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Va multumim ca ati achizitionat acest tensiometru electronic
de brat. Tensiometrul poate fi utilizat si poate stoca
rezultatele masuratorilor pentru doi utilizatori. Utilizeaza
metoda oscilometrica de masurare a tensiunii arteriale.
Aceasta inseamna ca acest tensiometru detecteaza
miscarea sangelui prin artera brahiala si transforma miscarile
ntr-o citire digitala.

Acest tensiometru respecta cerintele ISO 81060-2.

1. Verificare la despachetare
inainte de utilizare, va rugam sa deschideti ambalajul cu atentie

si sa verificati daca exista toate piesele conform urmatoarei
liste de ambalare si daca acestea au fost sau nu deteriorate in
timpul

transportului. Apoi, instalati si utilizati produsul, respectand
instructiunile din manual.

2. Lista de ambalare

Nr. Nume Cantitate
1 Tensiometru electronic de brat 1
2 Manseta 22~42cm (8,6~16,5 inci) 1
3 Manual de utilizare 1
4 Ghid de pornire rapida 1
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3. Masuri de siguranta
Avertismentele si ilustratiile prezentate in manual sunt menite

sa va permita sa utilizati produsul in siguranta si corect,
prevenind astfel vatdmarea dumneavoastra si a altora.
Semnificatiile specifice sunt prezentate dupa cum urmeaza:

Atentie: cititi cu atentie ! . . .
A instructiunile (avertismentele) Fragil, manipulati cu grija

= ¥ |A se pastra departe de lumina
u Producator AN [soarelui
&I Data fabricatiei IP21 |Rata de protectie a acoperirii

P& | Urmati instructiunile de L

[ Rt ¥ i
@ utilizare m Prompt de joasé tensiune

Numar de serie @ Piesa aplicata de tip BF

= . Reprezentant autorizat in
Numérul lotului Comunitatea Europeana

eliminarea DEEE % Importat de

0123 |Regulamentul (UE) 2017/745

[sN]
[tor]

A

—
Dispozitiv medical c € Dispozitiv medical conform cu

Identificator unic de dispozitiv REF| |Cod produs

s |Ase pastra intr-un loc racoros o -
si uscat Limita de umiditate
Limita de presiune atmosferica /i/ Limita de temperatura

Vertical in sus ROHS |marca RoHS

—
—
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4. Compozitia produsului

Acest produs este compus din corpul principal si manseta.

5. Utilizare prevazuta / Instructiuni de utilizare

Tensiometrul de brat este destinat s& mé&soare presiunea
sistolica si presiunea diastolicd, precum si frecventa pulsului
unei persoane adulte prin tehnica oscilometrica neinvaziva n
cadrul unitatilor medicale sau la domiciliu.

Utilizatori prevazuti

1. Persoane obisnuite sau profesionisti din cadrul unitatilor
medicale.

2. Persoanele care pot citi si intelege manualul de utilizare.
Beneficii clinice

Pacientii pot monitoriza Tn orice moment, la domiciliu, presiunea
sistolica, presiunea diastolica si pulsul, reducand foarte mult
numarul de vizite la spital, riscul de calatorie si imbunatatindu-si
calitatea vietii.

6. Contraindicatii
Nu utilizati acest dispozitiv daca starea pacientului indeplineste

urmatoarele contraindicatii, pentru a evita masuréatori inexacte
sau vatamari.
1. Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare la
pacientii cu dispozitive electrice implantate, cum
ar fi stimulatoarele cardiace si defibrilatoarele.
2. Evitati masurarea bratului pe partea unde exista o
mastectomie sau o extirpare a ganglionilor limfatici.
3. Dispozitivul médsoara tensiunea arteriala folosind o manseta
presata. Daca membrul de masurat prezinta leziuni (de
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exemplu, rani deschise) ori se afla sub tratament (de exemplu,
perfuzie intravenoasa) sau anumite conditii care il fac
nepotrivit pentru contactul cu suprafata sau presurizarea, nu
utilizati dispozitivul, pentru a evita agravarea leziunilor sau a
starilor.

4. Evitati masurarea pacientilor cu afectiuni, boli si

susceptibili la conditiile de mediu care duc la miscari
incontrolabile (de exemplu, tremur sau frisoane) si
incapacitatea de a comunica in mod clar (de exemplu, copii

si pacienti inconstienti).

5. Dispozitivul utilizeaza metoda oscilometrica pentru a
determina tensiunea arteriala. Bratul care se masoara ar

trebui sa aiba o trecere normala a sangelui.

Dispozitivul nu este destinat utilizarii pe un membru cu circulatie a
sangelui restrictionata sau afectata. Daca suferiti de probleme de

circulatie sau tulburari de sange, consultati medicul inainte de a
utiliza aparatul.

7. Partile produsului
(1) Corp principal

Buton de selectare a
utilizatorului/s
etare date/ora

- D|fuzor -
Buton on/off g (doar versiunea cu

Buton de Intrare de alimentare a
interfetei DC de tip C

2) Ecran de afisare



Pictograma utilizator ~ —

Pictogramé umflare

Data si ora

Pictograma
d i

ad

88

83 =

50

Clasificarea tensiunii

----*

memorie

Pictograma _’

Detectare ,Manseta
uzatd”

Numér memorie
Detectare ,Ramaneti

nemiscat/a

._l'l i - arteriale
s IBB | oy
A'U'G mﬂ'Hg AL
Pictograma
Bata baterie valoare
neregulat
puls
Unitatea
Tensiune de
arteriald presiune
medie
Pictograma Pict
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8. Pregatire

(1) Instalati bateria

1) Deschideti capacul bateriei conform metodei prezentate in
figura.

2) Puneti 4 baterii AAA in compartimentul pentru baterii si

acordati atentie indicatiei electrodului bateriilor. Instalati bateriile
astfel cum este indicat in imaginea de sub acest mesaj.

D

(2) inlocuirea bateriei

Avertisment: Scoateti bateriile daca nu intentionati sa utilizati
dispozitivul pentru o perioada lunga de timp (peste 3 luni).

(3) Conexiune de tip C pentru alimentare (cablul nu este
inclus in lista de ambalare)

Alimentarea produsului poate fi furnizata prin conectarea la
curent continuu. Alimentare externa de 5V, 1A printr-o interfata
de tip C.
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OBSERVATIE:

o Functia de acces la adaptor este potrivita pentru utilizare
temporara atunci cand nu aveti baterii AAA adecvate in preajma.
Adaptorul trebuie sa respecte cerintele standardului IEC 60601-1,
iar specificatiile trebuie sa indeplineasca cerintele: intrare: AC
100~240V 50/60 Hz, iesire: DC 5V 1,0A. Alt adaptor AC poate
varia in ceea ce priveste tensiunea de iesire si polaritatile si poate
reprezenta un risc pentru viata dumneavoastra, putand, de
asemenea, sa deterioreze dispozitivul.

9. Setari functie

(1) Modul utilizator

Tn modul de asteptare, apasati butonul ,,Ai " pentru a intra in
interfata de selectie a grupului de utilizatori. Apoi apasati din nou
butonul ,,A:\ ” pentru a comuta si selecta grupurile de utilizatori.

BRI Apasati —
butonul ,, Al R

Al

(11}
mmtg Ll
mmtg

(2) Setare data si ora

n modul de asteptare, apasati butonul ,, At timp de aproximativ
3 secunde pentru a intra in setarea datei, iar mesajul ,an” va clipi.
Apasati pe @ pentru a regla la anul dorit, apoi apasati pe ,,A}\ "

pentru a confirma selectia. Cand ,an” este setat, se va trece
automat la setarea lunii. In acest moment, pictograma ,lund” va
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clipi. Puteti comuta la valoarea doritd apasand butonul ,
Urmati aceeasi etapa pentru a seta ,data”, ,ora” si ,minutul”

—_
" SP

2a 2t oL A Py e

an luna data ora minut

(3) Setare afisaj unitate

Tn modul de asteptare, apasati in continuare butonul 'LI-}
aproximativ

5 secunde pentru a intra Tn selectia unitatii si apasati [‘;
pentru a comuta mmHg/kPa. Apasati e pentru a confirma
selectia; unitatea implicita este mmHg.

(]
(L -
E G Apasati - = =
butonul 15" g
—- ) ()}
[
[T . ]
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10. Cum se efectueaza masuratorile corecte

(1) Pregatire inainte de masurare

- Ridicati-va hainele care va acopera bratul.

- Masurati intotdeauna pe acelasi brat (in general, bratul
stang). - Ramaneti nemiscat/a si pastrati linistea in timpul
maésurarii.

- Relaxati-va cat mai mult posibil si nu vorbiti in timpul
PROCEDURII de masurare.

- Méasurati-va tensiunea arteriala aproximativ la aceeasi ora in
fiecare zi.

- Nu masurati imediat dupa exercitiile fizice sau dupa o baie.
Odihniti-va timp de 20 pana la 30 minute fnainte de a efectua
masurarea.

- Citirile Tn conditiile enumerate mai jos pot afecta rezultatele:

n decurs de o or4 dupi cina, dupa ce ati baut vin, cafea, ceai,
ati facut sport; ati vorbit, sunteti nervos/nervoasa, aveti 0
dlspozme instabila, ati stat aplecat/4 inainte, v- -ati m|scat
temperatura camerei s-a schimbat brusc in tlmpul mé&surarii; v
aflati Tn interiorul unui vehicul in miscare, masurare repetata si
continua.

09



(2) Aplicarea mansetei
1) Conectati manseta de brat la tensiometru, introducand in

sigurantd mufa de aer in racordul de aer.

Mansetd Mufa de aer

iTub de aer  Racord de aer

2) Treceti mana prin bucla mansetei. Trageti de manseta pana

ajunge in partea de sus a bratului stang.

/

Observatie

» Marginea inferioarad a mansetei de brat trebuie sa fie la 0,8-
1,2 inci (2 pana la 3 cm) deasupra zonei interioare a cotului.
Tubul de aer se afla in interiorul bratului si este aliniat cu

degetul mijlociu.



0,8-1,2inci (2
panala 3 cm)

—— Marginea de jos

« Asigurati-va ca tubul de aer este pozitionat in interiorul
bratului si infasurati manseta n sigurantd, astfel incat sa nu
se poata misca in jurul bratului.

Observatii: Masuratorile repetate vor duce la congestie de
sange in brat, ceea ce va afecta rezultatul masuratorii.

Aveti grija sa nu va sprijiniti bratul pe tubul de aer.

Cum sa evitati congestia de sange si sa va asigurati ca
masurarea repetata este exacta?

Puteti ridica méana stanga si tine pumnul stréns de mai multe ori,

sau putetl scoate manseta si s& va odihniti cel putin 2-3 minute
inainte de a efectua masurarea.

(3) Asezarea corecta

Pentru a efectua o masurétoare, trebuie sa fiti relaxat si asezat
confortabil intr-o camera cu o temperatura confortabild. Pune-ti-
va bratul pe masa.

« Stati pe un scaun confortabil cu spatele si bratul sprijinite.
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« Tineti-va picioarele intinse si fara a le incrucisa.

» Manseta de brat trebuie asezata pe brat la acelasi nivel cu
inima, cu bratul sprijinit confortabil pe o masa.
Avertisment: Nu indoiti tubul de
conectare, deoarece presiunea continua
rezultatd a mansetei poate provoca
interferente cu fluxul sanguin si vatamarea
pacientului.

(4) Efectuarea unei masuratori

1) Fixati manseta urméand instructiunile
din ,CUM SE APLICA MANSETA".
Incepeti masurarea dupa ce ati asezat

corect manseta.

1
2) Apasati butonul U Dupa ce toate pictogramele sunt pornite,
. N « = . e T
monitorul va incepe s& se umfle pentru masurare si va afisa ,i 11",
Verificati valorile masurate dupa incheierea masuratorii.

rr
g

588 w1881

) & AvG g (IIL,

«INFLIE

L g
[wn] '__' '_' |
-
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Observatii: Daca va simtiti inconfortabil in timpul masurarii,
gt . Iy, R A
apésati imediat butonul L} pentru a opri masurarea. Cand
presiunea aerului este umpluta la o anumita valoare, valoarea
de pe ecran va scadea incet la 0 anumita viteza si simbolul
batailor inimii va clipi. Dupa ce masurarea este finalizata, pe
ecran vor fi afisate valorile presiunii sistolice, ale presiunii
diastolice si ale pulsului.
Observatii: Consultati-va medicul daca obtineti citiri
neasteptate.

(5) Functia de memorie

1) Fiecare valoare masurata este stocata automat in grupul
corespunzator de utilizatori. Acest dispozitiv poate stoca pana la
99 seturi de masuratori pentru fiecare utilizator. Odata ce jurnalul
de memorie este plin, valorile vechi vor fi reimprospatate cu

altele noi.

Tn modul de oprire, apasati butonul E‘:‘ o data si dispozitivul va
afisa valoarea medie a ultimelor 2 sau 3 masuratori ale tensiunii
arteriale. Apasati din nou butonul B si va fi afisata cea mai

recenta valoare masurata.

Apasati din nou butonul |:-'; si celelalte valori masurate vor fi
afisate una cate una.
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(6) Stergere memorie

in modul de oprire, apasati butonul ,,A{ ” pentru a selecta
grupul de utilizatori ale carui valori masurate trebuie sterse.
I
gésatj butonul U pentru a opri dispozitivul si apasati butonul ,,
” o data pentru a activa ecranul. Apoi apasati in continuare

butonul ,=#” timp de aproximativ 3 secunde g'(-)nntru a sterge

istoricul utilizatorului selectat si pictograma ,i iLi” va aparea pe
ecran.

(7) Detectare ,,Manseta uzata”

Pictograma ,"—*"" este intotdeauna afisata pe ecran atunci cand
manseta este infasurata corect. Cand manseta este prea slabita,

pictograma O) va clipi mereu pentru a va aminti. Daca

. . « s Iy,
pictograma ,, o ) clipeste, va rugdm sa apdsati butonul ':--}I
pentru a opri masurarea.

(8) Detectare ,,Ramaneti nemiscat/a”

Pictograma ﬁ&h clipeste cand va miscati corpul sau va
scuturati bratul n timpul masurarii, ceea ce poate cauza
rezultate incorecte ale masuratorii. Va rugam sa va ajustati
postura si s& méasurati din nou.

(9) Opriti unitatea

1
Apasati butonul ':-..J' pentru a opri tensiometrul electronic de
brat. Tensiometrul se opreste automat dupa 1 minut.
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11. Avertismente si precautii

Avertizari

o Nu se vor efectua operatiuni de intretinere sau service in
timpul utilizarii.

e Masuratorile prea frecvente pot cauza vatamari ale
PACIENTULUI ca urmare a interferentei fluxului sanguin.

e Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru pe bratul unde, in prezent, exista un acces
sau terapie intravasculara ori un sunt arterio-venos (A-V) ca
urmare a interferentei temporare cu fluxul sanguin care ar putea
duce la vatamari.

e Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru daca ati suferit o mastectomie sau o extirpare
a ganglionilor limfatici.

o Nu utilizati simultan ECHIPAMENTUL ME de monitorizare
pe acelasi membru. Aceasta ar putea cauza temporar
pierderea functiei sau o0 masurare inexacta.

e Va rugam sa verificati daca functionarea tensiometrului
electronic de brat duce la afectarea prelungita a circulatiei
sanguine a pacientului prin observarea membrului in cauza.

e Va rugam sa utilizati componenta (de ex. manseta) furnizata
de producitor. in caz contrar, precizia masurarii va fi afectata.

o Nu este permisa nicio modificare a echipamentului.
e Pentru a evita strangularea, va rugam sa tineti tubul de aer si
cablul de incarcare de tip C departe de sugari, copii mici si copii.
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o Nu lasati partile mici la indemana copiilor. Exista riscul

sa le poata inghiti. Daca un copil inghite accidental

vreo piesa, sau carcasa de baterii, va rugam sa

contactati imediat un medic

e Manseta respecta cerintele ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23. Dar un numar mic de persoane sensibile pot
prezenta alergii.

o NU utilizati acest tensiometru pe un brat ranit sau pe un
brat aflat sub tratament medical.

Masuri de precautie
o Nu efectuati masuratori mai des decat este necesar. Din
cauza interferentei fluxului sanguin, pot aparea unele vanatai.

o Intretinerea trebuie efectuata de catre producitor, astfel
cum este recomandat.

e Cand temperatura ambientala este mai mica de 5 °C, va
rugam sa lasati dispozitivul cel putin 1 ora intr-un loc in care
temperatura ambientala este intre 5 °C~40 °C; cand temperatura
ambientald este mai mare de 40 °C, va rugam sé lasati
dispozitivul cel putin 2 ore intr-un loc unde temperatura
ambientala este intre 5 °C~40 °C.

o NU utilizati acest tensiometru pentru sugari, copii mici, copii
sau persoane care nu se pot exprima.

o NU luati medicamente pe baza citirilor de pe dispozitiv.
Contactati-va medicul pentru informatii specifice despre
tensiunea arteriala. Pacientul nu trebuie sa isi puna singur
diagnosticul sau sa isi administreze vreun tratament aleatoriu in

functie de rezultatele masurate. Va rugam sa respectati
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instructiunile medicului dumneavoastra sau al furnizorului
dumneavoastra de sanatate.

o NU utilizati dispozitivul in timp ce faceti perfuzie
intravenoasa sau transfuzie de sange.

o NU utilizati acest tensiometru in zonele care contin
echipamente chirurgicale de nalta frecventa (HF), echipamente
pentru imagistica prin rezonanta magnetica (RMN), scanere de
tomografie computerizatd (CT). Aceasta actiune ar putea duce la
functionarea incorecta a tensiometrului si/sau poate cauza o
citire incorecta.

o Asigurati-vd ca manseta nu este plasata pe un brat in care
arterele sau venele sunt supuse tratamentului medical, de ex.

acces intravascular sau terapie intravasculara sau un sunt
arteriovenos (AV).

o Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru daca suferiti de aritmii frecvente, cum ar fi
batai premature atriale sau ventriculare ori fibrilatie atriala,
scleroza arteriala, perfuzie deficitara, diabet, sarcina,
preeclampsie sau boala renala.

o Opriti utilizarea acestui tensiometru si consultati-vd medicul
daca experimentati iritatii sau disconfort ale pielii.

e Consultati-va cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest tensiometru daca suferiti de probleme severe ale fluxului

sanguin sau tulburari de sange, deoarece umflarea mansetei
poate provoca vanatai.

o NU utilizati acest tensiometru in alt scop decét
masurarea tensiunii arteriale si a pulsului.
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o NU dezasamblati sau incercati sa reparati acest
tensiometru sau alte componente. Aceasta ar putea provoca
o citire inexacta.

o NU utilizati monitorul intr-o locatie in care existd umiditate sau
riscul stropirii cu apa. Aceasta ar putea deteriora tensiometrul.

o NU utilizati acest tensiometru intr-un vehicul aflat in miscare,
cum ar fi intr-o masina.

o NU scapati si NU supuneti acest tensiometru la socuri sau
vibratii puternice.

o Nu folositi si nu depozitati tensiometrul in afara conditiilor
specificate de producator (temperaturi si umiditate extrem de

ridicate sau scazute), deoarece acest lucru poate afecta
performanta sau poate cauza masuratori inexacte.

e Cand performanta se modifica (precum: masurare inexacta
sau afisare anormala), va rugam sa incetati imediat utilizarea
acestuia si sa contactati la timp personalul de service post-
vanzare.

12. Cele mai frecvente intrebari si raspunsuri despre
tensiunea arteriala

11: De ce valoarea tensiunii arteriale obtinuta acasa este
mai mica decat cea obtinuta la spital?

o Diferenta de tensiune arteriala intre masuratorile efectuate la
domiciliu si la spital este de aproximativ 20 mmHg - 30 mmHg
(2,7 kPa - 4,0 kPa). Acest lucru se datoreaza faptului ca indivizii
tind sa fie mai relaxati acasa decat la spital.

o In plus, atunci cand dispozitivul este plasat intr-o pozitie
deasupra inimii, valoarea tensiunii arteriale tinde sa fie mult mai
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mica decét este in realitate. Asigurati-va ca dispozitivul este
pozitionat chiar la nivelul inimii.

i2: De ce valoarea tensiunii arteriale obtinuta acasa este
mai mare decat cea obtinuta la spital?

o Este posibil ca medicamentul antihipertensiv sa-si fi
pierdut eficacitatea. Va rugam sa respectati instructiunile
medicului dumneavoastra.

e Manseta poate sa nu fie in pozitia corectd. Daca manseta
nu este plasata corect, nu se va obtine nicio valoare a
tensiunii arteriale, iar valoarea tensiunii arteriale ar putea fi
mult mai mare decét este in realitate. Prin urmare, pozitionati
corect manseta.

e Manseta nu este suficient de stransa. Daca manseta este
slabita, forta de compresie ar putea sa nu reuseasca sa se
transmita arterei, ceea ce face ca valoarea tensiunii arteriale sa
fie mult mai mare decét este in realitate.

Prin urmare, reajustati si strangeti mai mult manseta.

e Pacientul nu sta corect in timpul masurarii. Cu umerii lasati,
nclinat, aplecat si cu picioarele incrucisate nu sunt incurajate
n timpul masurétorilor tensiunii arteriale, din cauza cresterii
presiunii abdominale sau a pozitiei bratului sub inima. Va
rugam sa efectuati masuratorile in postura corecta.

i3: Cand pot obtine masuratori mai bune?
o Masuratorile se efectueaza cel mai bine dimineata,

imediat dupa ce ati urinat, sau cand mintea si corpul sunt
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stabile. Va recomandam sa efectuati de fiecare data
mésuratori la aceeasi ora din zi.



i4. De ce valoarea tensiunii arteriale mésuraté de fiecare
data este diferita?

1) Cand sistola variaza, tensiunea arteriala se va schimba intr-
0 oarecare masura. De exemplu, o persoana cu pulsul de 70
batai pe minut va avea 100.800 modificari ale tensiunii arteriale
in fiecare zi. Deoarece tensiunea arteriala se modifica

constant, este dificil sa se obtina valoarea corecta a tensiunii
arteriale printr-o singura masurare. Va rugam sa efectuati
masurarea de 2-3 ori. Prima masuratoare va fi, in general, mai
mare din cauza nervozitatii sau pregatirii inadecvate, iar apoi la
a doua masurare, emotia nervoasa va fi usor atenuata, asa ca,
in general, a doua masurare va fi cu 5 mmHg-10 mmHg (0,7
kPa-1,3 kPa) mai mica decat prima data. Acest lucru va fi mai
evident pentru cei cu tensiune arteriala mai mare.

--La masurarea continud, va rugam sa retineti ca: Este posibil sa
existe Sange extravazat, deoarece bratul este comprimat,
rezultdnd ca sangele din varful degetelor nu curge normal. Daca
veti continua masurarea in cazul sangelui extravazat, nu puteti
obtlne valoarea masurata corecta. Slabiti banda de brat, rldlcatl
mana peste cap si apucati si intindeti palmele stanga si dreapta

de 15 ori in mod repetat. Apoi sangele extravazat poate fi
dizolvat si puteti continua masurarea tensiunii arteriale

2) Pozitia mansetei si metoda de rasucire. Valoarea masurata
variaza in functie de dimensiunea mansetei. In special, daca
manseta este rasucita in jurul cotului, nu puteti obtine valoarea
masurata corecta.

--Va rugam sa utilizati metoda corecta de rasucire a mansetei
pentru masurare: Circumferinta bratului mansetei stranse este

de 22 ~ 42 cm (centrul bratului superlor) Daca modelul este
inconsecvent, va rugam sd cumparati separat.
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13. Fenomene anormale si manipulare
* Cand masurarea este anormala, vor aparea urmatoarele

simboluri. Va rugam sa utilizati metoda corecta de masurare.

Erori Cauza/Solutie
Eru Umflarea nu poate ajunge la 30 mmHg in
12 secunde.
ErH Umflarea ajunge la 295 mmHg
Er1 Frecventa pulsului nu este detectata corect.
Er2 Prea multa perturbare (Miscare, vorbire sau
perturbare magnetica in timpul unei masuratori)
Er3 Rezultatul masurarii este anormal.
Er 23 Valoarea SYS (Sistola) este mai mica de 57 mmHg.
Er24 Valoarea SYS este mai mare de 255 mmHg.
Er 25 Valoarea DIA este mai mica de 25 mmHg.
Er 26 Valoarea DIA este mai mare de 195 mmHg.
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* Probleme si solutii

tubului de aer nu
este introdusa bine

Anomalie Posibila defectiune Solutie
= Tnlocuiti bateriile
Eroare la Daca puterea este sau int;‘oduceti
pornire insuficienta ¥
cablul de
incarcare de tip C
pentru alimentare
Dacat.poll.l g otz It!v ! t Instalati corect
negativ ai bateriei sun bateriile
instalati invers
Fara In cazul in care mufa Introduceti ferm mufa
presurizare v

tubului de aer in
racord

Tn cazul in care tubul
de aer este rupt sau
crapat

Va rugam sa contactati
distribuitorul pentru a-l
nlocui cu 0 manseta
noua

Nu se poate
e#actu

Dacd bratul este miscat
in timpul presurizarii

Tineti-va bratul si

asurarea corpul nemiscat
in cauza
erorii de
afisare — - -
In cazul in care vorbiti | Opriti-va din vorbit
n timpul masuratorii in timpul masurarii
tensiunii arteriale
Eliberarea In cazul in care V& rugdm sé strangeti
aerului din manseta este prea manseta
manset3 slabitd

Pernuta mansetei este
rupta

Va rugdm sa contactati
distribuitorul pentru a-l
nlocui cu 0 manseta
noud

Daca tensiunea arteriala tot nu poate fi masurata dupa ce ati
incercat solutiile mentionate mai sus, va rugam sa contactati
distribuitorul. NU ncercati sa dezasamblati singur dispozitivul.

JAN
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14. Curatare si dezinfectare

(1) Curatare

Aparatul poate fi curatat cu o carpa moale si curata, umezita
ntr-o cantitate mica de detergent neutru sau apa. Se
recomanda curatarea monitorului Tnainte si dupa fiecare
utilizare. Finalizati curatarea in 3 minute de fiecare data.
Numarul de curatari repetate nu trebuie sa depaseasca de
fiecare data 3 ori.

Nu utilizati niciun agent de curatare coroziv. Cand
curatati, aveti grija sa nu scufundati nicio parte a tensiometrului
pentru a evita curgerea lichidului n instrument.

(2) Dezinfectare

Agent dezinfectant recomandat

75% alcool medical

Etape:

1) Stergeti cu grija dispozitivul cu o carpa moale, curata,
umezita intr-o cantitate mica de dezinfectant, ca cel de mai
sus, si uscati imediat cu o carpa moale, curata si uscata.

2) Corpul dispozitivului poate fi curatat si cu o carpa moale si
curatd, umezita intr-o cantitate mica de alcool medical 75%
pentru dezinfectare.

Nu dezinfectati prin metode precum abur la temperatura
ridicata sau radiatii ultraviolete. Acestea pot deteriora
dispozitivul si pot reduce durata de viata a acestuia.
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Se recomanda de fiecare data dezinfectarea tensiometrului
fnainte si dupa utilizare. Fiecare dezinfectare trebuie finalizata
intr-un minut. Numarul de dezinfectari repetate nu trebuie sa
depaseasca de fiecare data 2 ori.

(3) Eliminare

Eliminati tensiometrul, alte componente si accesorii
optionale in conformitate cu reglementarile locale
aplicabile. Eliminarea ilegala poate provoca poluarea
mediului.

Observatii
o Nu indoiti sau cutati excesiv tubul de aer.

o Nu depozitati tensiometrul sau componentele acestuia:

- daca tensiometrul sau piesele sale sunt ude.

- in locuri cu temperaturi extreme, umiditate, lumina directa
a soarelui, praf sau gaze corozive.

- n zone cu risc ridicat de vibratii sau socuri.
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15. Intretinere preventiva si ulterioara

Apa sau detergent neutru

- Pastrati intotdeauna suprafata tensiometrului curata
si ordonata, actiune utila pentru prelungirea duratei de
viata a tensiometrului electronic.

- Daca dispozitivul gazda este murdar, va rugam sa-|
stergeti cu o carpa moale si uscatd. Daca murdaria nu
poate fi indepartata cu usurinta, stergeti folosind o carpa
moale, umezitd in apa sau detergent neutru, apoi uscati
cu o carpa uscata.

- Recomandam calibrarea tensiometrului cel putin o data pe
an. V& rugam sa contactati producatorul sau agentul daca
aveti nevoie de ajutor.

Avertisment: Nu lasati apa sau alte lichide sa curga in
dispozitiv. Tensiometrul de brat nu mai trebuie sa fie
reutilizat dupa ce a patruns lichid in interiorul lui,
deteriorandu-l atat pe el cat si manseta.
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16. Specificatii

Denumire produs

Tensiometru electronic de brat

Model ARM-30E+

Afisaj optic Afisaj LCD

Metoda de Masurare oscilometrica
masurare

Piesa de masurare

Brat superior

Interval de Valoarea SYS: 57~255 mmHg;
masurare tensiunii DIA: 25~195 mmHg
arteriale
Frecventa pulsului| 40~199 bpm
Precizia +3 mmHg(0,4kPa)
presiunii
mansetei
Precizia +5%
pulsului

Baterie descarcata

4,2V+0,1V: baterie descarcata; <4,0V+0,1V:
articolul se va opri

Oprire automata

1 minut fara functionare

Surséa de alimentare

4xAAA d.c. 6V sau d.c. Cablu tip C de 5V,1A

Piesa aplicata Tip BF

Mod de functionare | Functionare continua

Clasificare IP 1P21

Greutate Aproximativ 220 g (fara baterii)

Dimensiuni 118 mm (lungime) * 98 mm (latime) *
62,5 mm (inaltime)

Dimensiunea 44,5 mm (L) x 58,5 mm (1) 2,9 inci

ecranului

Dimensiunea 22~42 cm (8,6~16,5 inci)

mansetei
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Monitorizarea 5 ani
duratei de viata
Durata de viata a 10.000 ori

mansetei
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Protectie
impotriva
electrocutarii

Echipament ME alimentat intern (cand se
utilizeazad numai baterii) Echipament ME de
clasa Il (daca este echipat cu adaptor de
curent alternativ)

Mediul de operare

Conditie de |5 °C~40 °C Daca este

temperatura depozitat
sau utilizat

Conditia 15%~95%RH | in afara

de intervalului

umiditat de

€ temperatura

Conditia | 70kPa~106kPa | $i umiditate

atmosferica desemnat,
acesta nu

va fi utilizat
corespunzat
or

Mediu de transport
si depozitare

Evitati impactul puternic, impactul direct,
expunerea sau ploaia in timpul

transportului.

Pa&strati monitorul si alte componente intr-

un loc curat si sigur.

Scoateti manseta de brat de la tensiometru.
Tndoiti usor tubul de aer in manseta de brat.
Tensiometrul electronic ambalat va fi depozitat|
in interior la o temperatura de -20 °C ~55 °C si
o umiditate relativa de 10% ~ 93%, conditie
atmosferica: 70 kPa ~ 106 kPa, fara gaze
corozive si cu o buna ventilatie.

Produsul a fost investigat clinic conform cerintelor
standardului ISO 81060-2.

Observatii: Sursa de alimentare specificata trebuie

sa indeplineasca urmatoarea conditie:
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Tensiune de iesire: DC 5V,

Curent de iesire: 1000mA,

Conform IEC 60601-1,

Clasa ll

Asigurati cel putin doua izolatii MOPP intre intrarea si iesirea
de curent continuu,

Respectati cerintele de abatere din SUA si Canada.

Performanta esentiala

1. Interval de masurare (tensiune arteriala):
SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Frecventa pulsului: 40-199 bpm

2. Precizia presiunii mansetei: +3

mmHg (0,4 Kpa )

Precizia pulsului: + 5%

17. Anexa 1 Informatii EMC

Ghidul si declaratia producatorului - Emisii
electromagnetice

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

Emisii Conformitate | Mediu electromagnetic -
instructiuni

28



Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1

Tensiometrul electronic de
brat utilizeaza energie RF
numai pentru functia sa
interna.

Prin urmare, emisiile sale RF
sunt foarte scazute si este
putin probabil s& provoace
interferente in echipamentele
electronice din apropiere.
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Emisii RF Clasa B
CISPR 11

Tensiometrul electronic de
brat este potrivit pentru
utilizare n toate unitatile,
inclusiv Tn unitatile casnice
si in cele conectate direct la
reteaua publica de
alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune
care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice | N.A.
IEC61000-3-2

Fluctuatii de N.A.
tensiune/- emisii
de palpaire
IEC61000-3-3

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate

electromagnetica

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

Nivel de conformitate

Testul de imunitate | |EC 60601

nivel de

testare
Descarcare +8kV contact +8kV contact
electrostatica +2 kV, #4 kV, +2 kV, 4 kV,
(ESD) IEC +8kV, +15KV aer | +8 KV, +15 kV aer
61000-4-2
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Curenti
electrici
tranzitorii/rafal
a IEC 61000-
4-4

+1 kV semnal de
intrare/iesire 100
kHz frecventa de
repetitie

+1 kV semnal de
intrare/iesire 100
kHz frecventa de
repetitie
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Impuls
IEC
61000-4-5

Nu se aplica

Nu se aplica

Tntreruperi de
tensiune,
intreruperi
scurte si
variatii de
tensiune pe
liniile de
intrare de
alimentare
IEC 61000-4-
11

Nu se aplica

Nu se aplica

Camp magnetic de
frecventa de putere

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

IEC 61000-4-8

RF condus intrare/iesire 3V semnal de

IEC61000-4-6 semnal 3V; intrare/iesire;
0,15MHz - 0,15MHz-80MHz 6 V
80MHz 6 V in n benzi ISM si radio
benzi ISM si amatori intre 0,15
radio amatori ,\AAI\};:ZI $'2?_|0 MHz 80%
intre 0,15 MHz si achz
80 MHz 80% AM
la 2Hz

RF radiat 10V/m 10V/m

IEC61000-4- 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7

3 GHz 80% AMla | GHz 80% AM la 2

2Hz

Hz

OBSERVATIE: UT este tensiunea de curent alternativ de retea
nainte de aplicarea nivelului de testare
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Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

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

Radiat RF0- E’%C"e” Band | Functie | Modulare | Max. |Dista | IEC Nivel
43 @l la Puter |nta |Nivel |de
(Specificatii testare confor
de testare | (MH2) | (MHz e(w) |(m) |de mitate
) testa | (Vim)
FPMOURI\_IIjTATE re
CARCASA 8080
a
echipament 2
elede (V/im
comunicatii )
fara fir RF)
385 | 380- |TETRA | Modulafie |18 |03 |27 27
390 | 400 |mpuls 8
FM + 5 kHZ|
450 430- GMRS abatere 1 2 0.3 28 28
470 éSROS 460 kHz sinus
710 704- | LTE MOdlljlag1e7 0.2 0.3 9 9
745 787 | Banda |Hrr;pu S
780 13,17
810 | 800- z?(%’fgoo i'gln%dutliatie 2 03 (28 28
870 |90 | erRa | 18Hz
930 800,
DEN
820,
CDMA
850,
LTE
Banda 5
1720 | 1700 | GSM Modulafie | 5 03 |28 28
1800: |'_r‘npuls 217 -
- g 1z
1845 1990 | CDMA
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1970
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Bluet Modulatie
2450 | 2400 ooth, ﬂqpmszw
¥4

2570 |\

IN)

03 |28 28

5240 | 5100- | WLAN %%%TL"’E% 02 |03 |9 9
5500 | 9800 |802,1 Hz

5785

Ghidul si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

Rooinoe | leoae® e | modsate | ECREITE| wverao
(A/m) conformitat

AR e (Aim)

(Specificatii

do testare 30kHz cw 8 8

FI;EJI(IL:TATE 134,2kHz i"rAnOduLIiagﬁ KHz 65 65

PORT puls 2

CARCASA la

campurile 13.56MH: Modulatie 75 75

magnetice de ’ z impuls 50 kHz | * :

proximitate)
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Avertisment:

o Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte
echipamente trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Dacéd este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament, precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica daca
acestea functioneaza normal.

o Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara de cele
specificate sau livrate de producatorul acestui echipament se poate
solda cu intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament, ducand la
functionare incorecta.

© Nu va apropiati de echipamentul chirurgical HF activ si de incaperea
ecranata RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonanta
magnetica, unde intensitatea perturbarilor EM este mare.

o Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum
ar fi cablurile antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta
sldbirea performantei acestui echipament.

Atentionare:

Daca utilizatorii sau pacientii au intdmpinat vreun incident grav legat de
dispozitiv, va rugam sa raportati incidentul producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care sunteti stabilit.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un

Ef Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere.
punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice
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