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1. Die Grundlagen

Dieses Handbuch enthalt die notwendigen Anweisungen,
um das Produkt sicher und in Ubereinstimmung mit seiner
Funktion und seinem Verwendungszweck zu betreiben. Die
Beachtung dieses Handbuchs ist eine Voraussetzung fiir die
einwandfreie Funktion des Produkts, den korrekten Betrieb
und gewahrleistet die Sicherheit des Patienten und des

Anwenders.

1.1 Sicherheit

Warnungen und Warnhinweise

. Bevor Sie das Gerat verwenden, stellen Sie bitte sicher,
dass Sie diese Bedienungsanleitung griindlich gelesen
haben und die entsprechenden VorsichtsmaRnahmen

und Risiken vollstdndig verstehen.

. Dieses Gerat wurde fiir die praktische Verwendung

entworfen, ersetzt aber nicht den Besuch beim Arzt.

. Die auf dem Gerat angezeigten Daten und Ergebnisse
dienen nur als Referenz und kénnen nicht direkt zur
diagnostischen Interpretation oder Behandlung

verwendet werden.
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Verwenden Sie dieses Gerat nicht mit einem

Defibrillator.

Tauchen Sie das Gerat niemals in Wasser oder andere
Flussigkeiten ein. Reinigen Sie das Gerat nicht mit

Aceton oder anderen fliichtigen Losungen.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und setzen Sie es

keinen starken StoRen aus.

Stellen Sie das Gerat nicht in Druckbehalter oder

Gassterilisierungsgerate.

Nehmen Sie das Gerat nicht auseinander und
modifizieren Sie es nicht, da dies zu Schaden,
Fehlfunktionen oder einer Beeintrachtigung der

Funktionsweise des Geréts fiihren kann.

Verbinden Sie das Gerat nicht mit anderen Geraten,
Zubehorteilen, abnehmbaren Teilen und Materialien,
die nicht in der Bedienungsanleitung beschrieben sind,

da dies zu Schaden oder Fehlfunktionen fiihren kann.

Dieses Gerat ist nicht dafiir bestimmt, durch Personen
(einschlieBlich Kinder) mit eingeschrénkten
physischen, sensorischen oder geistigen Fahigkeiten

oder mangelndem Erfahrung und/oder mangelndem
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Wissen benutzt zu werden, es sei denn, sie werden
durch eine fiir ihre Sicherheit zustandige Person
beaufsichtigt oder erhielten von ihr Anweisungen, wie
das Gerat zu benutzen ist. Kinder sollten in der Nahe
des Gerats beaufsichtigt werden, um sicherzustellen,

dass sie nicht mit dem Gerat spielen.

Verwenden Sie das Gerat nicht an Personen mit

empfindlicher Haut oder Allergien.

Bewahren Sie das Gerat nicht an folgenden Orten auf:
an Orten, an denen das Gerat direktem Sonnenlicht,
hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit oder starker
Verschmutzung ausgesetzt ist; an Orten in der Nahe
von Wasser- oder Feuerquellen; oder an Orten, die
starken elektromagnetischen Einfliissen ausgesetzt

sind.

Dieses Gerat zeigt Veranderungen der Pulsfrequenz
und des Blutdrucks usw. an, die verschiedene
Ursachen haben kénnen. Diese kdnnen harmlos sein,
aber auch durch Krankheiten oder Erkrankungen
unterschiedlichen Schweregrades ausgeldst werden.
Bitte wenden Sie sich an einen Facharzt, wenn Sie

glauben, dass Sie an einer Krankheit leiden kdnnten.
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Messungen der Vitalparameter, wie sie mit diesem
Gerat vorgenommen werden, kdnnen nicht alle
Krankheiten erkennen. Unabhangig von der mit
diesem Gerat durchgefiihrten Messung sollten Sie bei
Symptomen, die auf eine akute Erkrankung hindeuten

konnten, unverziiglich lhren Arzt aufsuchen.

Flhren Sie keine Selbstdiagnose oder
Selbstmedikation auf der Basis dieses Gerates durch,
ohne lhren Arzt zu konsultieren. Insbesondere diirfen
Sie ohne vorherige Genehmigung keine neuen
Medikamente einnehmen oder den Typ und/oder die

Dosierung eines vorhandenen Medikaments dndern.

Vermeiden Sie es, die Manschette eng zu falten oder
den Schlauch lber einen langeren Zeitraum eng
gedreht zu lagern, da eine solche Behandlung die
Lebensdauer der Bauteile verkiirzen kann.

Das Gerdt und die Manschetten sind nicht
wasserbestandig. Verhindern Sie, dass Regen, Schweil
und Wasser das Gerat und die Manschette
verschmutzen.

Quellen elektromagnetischer Stérungen konnen

dieses Gerat beeintrachtigen (z. B. Mobiltelefone,

4
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Mikrowellenherde, Diathermie, Lithotripsie,
Elektrokauterisation, RFID, elektromagnetische
Diebstahlsicherungssysteme und Metalldetektoren),
bitte halten Sie sich davon fern, wenn Sie Messungen

durchfiihren.

Um den Blutdruck zu messen, muss der Arm durch die
Manschette so stark zusammengedriickt werden, dass
der Blutfluss durch die Arterie voriibergehend
unterbrochen wird. Dies kann Schmerzen, Taubheit
oder eine vorlibergehende rote Markierung am Arm
verursachen. Dieser Zustand tritt vor allem dann auf,
wenn wiederholt Messungen vorgenommen werden.
Jeglicher Schmerz, Taubheitsgefiihl oder rote Flecken
verschwinden mit der Zeit.

Zu haufige Messungen kénnen aufgrund von
Storungen des Blutflusses zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

Konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie diesen Monitor
an einem Arm mit einem Arterie-vendsen (A-V) Shunt

verwenden.
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Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie diesen Monitor
verwenden, wenn Sie eine Mastektomie oder eine

Lymphknotenentfernung hinter sich haben.

Die Druckbeaufschlagung der Manschette kann
voriibergehend zum Verlust der Funktion eines
gleichzeitig verwendeten Monitors an derselben

Extremitat fiihren.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie den Monitor
verwenden, wenn Sie schwere
Durchblutungsstérungen haben, da das Aufpumpen

der Manschette zu Blutergiissen fiihren kann.

Bitte verhindern Sie, dass der Betrieb des Gerats zu
einer langeren Beeintrachtigung der Blutzirkulation

des Patienten fiihrt.

Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm an, an
dem ein anderes medizinisches elektrisches Gerat
angebracht ist. In diesem Fall funktioniert das Gerat

moglicherweise nicht ordnungsgemaR.

Personen, die an einer schweren

Arm-Durchblutungsstérung leiden, miissen vor der
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Anwendung des Geréts einen Arzt konsultieren, um

medizinische Probleme zu vermeiden.

Flihren Sie nicht selbst eine Diagnose der
Messergebnisse durch und beginnen Sie nicht
eigenstandig mit der Behandlung. Wenden Sie sich
Immer an Ihren Arzt, um die Ergebnisse auszuwerten

und eine Behandlung einzuleiten.

Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm mit
einer nicht verheilten Wunde an, da dies zu weiteren

Verletzungen fiihren kann.

Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm an, der
eine intravendse Infusion oder Bluttransfusion erhalt.

Dies kann Verletzungen oder Unfélle verursachen.

Entfernen Sie eng anliegende oder dicke Kleidung von

Ihrem Arm, wahrend Sie eine Messung vornehmen.

Wenn der Arm des Patienten auRerhalb des
angegebenen Umfangsbereichs liegt, kann dies zu
falschen Messergebnissen fiihren.

Das Gerét ist nicht fiir die Verwendung mit
Neugeborenen, schwangeren Patienten und Patienten

mit Préaeklampsie vorgesehen.
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Verwenden Sie das Gerat nicht an Orten, an denen
entflammbare Gase, wie z. B. Andsthesiegase,

vorhanden sind. Dies kann zu einer Explosion fiihren.

Verwenden Sie das Gerat nichtin der Nahe von
HF-Chirurgiegeraten, MRT- oder CT-Scannern oder in

einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Akku darf nur von Servicepersonal unter
Verwendung eines Werkzeugs ausgewechselt werden.
Wird er von unzureichend geschultem Personal ersetzt,

kann es zu Schdden oder Verbrennungen kommen.
Der patient ist ein bestimmter betreiber.

Flihren Sie keinen Service und keine Wartung durch,
wahrend das Gerdt in Verwendung ist.

Der Patient kann alle Funktionen des Geréts sicher
verwenden, und der Patient kann das Gerat warten,

wenn er Kapitel 6 sorgfaltig liest.

Bei Stromversorgung durch den internen Akku betragt
die Kontaktzeit der Manschette 1 Minute <t<10
Minuten.

Alle verwendeten Teile wurden auf ihre

Biokompatibilitat hin getestet. Dennoch kann es bei
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einigen auflergewdhnlich allergischen Patienten zu
Anaphylaxie kommen. Wenden Sie das Gerat nicht bei

Patienten mit Anaphylaxie an.

Die leitenden Teile der Elektroden und die
zugehorigen Steckverbindungen fiir die verwendeten
Teile des Typs BF, einschlieflich der Neutralelektrode,
sollten nicht mit anderen leitenden Teilen,

einschlieRlich der Erde, in Beriihrung kommen.

Eine langere kontinuierliche Aufzeichnung kann das
Risiko unerwiinschter Veranderungen der
Hautmerkmale wie Reizungen, R6tungen,

Blasenbildung oder Verbrennungen erhdhen.

Bitte halten Sie Kabel und Schldauche von Kindern fern.
Sie kénnen aufgrund der libermaRigen Lange zu

Strangulationen fiihren.

Das Gerat von Haustieren, Ungeziefer und Kindern

fernhalten.

Defekte oder gelockerte Elektroden kénnen die
Leistung beeintrachtigen oder andere Probleme
verursachen. Bitte priifen Sie das Gerdt immer vor der
Verwendung und wenden Sie sich an den Hersteller,
wenn Sie solche Zustdnde feststellen.
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i Wenn ein unerfahrener Bediener oder eine
unerfahrene verantwortliche Partei Unterstiitzung bei
der Installation, Verwendung oder Wartung des
ME-Gerats oder ME-Systems benoétigt oder
ungewohnliche Vorgdnge oder Ereignisse melden
mochte, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder

dessen Vertreter.
2. Einweisung

2.1 Die bestimmungsgemafRe Verwendung

Das Gerat ist nur fiir die Messung des Blutdrucks, nur fir die
Messung des Elektrokardiogramms (EKG) oder fiir die
gleichzeitige Messung von Blutdruck und EKG vorgesehen.
Das Gerat ist ein digitales Monitor fiir die Verwendung zur
Messung von Blutdruck und Pulsfrequenz bei Erwachsenen.
Das Gerét ist fiir die Aufzeichnung, Speicherung und
Ubertragung von Einkanal-Elektrokardiogramm (EKG),
Blutdruck und Pulsfrequenz bestimmt.

Die Aufzeichnungsdaten des Einkanal-Elektrokardiogramms
(EKG) dieses Geréts konnen in Kombination mit einem

mobilen EKG-Analysesystem (Al-ECG Tracker) Hinweise auf

10
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Vorhofflimmern, Bradykardie, Tachykardie und

Sinusrhythmus liefern.

Das Gerét ist fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal und gesundheitsbewusste Einzelpersonen in

einem allgemeinen Haushalt bestimmt.

Das Gerat wurde nicht getestet und ist nicht fiir die

Verwendung durch Kinder vorgesehen.

Das Gerat fiihrt selbst keine Analyse durch und ist fiir die
Verwendung mit einem kompatiblen ambulanten
EKG-Analysesystem (KI-EKG-Tracker ) vorgesehen, das die
aufgezeichneten Daten analysiert (unter der Aufsicht eines

Arztes verwendet).

Die Geratedaten und die Datenanalyse werden dann von
geschultem medizinischem Personal tGiberpriift, um eine

klinische Diagnose zu erstellen.

Das Gerat verfiigt nicht Giber Analyse- und

Diagnosefunktionen.

2.2 Kontraindikationen

Dieses Gerat ist flir den Einsatz im ambulanten Bereich nicht

geeignet.

11
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Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in Flugzeugen nicht

geeignet.

Dieses Gerat ist nicht fiir die Verwendung bei Patienten mit
Herzschrittmachern oder anderen implantierbaren Geraten

vorgesehen.

2.3 Bzgl. dem Produkt

Produktbezeichnung: Blutdruckmessgerat + EKG
Modell des Produkts: BP3F, BP3G, HDM3F, HDM3G

Der Unterschied zwischen den Modellen sieht

folgendermaRen aus.

Modell | BP | PR | EKG | HR | BT |Wi-Fi| 4G | Farbe

BP3F [ J [ J [ [ [ [ J X | Weil

BP3G [ J [ J [ J [ ] [ ] X @ [Wweilk

HDM3F [ J [ J [ J [ J [ J [ J X | Schwarz

HDM3G [ J [ J [ J [ J [ J X @® | Schwarz

Hinweis 1: BP bedeutet Blutdruck; PR bedeutet
Pulsfrequenz; HR bedeutet Herzfrequenz; BT bedeutet
Bluetooth.

Hinweis 2: @ bedeutet, dass diese Funktion verflighar ist, X

12
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bedeutet, dass diese Funktion nicht verfiigbar ist.
Hinweis 3: Das von lhnen erworbene Modell verfligt

moglicherweise nicht tiber alle Uber die oben genannten.

3

4
2 < / 5
1< \
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Start/Stopp-Schaltflache
° Ein-/Ausschalten

° Kurz driicken, um die Blutdruckmessung zu

starten/stoppen.
° Kurz driicken, um die EKG-Messung zu stoppen.

° Zum Ausschalten des Bildschirms Taste gedriickt

halten.
Funktions-Schaltflache
° Kurz driicken, um die EKG-Messung zu starten.

° Halten Sie die Schaltflache 2 Sekunden lang

gedriickt, um die Verlaufsdaten zu liberpriifen.
Anzeigebildschirm
EKG-Elektroden

Halten Sie sie gedriickt, wahrend Sie EKG-Messungen

durchfiihren.

Kabelanschluss

° Mit dem Ladekabel verbinden.
Anschluss

Taste fiir die Benutzerumschaltung

14
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Kurz driicken, um den Bildschirm fiir den
Benutzerwechsel aufzurufen.

Wenn sich das System ausschaltet, driicken Sie
lange, um den Bildschirm fiir die Version
aufzurufen.

Driicken Sie erneut, um den Benutzer zu

wechseln.

8)  Manschette

9)  Luftschlauch

2.4 Symbole

Symbol

Bedeutung

Hersteller

Herstellungsdatum

N

Seriennummer

ERERE 2

Eindeutiger Gerateidentifikator

15
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Symbol

Bedeutung

P

Weist darauf hin, dass das Produkt nicht als
unsortierter Abfall entsorgt werden darf,
sondern zur Wiederverwertung und zum
Recycling einer getrennten Sammelstelle

zugeflihrt werden muss.

Siehe Bedienungsanleitung

Typ BF Angewandtes Teil

MR unsicher

IP22

Weist darauf hin, dass das Gerat gegen feste
Fremdkdrper von 12,5 mm @ und groRer
sowie gegen senkrecht fallende
Wassertropfen geschiitzt ist, wenn das

Gehduse um bis zu 15° geneigt ist.

Weist darauf hin, dass bei der Bedienung des
Geréts oder der Steuerung in der Nahe des
Symbols Vorsicht geboten ist oder dass die
aktuelle Situation die Aufmerksamkeit bzw.
das Handeln des Bedieners erfordert, um

unerwiinschte Folgen zu vermeiden

16
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Symbol

Bedeutung

Medizinisches Gerat

C€o197

Weist darauf hin, dass das Produkt den
EU-Vorschriften fiir Medizinisches Gerat
entspricht (Verordnung (EU) 2017/745)

Zugelassener Vertreter in der Europdischen

Gemeinschaft

UKCA-Kennzeichnung

UK Verantwortliche Person

Nicht-ionisierende Strahlung

Weist darauf hin, dass das gekennzeichnete

.0“ Punkt oder sein Material Teil eines
- Riickgewinnungs- oder Recyclingprozesses
ist.
Unsere Produkte und Verpackungen kénnen
recycelt werden, werfen Sie sie nicht weg!
Y Finden Sie auf der
ol

www.quefairedemesdechets.fr Site heraus,
wo Sie sie abgeben kdnnen (Gilt nur fiir den

franzosischen Markt).

17
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Symbol Bedeutung

Der Akku kann recycelt werden, werfen Sie ihn
e = nicht weg! (Gilt nur fiir den franzésischen

Markt)

Die Verpackung kann recycelt werden, werfen

e<s V@ Sie sie nicht weg! (Gilt nur fiir den

franzosischen Markt)

2.5 Bildschirm
O User Name 12/1013:33 3= am

1 120....
| KAVaVaVAVA

Blutdruck-Messung
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© User Name 12/1013:33 3=

v 68
N PNESN [PARSN PN [PNRN

0s 30s 00:25 Smin
]
0s9 -

EKG-Messung

. h ~ h ~ Demonstration der EKG-Wellenform
Um\ Pulswelle
. Herzschlag-Symbol
)B Bluetooth
?H"l Kabellos
(ammn): Akku-Status

2.6 Entpacken

Inhalt der Kits:
Das Hauptgerat;
Eine Manschette;
Ein Luftschlauch;
Ein Ladekabel;
19
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Eine Bedienungsanleitung

3. Verwendung des Produkts

Funktionsprinzipien: Es verwendet die Oszillometrisches

Verfahren zur Messung des Blutdrucks.

Oszillometrisches Verfahren: Das Blutdruckmessgerat
verwendet einen Gummiball, um die Manschette
aufzublasen und unter Druck zu setzen, und verwendet die
aufblasbare Manschette, um die Arterien zu komprimieren,
so dass sich die Arterien und BlutgefaRe in einem Zustand
der vollstindigen Obstruktion befinden. Offnen Sie dann
das Entliftungsventil, um den Druck in der Manschette
langsam zu verringern. Wenn der Druck in der Manschette
sinkt, werden die Arterien vollstandig blockiert -nach und

nach offen -vollstandig offen.

3.1 Aufladen des Akkus

Verwenden Sie das USB-Kabel zum Aufladen des Monitors.
SchlieRen Sie das USB-Kabel an ein USB-Ladegerat oder an
den PC an. Es dauert 2-3 Stunden, um den Monitor

vollstandig aufzuladen.

20
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Der Monitor arbeitet mit sehr niedrigem Stromverbrauch,
und eine volle Ladung hélt in der Regel monatelang an.
Hinweis: Das Gerat kann wahrend des Ladens nicht
verwendet werden. Wenn Sie eine Stromversorgung einer
anderen Partei (Klasse Il) verwenden, wahlen Sie eines, dass
die IEC60950 oder IEC60601-1 erfillt.

3.2 Blutdruck-Messung
3.2.1 Vor der Durchfiihrung von Messungen

Um genaue Messungen zu gewahrleisten, befolgen Sie diese

Anweisungen:

. Ruhen Sie sich mindestens 5 Minuten lang aus, bevor
Sie Messungen vornehmen.

. Der Stress erhoht den Blutdruck. Vermeiden Sie es,
Messungen unter Stress durchzufiihren.

. Ziehen Sie enganliegende Kleidung von hrem Arm.

. Eine einzige Messung liefert keinen genauen Hinweis
auf Ihren wahren Blutdruck. Sie miissen mehrere
Ergebnisse liber einen bestimmten Zeitraum hinweg

messen und aufzeichnen.
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Versuchen Sie, lhren Blutdruck jeden Tag zur gleichen

Zeit zu messen, um die Konsistenz zu wahren.

3.2.2 Anlegen der Armmanschette

1)

4)

Wickeln Sie die Manschette um den Oberarm, etwa 1
bis 2 cm oberhalb der Innenseite des Ellenbogens, wie
abgebildet.

Legen Sie die Manschette direkt auf die Haut, da die
Kleidung den Puls beeintrachtigen und Messfehler

verursachen kann.

Eine Einschniirung des Oberarms, verursacht durch
das Hochkrempeln eines Hemdsarmel, kann die
Messprazision beeintrachtigen.

Bestatigen Sie, dass die Arterienpositionsmarkierung

mit der Arterie ausgerichtet ist.

Hinweis: Halten Sie die Host-Trageposition mit dem

Mittelfinger ausgerichtet.

3.2.3 Korrektes Sitzen

Um eine Messung vorzunehmen, miissen Sie entspannt und

bequem sitzen. Setzen Sie sich auf einen Stuhl, die Beine

nicht gekreuzt und die Fiifle flach auf dem Boden liegend.
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Legen Sie lhren Arm auf einen Tisch, in einer Stellung in der

die Manschette mit Ihrem Herzen ausgerichtet ist.

S\

Hinweis: Die Zeit, die das Gerat bendtigt, um sich zwischen
den Verwendungen von der minimalen Lagertemperatur
aufzuwdrmen, bis das Gerat fiir die vorgesehene
Verwendung bereit ist, betragt etwa 5 Sekunden, wenn die
Umgebungstemperatur 20 °C betragt. Das Gerat benétigt
zwischen den Einsatzen etwa 5 Sekunden, um sich von der
maximalen Lagertemperatur abzukiihlen, bis es fiir den
vorgesehenen Einsatz bereit ist, wenn die

Umgebungstemperatur 20 °C betragt.
3.2.4 Blutdruckmessung

1)  Driicken Sie die Start/Stopp-Schaltflache, um zum
Hauptbildschirm zu gelangen, und driicken Sie sie

erneut, um die Blutdruckmessung zu starten.
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2)  Das Messgerat entliiftet die Manschette automatisch
langsam, wahrend die Messungen durchgefiihrt
werden. Eine typische Messung dauert etwa 30

Sekunden.

3)  Die Messwerte werden angezeigt, sobald die Messung

beendet ist.

Sie kdnnen die Start/Stopp-Schaltflache erneut driicken,

um die blutdruck-messung zu stoppen.

Hinweis 1: Wahrend der Messung sollten Sie sich ruhig
verhalten und die Manschette nicht zusammendriicken.
Beenden Sie die Messung, wenn das Ergebnis des Drucks
auf dem Produkt erscheint. Andernfalls kann die Messung
beeintrachtigt werden und die Blutdruckmesswerte kdnnen

ungenau sein.

Hinweis 2: Die maximale Temperatur der Manschette, die
mit dem Patienten in Berlihrung kommt, darf 48 °C nicht
Uberschreiten und die Dauer des Kontakts mit der

Hautoberflache sollte 1 Stunde nicht Giberschreiten.
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3.2.5 Messung von Blutdruck und EKG

1)

Driicken Sie die Start/Stopp-Schaltflache, um zum
Hauptbildschirm zu gelangen, und driicken Sie sie
erneut, um die Blutdruckmessung zu starten.
Bedecken Sie die Elektroden auf beiden Seiten des
Monitors mit der rechten und linken Hand und stellen
Sie sicher, dass lhre Finger vollen Kontakt mit den
Elektroden haben. (Siehe 3.3.2 fiir die richtige
Messposition)

Der Monitor misst den Blutdruck und das EKG
gleichzeitig.

Die Messwerte von Blutdruck und EKG werden
nacheinander angezeigt, wenn die Messungen

abgeschlossen sind.

Hinweis: Die gleichzeitige Messung von Blutdruck und EKG

unterstitzt nur die

Hand-zu-Hand-EKG-Aufzeichnungsmethode.

3.2.6 Nach der Messung

Das Produkt lasst das Gas in der Manschette automatisch ab,

wenn die Messung beendet ist.
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Driicken Sie die Start/Stopp-Schaltflache, um die
Stromversorgung nach der Messung auszuschalten.

Entfernen Sie die Manschette.

3.3 EKG-Aufzeichnung
3.3.1 Vorder Durchfithrung von Messungen

Um genaue Messungen zu gewahrleisten, befolgen Sie diese
Anweisungen:

Bevor Sie die EKG-Funktion verwenden, sollten Sie die
folgenden Punkte beachten, um prézise Messungen zu
erhalten.

. Die EKG-Elektrode muss direkt an die Haut angelegt

werden.

. Wenn lhre Haut oder Hande trocken sind, befeuchten
Sie sie mit einem feuchten Tuch, bevor Sie Messungen
vornehmen.

. Wenn die EKG-Elektroden verschmutzt sind, entfernen
Sie den Schmutz mit einem weichen, mit
Desinfektionsalkohol angefeuchteten Tuch oder

Baumwollwatte.
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. Beriihren Sie wahrend der Messungen Ihren Korper
nicht mit der Hand, mit der Sie messen.

. Bitte beachten Sie, dass es keinen
Haut-zu-Haut-Kontakt zwischen lhrer rechten und
linken Hand geben darf. Andernfalls konnen die
Messungen nicht korrekt durchgefiihrt werden.

. Bleiben Sie wahrend des Messens ruhig, sprechen Sie
nicht und halten Sie das Gerat still. Bewegungen
jeglicher Art beeintrachtigen die Messungen.

. Wenn moglich, nehmen Sie die Messungen im Sitzen
und nichtim Stehen vor.

. Folgen Sie den Text- und Sprachanweisungen auf
Ilhrem Telefon, um die Messungen zu beenden.

. Bitte bleiben Sie wahrend der Messung so entspannt

wie moglich und vermeiden Sie jegliche Konversation.
3.3.2 EKG-Aufzeichnung

Es gibt zwei Methoden zur Aufzeichnung des EKGs:
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Hand zu Hand Rechte Hand zu linkem Bein

So starten Sie eine EKG-Aufzeichnung:
1) Legen Sie lhre rechte Handflache auf die rechtseitigen
Elektroden des monitors.

2)  Bringen Sie die linken Seitenelektroden in die
Korperposition, die Sie messen wollten.

3)  Sobald sich die Korperteile auf die Elektroden
befinden, driicken Sie die Funktions-Schaltflache, um
die EKG-Aufzeichnung zu starten. (Oder driicken Sie
die Start/Stopp-Schaltflache, um zum
Hauptbildschirm zu gelangen, und dann die
Funktions-Schaltflache, um die EKG-Aufzeichnung zu
starten.)

4)  Warten Sie fiir die Messung mindestens 30 Sekunden.
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5)  Driicken Sie die Taste Start/Stopp oder entfernen Sie
Hande oder Bein und Hand, um die Messung zu

beenden und die Daten aufzuzeichnen.
Hinweis:
. Die Aufzeichnung muss mindestens 30 Sekunden

dauern, um abgeschlossen und von den Detektoren

analysiert zu werden.

. Sie kénnen mit verschiedenen Methoden
unterschiedliche Signalamplituden erhalten.
Verwenden Sie den Modus Ableitung Il, wenn das

Signal im Modus Ableitung | zu schwach ist.

. Die maximale Temperatur der Elektroden, die mit dem
Patienten in Kontakt sind, darf 48 °C nicht
liberschreiten und die Dauer des Kontakts mit der

Hautoberfldche sollte 1 Stunde nicht Giberschreiten.

3.4 Uberpriifen der Verlaufsaufzeichnungen

Sie konnen die Verlaufsergebnisse liberpriifen und die
aufgezeichnete EKG-Wellenform auf der Verlaufsanzeige

wiedergeben.
Halten Sie die Funktions-Schaltflache 2 Sekunden lang
gedriickt, um die Verlaufsanzeige aufzurufen.
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Standardmafig werden die letzten Messergebnisse

angezeigt.

Bei EKG-Aufzeichnungen wird zunachst die Herzfrequenz

angezeigt und

dann Uber der 30-sekiindigen EKG-Wellenform

wiedergegeben.

Um die vorherige Aufzeichnung anzuzeigen, driicken Sie die
Funktions-Schaltfléche.

Um den Bildschirm Verlauf zu verlassen, driicken Sie die

Start-/Stopp- Taste und das Gerét wird ausgeschaltet.

3.5 Kalibrieren des Monitors

Betriebsablauf:

1)  Nehmen Sie die NIBP-Steckverbinder und den
Anschlussstecker heraus und schlieffen Sie die
NIBP-Steckverbinder mit dem Anschlussstecker an ein

Ende des Luftschlauchs an.

Luftschlauch —';::'“mm

‘-\_‘_‘_‘_ ‘
Steckverbindung NIBP-Steckverbinder
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2)  Bereiten Sie einen Luftschlauch mit einer Ldnge von
0,5 m bis 1,0 m und einem Innen- und

AuRendurchmesser von 4,0 mm bzw. 8,0 mm vor.
3)  Wahlen Sie eine der folgenden Methoden.
Methode eins:

Verbinden Sie ein Ende des Luftschlauchs mit dem

Anschluss am nicht-invasiven Blutdrucksimulator und das

andere Ende mit dem Monitor.
[

\:| e

oO@&®

@

Methode zwei:

Verbinden Sie ein Ende des Luftschlauchs mit der
Steckverbindung am Monitor und das andere Ende mit der
3-Wege-Steckverbindung, die ein kalibriertes
Quecksilber-Blutdruckmessgerat und den Gummiball

verbindet.
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Kalibriertes
Quecksilber-
Sphygmoma

-nometer

Luftschlauch | 3-Wege-Stec

kverbindung

Luftschlauch

Luftschlauch

Gummibal

Monitor

4)  Wenn der Monitor nicht im Bild ist, halten Sie die

Taste fiir die Benutzerumschaltung und die

Funktions-Schaltflache 5 Sekunden lang gedriickt, um

den Kalibrierungsmodus aufzurufen.
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5)  Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm, um

fortzufahren.

Hinweis: Dieser Modus dient der Kalibrierung des statischen

Drucks und der Uberpriifung der Leckage des Monitors, die

nur von professionellen Technikern durchgefiihrt werden

darf.

4. Fehlerbehebung

Problem Mégliche Ursache | Empfohlene
Massnahme
Das Produkt Das Schalten Sie das
lasst sich nicht | Bluetooth-Funktion | Bluetooth des
mit dem des Smartphones Telefons tiber das
Telefon ist ausgeschaltet Einstellungsmenii
verbinden ein.
Das Telefon Wechseln Sie zu
unterstlitzt einem
Bluetooth 4.0 BLE kompatiblen
nicht Telefon.
Das Produkt Das Produkt Setzen Sie das
reagiert nicht befindet sich in Gerét zuriick,
aufdas einem indem Sie die
Driicken der unerwarteten Taste 8 Sekunden
Taste. Betriebszustand. lang gedriickt
halten.

Es werden
keine

Die Messung wird
durch eine

Halten Sie den
Arm ruhig und
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Blutdruckwerte
erhalten.

Armbewegung quetschen Sie den
oder ein Gummiball
unerwartetes wahrend der
Driicken des Entleerungsphase
Gummiballs nicht.
unterbrochen.

Es gibt eine Priifen Sie, ob der
libermafige Schlauchanschluss
Leckage des Drucks | locker ist.

Fehlercode interpretieren

Fehler Mégliche Ursache Empfohlene
Massnahme

Fehler 2 Messung Messung
fehlgeschlagen, fehlgeschlagen,
liberméaRiges bitte messen Sie
Gerdusch, abnormales | erneut.
Ergebnis.

Fehler 3 Messung Messung
fehlgeschlagen, fehlgeschlagen,
schwaches Signal, bitte messen Sie
abnormales Ergebnis. | erneut.

Fehler 4 Luftleckage, Druck Bitte tragen Sie die

nicht mehrals 15
mmHgin 15
Sekunden, Luftleckage
gemeldet, abnormales
Ergebnis.

Manschette korrekt
und messen Sie
erneut.
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Fehler Mogliche Ursache Empfohlene
Massnahme
Fehler 5 Systemfehler, Messung
abnormales Ergebnis. | fehlgeschlagen,
Messung durch bitte messen Sie
Betatigung einer Taste | erneut.
unterbrochen.
Fehler 8 Starke Stérung, Bewegen oder
stoppen Sie die sprechen Sie nicht
Messung. wahrend der
Messung, bitte
messen Sie erneut.
Fehler 10 Druck groRer als 15 Messung

mmHg fiir mehr als
180 Sekunden.

fehlgeschlagen,
bitte messen Sie
erneut.

® <30s

EKG-Aufzeichnungszeit
weniger als 30
Sekunden.

Bewahren Sie die

EKG-Aufzeichnung
fir mindestens 30
Sekunden auf.

Hande oder Bein und
Hand nicht in Kontakt
mit der EKG-Ableitung

Halten Sie die
EKG-Ableitung fiir
mindestens 30
Sekunden.

5. Spezifikationen

Klassifikatio

nen

EG-Richtlinie

MDR, EU 2017/745

RED, 2014/53/EU
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Angewandtes Teil

Typ BF (Manschette,
Elektrode)

Maximale Temperatur des
angelegten Teils

Niedriger als +48 °C

Umweltbezogen

Punkt Betrieb | Lagerung
Temperatur 5 bis -25 bis 70 °C
40°C
Relative Feuchtigkeit (nicht 10 % 10 % bis
kondensierend) bis 95 %
95 %
Barometrisch 700 bis | 700 bis 1060
1060 hPa
hPa
Staub- und 1P22
Wasserbestandigkeitsgrad
Falltest 1,0m

Physisch

GrofRe (Haupteinheit)

120*121,5*49 mm

Gewicht (Haupteinheit) <500g
Manschettengréfle 22-42cm
Kabellose Konnektivitat Bluetooth 5.2 BLE
Wi-Fi 2.4G
LTE CAT1

Stromversorgung

Ladungseingang

USB Typ-C,DC5V

Batterie-Typ

Wiederaufladbare
Lithium-Polymer-Batte
rie

Aufladezeit

2 Stunden
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Lebenszyklus der Batterie

Normale
Lade-/Entladezyklen =
200 Mal (nur
Blutdruckmessung +
Wi-Fi)

Blutdruck-Messungen

Technologie Oszillometrisches
Verfahren
Druck-Messbereich 0-298 mmHg
Prazision der Druckmessung +£3mmHg
Diastolischer 40 - 150 mmHg
Blutdruck-Messbereich
Messbereich fiir systolischen 60 - 230 mmHg
Blutdruck
Pulsfrequenz-Bereich 40-200 bpm
Prazision der Pulsfrequenz +5%
Klinische Prézision Entspricht

IEC80601-2-30

EKG-Aufzeichnung

Ableitung-Typ

Integrierte
EKG-Elektroden

Ableitung-Satz

Ableitung I, Ableitung I

EKG-Lange 30 Sekunden- 5
Minuten
Herzfrequenz-Bereich 30-250 bpm

Genauigkeit der Herzfrequenz

*2 bpm oder £2%, je
nachdem, was héher
ist

Eingangsimpedanz

>10 MQ, 10 Hz

Eingangsdynamikbereich

10 mV (Spitze-zu-Tal)
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Gleichtaktunterdriickungsverhal
tnis (CMRR)

=60 dB (fiir
sinusformige Signale
mit der Netzfrequenz)
>45 dB (fiir Signale mit
der doppelten
Netzfrequenz)

EKG-Bandbreite

0,67 - 40 Hz

Verstarkungsgenauigkeit

Maximaler
Amplitudenfehler
+10%

Berechnung der Herzfrequenz

Teilen Sie 1 Minute
durch die Anzahl der
Quadrate zwischen
zwei R-Wellen.

Lagerung

30 aufzeichnung

Bluetooth RF

Frequenzbereich

2,400 GHz -2,483 GHz

Wi-fi

Frequenzbereich

2,400 GHz -2,483 GHz

Erwartete Lebensdauer

Monitor: 5 Jahre
Manschette: 2 Jahre
Luftschlauch: 2 Jahre

Informationen zum KI-EKG-Tracker

Geratebezeichnung

KI-EKG-Tracker

Modell

S

Hersteller

Shenzhen Carewell
Electronics Co., Ltd.

CE-Zertifizierung

CE0123, Zertifikat Nr.
G1 0504400033

38



Deutsch

6. Wartung und Reinigung

6.1 Wartung

Um thr Gerat vor Schaden zu schiitzen, beachten Sie bitte

die folgenden Hinweise:

. Bewahren Sie das Gerat und die Komponenten an

einem sauberen, sicheren Anbringungsort auf.

. Waschen Sie das Gerat und alle Komponenten nicht

und tauchen Sie sie nicht in Wasser.

. Nehmen Sie das Gerat oder die Komponenten nicht
auseinander und versuchen Sie nicht, sie zu

reparieren.

. Setzen Sie das Gerét nicht extremen Temperaturen,

Feuchtigkeit, Staub oder direktem Sonnenlicht aus.

. Die Manschette enthilt eine empfindliche, luftdichte
Blase. Handhaben Sie sie vorsichtig und vermeiden
Sie jede Art von Uberlastung durch Verdrehen oder

Knicken.

. Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen, trockenen
Tuch. Verwenden Sie kein Benzin, Verdiinner oder

dhnliche Losungsmittel. Flecken auf der Manschette
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kdnnen Sie vorsichtig mit einem feuchten Tuch und
Seifenlauge entfernen. Die Manschette darf nicht

gewaschen werden!

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und behandeln Sie es

nicht grob. Vermeiden Sie starke Erschiitterungen.

Offnen Sie niemals das Gerit! Andernfalls wird die

Herstellerkalibrierung ungiiltig!

Der Hersteller stellt Schaltplane, Bauteillisten,
Beschreibungen und Anweisungen zur Kalibrierung
zur Verfligung, um das Servicepersonal bei der

Reparatur von Teilen zu unterstiitzen.

Die Genauigkeit dieses Monitors wurde sorgfaltig

getestet und ist fiir eine lange Lebensdauer entworfen.

Es wird allgemein empfohlen, das Gerat alle zwei
Jahre lberpriifen zu lassen, um die korrekte Funktion
und Genauigkeit sicherzustellen. Bitte wenden Sie sich
an lhren autorisierten Viatom-Handler oder an den
Viatom-Kundendienst unter der auf der Verpackung
oder in der beigefiigten Literatur angegebenen

Adresse.
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6.2 Reinigung

Das Gerat kann wiederholt verwendet werden. Bitte reinigen

Sie es vor der Wiederverwendung wie folgt:

Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen, trockenen
Tuch mit 70 %igem Alkohol.

Verwenden Sie kein Benzin, Verdiinner oder dhnliche

Losungsmittel.

Reinigen Sie die Manschette sorgfaltig mit einem mit

70 %igem Alkohol getrankten Tuch.
Die Manschette darf nicht gewaschen werden!

Reinigen Sie das Gerat und die Armmanschette und

lassen Sie sie anschlieRend an der Luft trocknen.

Bewahren Sie sie bis zur Wiederverwendung an einem

sauberen, sicheren Anbringungsort auf.

Hinweis: Das Gerat ist ein unsteriles Medizinisches Gerat und

enthalt keine sterilen oder abbaubaren Bestandteile, daher

unterliegt das Geréat nicht den Anforderungen an die
Haltbarkeit.
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6.3 Beseitigung

)¢

_—
Batterien und elektronische Instrumente miissen in
Ubereinstimmung mit den drtlichen Gesetzen und

Vorschriften entsorgt werden.

7. Zubehor

Name Modell Spezifikationen

Ladekabel 540-04595-00 | Lange:1m

Manschette 560-03388-00 | Grofe: 530,2X 135 mm

Luftschlauch | 260-05789-00 | Ldnge: 700 mm;

AuRerer Durchmesser:

7,5mm

8. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Gerat erfiillt die Anforderungen von EN 60601-1-2.
Wesentliche Leistung:
Messung von Blutdruck und EKG.

Der maximale Fehler des Blutdrucks liberschreitet nicht 3
mmHg (£0,4 kPa).
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Die labortechnische Reproduzierbarkeit der
Blutdruckbestimmung muss kleiner oder gleich 3,0 mmHg
(0,4 kPa) sein.

& Warnungen und Warnhinweise

. Die Verwendung von anderem als dem in diesem
Handbuch angegebenen Zubehdr kann zu einer
erhdhten elektromagnetischen Emission oder einer
verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit des

Gerats fiihren.

. Das Gerat oder seine Komponenten sollten nicht
neben oder zusammengestapelt mit anderen Geraten
verwendet werden.

. Das Gerét erfordert besondere VorsichtsmalRnahmen
beziliglich der EMV und muss gemaf’ den unten
angegebenen EMV-Informationen installiert und in
Betrieb genommen werden.

. Andere Gerate konnen dieses Gerat storen, auch wenn
sie die Anforderungen von CISPR erfiillen.

. Wenn das eingespeiste Signal unterhalb derin den
technischen Daten angegebenen Mindestamplitude

liegt, kann es zu fehlerhaften Messungen kommen.
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. Tragbare und mobile Kommunikationsgerate kénnen

die Leistung dieses Gerdts beeintrachtigen.

. Andere Geréte, die lGiber einen HF-Sender oder eine
HF-Quelle verfiigen, kénnen dieses Gerat
beeintrachtigen (z. B. Handys, PDAs und PCs mit

Kabellos-Funktion).

. Wenn die wesentliche Leistung aufgrund von
EM-Stérungen verloren geht oder sich verschlechtert,
wird der Benutzer aufgefordert, das Gerat neu
auszurichten oder an einem anderen Ort aufzustellen,
um sich von Quellen elektromagnetischer Stérungen

fernzuhalten.

Leitfaden und Herstellererklarung -Elektromagnetische Emissionen

Das Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in den unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des Blutdruckmessgerétes sollte

sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische
Emissionstest Konformitét .
Umgebung -Leitfaden

Das Blutdruckmessgerat

erwendet RF-Energie nur
RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 verw gienu

fiir seine internen

Funktionen. Daher sind
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seine RF-Emissionen sehr
geringund es ist
unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen bei
elektronischen Geréten in

der N&dhe verursachen.

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B
Oberwellenemissionen Nicht
IEC61000-3-2 anwendbar
Spannungsschwankunge
P & & Nicht
n / Flicker-Emissionen IEC
anwendbar

61000-3-3

Das Blutdruckmessgerat ist
fiir die Verwendung in
allen Einrichtungen
geeignet, auch in
Wohngeb&duden und
solchen, die direkt an das
offentliche
Stromversorgung
angeschlossen sind, das
Gebéaude versorgt, die fiir
Wohnzwecke genutzt

werden.

Leitfaden und Erklarung -Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Blutdruckmessgerét ist fiir die Verwendung in den unten

angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen vorgesehen.

Der Kunde oder der Benutzer des Blutdruckmessgerétes sollte

sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der

IEC60601

Konformitéts

Elektromagnetis
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Storfestigkeit Priifstufe stufe che Umgebung
-Leitfaden
FuRbdden sollten
aus Holz, Beton
oder
Keramikfliesen
+8kV
48 kV Kontakt bestehen. Wenn
Elektrostatische Kontakt die FuRbaden mit
+2kV, =4 kY, .
Entladung (ESD) + 8Ky +2KkV, £4 kY, | synthetischem
IEC 61000-4-2 T +8kv, Material bedeckt
+
15KV Luft +15kV Luft sind, sollte die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Die Qualitét der
+2 kv filr Netzversorgung
Schnelle sollte der einer
. Stromversorgun
elektrische Nicht typischen
Transienten/Bursts anwendbar | Geschéfts- oder
Versorgungsleit
IEC 61000-4-4 Krankenhausumg
ungen
ebung
entsprechen.
. +0,5kV, £1kV, i ita
Uberspannung ,9 KV, " | Nicht Die Qualitat der
*2kv Netzversorgung
IEC 61000-4-5 anwendbar

Leitung gegen

sollte der einer
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Erde

typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumg
ebung

entsprechen.

Spannungseinbriic

he, Kurzschliisse

Unterbrechungen

und

Spannungsschwan
kungen auf den
Eingangsleitungen
der

Stromversorgung

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(>95 % Einbruch

von Ur)

fiir 0,5 Zyklen

<5% Ur

(>95 % Einbruch

von Ur)

fiir 1 Zyklen

70 % Ut

(30 % Einbruch

von Ur)

fiir 25/30 zyklen

<5% Ur

(>95 % Einbruch

von Ur)

flir5/6

Nicht

anwendbar

Die Qualitét der
Netzversorgung
sollte der einer
typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumg
ebung
entsprechen.
Wenn der
Benutzer des
elektronischen
Stethoskops den
Betrieb fortsetzen

mochte

wahrend einer
Unterbrechung
der

Stromversorgung,

empfiehlt es sich,
das elektronische
Stethoskop lber

ein
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Sekunden unterbrechungsfr
eies
Stromversorgung
oder einen Akku
zu betreiben.
Netzfrequenz Die magnetischen
(50/60 Hz) Felder der
30A/m 30A/m
Magnetfeld IEC Netzfrequenz
61000-4-8 bzw. die
Magnetische
. CW 8 A/m fiir
CW 8 A/m fiir 30 Anndherungs-Fel
30 kHz
kHz . | der der Nahe
. Puls-Modulati
Puls-Modulatio sollten die fiir
on
N n einen typischen
Magnetische
& 2,1 kHz, 65 A/m 2,1 kHz, 65 Anbringungsort
Anndherungs- . A/m fir - .
fur in einer typischen
Felder 134,2 kHz 134,2 kHz Geschéfts- oder
IEC 61000-4-39 | Puls-Modulati | krankenhausumg
Puls-Modulatio
N on ebung
50 kHz, 7,5 charakteristische
50 kHz, 7,5 A/m "
A/m fiir 13,56 | n Werte
flir 13,56 MHz .
MHz aufweisen.

Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des

Priifpegels.

Leitfaden und Erklarung -Elektromagnetische Storfestigkeit
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Das Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in den unten

angegebenen elektromagnetischen Umgebungsbedingungen vorgesehen.

Der Kunde oder der Benutzer des Blutdruckmessgerates sollte

sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung .
Elektromagnetisch
der IEC60601 .
. . . Konformitétsstufe | e Umgebung
Storfestig | Priifstufe .
. -Leitfaden
keit
3Vrms Tragbare
150 kHz bis 80 RF-Kommunikation
Geleitete | MHz sgerate
RF . (einschlieBlich
. Nicht anwendbar
IEC 6Vrmsin ISM Peripheriegerate
61000-4-6 | Bandern und wie Antennenkabel
Amateurfunkband und externe
ern Antennen) sollten
10V/m 10V/m nicht ndher als 30
80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis 2,7 GHz | cm (12 Zoll) an
irgendeinem Teil
385MHz /5785 385MHz /5785 des
Abgestrah .
lte RF MHz MHz Blutdruckmessgerat
te
Testspezifikatione | Testspezifikatione | esverwendet
IEC61000-

43 n fiir die n fiir die werden,
IMMUNITAT DES IMMUNITAT DES einschlieRlich der
GEHAUSEPORTS | GEHAUSEPORTS | vom Hersteller
gegeniiber gegeniiber angegebenen
drahtloser drahtloser Kabel. Andernfalls
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RF-Kabellos
Kommunikationsg
erdten (siehe
Tabelle 9 der IEC
60601-1-2:2014+A
1:2020)

RF-Kabellos
Kommunikationsg
erdten (siehe
Tabelle 9 der IEC
60601-1-2:2014+A
1:2020)

kann es zu einer
Beeintrachtigung
der Leistung dieses

Gerats kommen.
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