic.

11. DEPANARE (2)

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE
LCD-ul afiseaza simbolul de Baterie descarcata Schimbati bateriile
baterie descércatd i\

LCD-ul afiseaza ,,Er 0” Sistemul de presiune este instabil

nainte de masurare Nu vd miscati si incercati
LCD-ul afiseaza ,Er 1” Nu s-a putut detecta presiunea din nou.

sistolica
LCD-ul afiseaza ,,Er 2” Nu s-a putut detecta presiunea

diastolicd

LCD-ul afiseaza ,,Er 3” Sistemul pneumatic este blocat sau
manseta este prea stransd in timpul
umflarii

Pierdere a sistemului pneumatic sau
manseta este prea slabita in timpul
umflarii

Presiunea mansetei este peste 300
mmHg

Mai mult de 3 minute cu presiunea
mansetei peste 15 mmHg

Eroare de accesare EEPROM

Aplicati manseta corect si
ncercati din nou

LCD-ul afiseaza ,Er 4”

LCD-ul afiseaza ,,Er 5”
Masurati din nou dupd cinci
minute. Daca monitorul este in
continuare anormal, vd rugam
sa contactati distribuitorul local

LCD-ul afiseaza ,Er 6”

LCD-ul afiseaza ,Er 7”

- — — - sau fabrica.
LCD-ul afiseaza , Er 8” Eroare de verificare a parametrilor
dispozitivului
LCD-ul afiseaza ,Er A” Eroare a parametrilor senzorului de
presiune

Niciun rdspuns la apdsarea
butonului sau la introducerea
bateriei.

Functionare incorecta sau interferenta | Scoateti bateriile timp de cinci
electromagneticd puternica. minute, apoi reinstalati-le.

INTRETINERE
1. Evitati scaparea sau supunerea dispozitivului la impacturi substantiale.

2. A Evitati temperaturile ridicate si expunerea prelungita la lumina directa a soarelui. Nu scufundati
dispozitivul in apd, deoarece se va deteriora.

3. A Schimbdrile sau modificarile neaprobate de producdtor vor anula garantia utilizatorului. Nu
dezasamblati si nu incercati sa reparati dispozitivul ori componentele acestuia.

4. A Scoateti bateriile dacd dispozitivul nu este folosit mai mult de o lund, pentru a preveni deteriorarea
ca urmare a scurgerii de electrolit.

5. Se recomanda verificarea performantei dispozitivului la fiecare doi ani.

6. Curatati dispozitivul cu o carpd uscata si moale sau cu o carpa moale umezitd cu apa, alcool
dezinfectant sau detergent diluat (storceti carpa pentru a indeparta cat mai mult lichid posibil inainte
de a sterge dispozitivul).

7. Varugdm sd pastrati manseta curatd. Dacad manseta se murddreste, scoateti-o din
dispozitiv si curdtati-o manual cu un detergent bland, apoi clatiti-o bine cu apd rece. Nu uscati niciodatd
manseta in uscatorul de rufe si nu o cdlcati cu fierul de calcat. Pentru uz personal, se recomanda
curdtarea mansetei dupa aproximativ 200 utilizari. Dacd manseta este utilizata intr-un spital sau o
clinicd, se recomanda dezinfectarea. Stergeti partea interioard a mansetei (partea care intrd in contact
cu pielea) cu o carpd moale, usor umezitd cu alcool etilic (75 pana la 90%). Apoi, uscati manseta la aer.

8. Putem furniza scheme de circuite ale produsului si informatii despre componentele reparabile
personalului calificat de service, daca este necesar.

9. V& rugdm sd asteptati atunci cand mutati dispozitivul de la temperaturi extreme (de exemplu,
depozitare, in timpul transportului) la un mediu normal de functionare. Dispozitivul are nevoie de
aproximativ doud ore pentru a se incalzi sau raci inainte de utilizare.

10. Dispozitivul nu trebuie reparat sau intretinut in timpul utilizarii.

INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

¢ Acest dispozitiv medical indeplineste urmatoarele cerinte esentiale de performanta:

1. Limitele erorii de indicare a presiunii mansetei.

2. Reproductibilitatea determindrii tensiunii arteriale.

Cand interfetele electromagnetice afecteaza performanta de mai sus, vd rugam sa incetati utilizarea
dispozitivului.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitatd deoarece ar
putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesard, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie observate pentru a verifica dacd functioneaza in mod normal.

Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afard de cele specificate sau livrate de producatorul
acestui echipament se poate solda cu intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea

i itatii electromagnetice a acestui echipament, ducand la functionare incorecta

Echipamentele (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate
la o distanta de cel putin 30 cm (12 inci) de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de
producétor. In caz contrar, ar putea avea ca rezultat slibirea performantei acestui echipament

Tabelul 1 - Emi

Fenomen Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF radiate CISPR 11 Mediu de ingrijire medicald la domiciliu
Utilizator 1, Clasa B
Distorsiune armonica IEC 61000-3-2 Acest dispozitiv este alimentat de baterii
N/A
Fluctuatii de tensiune si palpaire IEC 61000-3-3 Acest dispozitiv este alimentat de baterii
N/A
Tabelul 2 — Portul carcasei
Fenomen Standard EMC de baza Niveluri de testare a imunitatii
Mediu de ingrijire medicald la domiciliu
Descarcare IEC 61000-4-2 +8KkV contact
Electrostatica +2 kV, £4 kV, +8 kV, +15 kV aer
Campuri EM RF radiate IEC 61000-4-3 10V/m
de la 80 MHz la 2,7 GHz
80% AM la 1kHz
Campuri de proximitate de la IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3
echipamentul de comunicatii
fara fir RF
Campuri magnetice cu IEC 61000-4-8 30A/m
frecventd nominald de putere 50 Hz sau 60 Hz
Tabelul 3 = Campuri de proximi de la echi le de ii fara fir RF
Frecventd de testare Banda Niveluri de testare a imunitatii
(MHz) (MHz) Mediu unitate medicald specializatd
385 380-390 Modulatie impuls 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, deviatie +5 kHz, unda sinusoidala 1 kHz, 28 V/m
710 704-787 Modulatie impuls 217 Hz, 9 V/m
745
780
810 800-960 Modulatie impuls 18 Hz, 28 V/m
870
930
1720 1700-1990 Modulatie impuls 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Modulatie impuls 217 Hz, 28 V/m
5240 5100-5800 Modulatie impuls 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine acest
echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echij electrice si electronic

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SMART-WRIST
e MISURATORE DI PRESSIONE AUTOMATICO DA POLSO

e WRIST AUTOMATIC BLOOD PRESSURE MONITOR

e TENSIOMETRE AUTOMATIQUE AU POIGNET

e MONITOR AUTOMATICO DE PRESION ARTERIAL DE MUNECA
e MONITOR AUTOMATICO DE PRESSAO ARTERIAL DE PULSO

e AUTOMATISCHES HANDGELENK-BLUTDRUCKMESSGERAT

¢ AUTOMATYCZNY CISNIENIOMIERZ NADGARSTKOWY

e AYTOMATO NIESOMETPO KAPMOY

e AUTOMATISK BLODTRYCKSMATARE FOR HANDLEDEN

e TENSIOMETRU AUTOMAT PENTRU INCHEIETURA MAINII

o INTELLIGENS AUTOMATA VERNYOMASMERG
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ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual before using the product.
ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d’utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.

CUIDADO: Os op: devem ler e compi este manual completamente antes de usar o produto.

VORSICHT: Bediener miissen dieses Handbuch vollsténdig lesen und verstehen, bevor sie das Produkt verwenden.

UWAGA: Operatorzy muszq w catosci przeczytac i zrozumiec niniejszq instrukcje przed uzyciem produktu.

IMPOZOXH: OL XelpLOTEG MPEMEL var SlaBdoouv Kat val KaTavorioouV MANPpwS auTO To eYXELPISLO TPLY altd TN Xpron Tou
TpoiovTog.

ATENTIE: Operatorii trebuie sd citeascd si sd inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.

VIGYAZAT: A kezel6knek el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezt a kézikonyvet a termék haszndlata el6tt.
FORSIKTIGHET: Operatérer maste lisa och forsta denna manual helt innan de anvénder produkten.
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