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Introducere

A Noul dvs. tensiometru digital de tensiune arteriala utilizeaza metoda oscilometrica de
masurare a tensiunii arteriale. Aceasta Inseamna ca tensiometrul detecteaza miscarea sangelui
prin artera brahiala si transforma miscarile intr-o citire digitald. Un tensiometru oscilometric nu
are nevoie de stetoscop, deci tensiometrul este simplu de utilizat.

A Umflarea inteligenta va reduce senzatia de disconfort prin umflarea incorecta si va scurta
timpul de masurare, prelungeste durata de viatd a mansetei.

A Functia de memorie 2x90 seturi, fiecare rezultat al masuratorilor va fi afisat pe ecran si va fi
stocat automat. Aceasta unitate are index de clasificare a sangelui, puteti sd va verificati usor
tensiunea arteriala.

Va rugam sa cititi cu atentie manualul inainte de a utiliza unitatea si sa pastrati in siguranta
manualul dupa utilizare.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Acest tensiometru automat intentioneaza sa masoare tensiunea sistolica, tensiunea diastolica si
frecventa pulsului partii superioare a bratului. Este de asteptat sa fie folosit acasa sau in spital,
destinat persoanelor peste 12 ani.

Contraindicatie:

Acest produs nu poate fi utilizat la pacientii care sufera de insuficientd cardiaca severa pentru a
evita sufocarea si moartea.

Acest produs nu este potrivit pentru sugari si copii.

Informatii de siguranta

Pentru a asigura utilizarea corecta a produsului, trebuie respectate intotdeauna masurile de

siguranta de baza, inclusiv avertismentul si atentia enumerate in manualul de instructiuni:
Descrieri de simboluri

Urmatoarele simboluri pot aparea in acest manual, pe etichetd, pe dispozitiv sau pe accesoriile

acestuia. Unele dintre simboluri reprezinta standarde si conformitati asociate cu dispozitivul si

utilizarea acestuia.

A\ ' | AVERTISMENT: Aceasta alertd identifica pericole care pot cauza vatimari corporale grave sau deces.

N ATENTIE: Aceasta alerta identifica pericolele care pot cauza vatamadri personale minore, deteriorarea
produsului sau deteriorarea proprietatii.

Piesa aplicata tip BF

wl Produciator SN Specifica numarul de serie

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeani

C €, | Marcaj CE: respecta cerintele esentiale ale Directivei privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

ELIMINARE: Nu aruncati acest produs ca deseuri municipale nesortate. Este necesara colectarea
separata a acestor deseuri pentru tratare speciala.

Curent continuu

Urmati instructiunile de utilizare

ATENTIE: Consultati documentele insotitoare

>0 | B




Informatii de siguranta

Persoanele care au probleme de aritmie, diabet, circulatie sanguina sau apoplexie, va rugam sa
utilizati conform instructiunilor medicului.

Contactati-va medicul pentru informatii specifice despre tensiunea arteriala. Autodiagnosticarea
si tratamentul care utilizeaza rezultate masurate pot fi periculoase. Urmati instructiunile
medicului dumneavoastra sau ale furnizorului de servicii medicale autorizat.

Va rugam sa puneti produsul undeva la indltime, unde nu au acces copiii.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Nu modificati acest echipament fara aprobarea producatorului.

Daca acest echipament este modificat, trebuie efectuate inspectii si teste adecvate pentru a
asigura utilizarea continua in siguranta a echipamentului.

Furtunul manseteiaflat in jurul gatului poate provoca sufocare.

Inghitirea unor piese mici, cum ar fi punga de ambalare, bateria, capacul bateriei si asa mai
departe poate provoca sufocarea.

Va rugam sa nu utilizati un agent de diluare, alcool sau benzina pentru a curita unitatea. Va
rugdm sa nu loviti puternic si sd nu lasati produsul sa cada de la indltime. Utilizati manseta
potrivita, altfel nu poate functiona.

Nu lasati niciodata baterie descarcata in compartimentul bateriei, deoarece aceasta poate avea
scurgeri si poate cauza deteriorarea unitatii.

Va rugdm sa scoateti bateria dacd nu o veti folosi n 3 luni.

Inlocuiti cu baterii noi dac unitatea afiseazi simbolul de baterie descircata.

Informatii de siguranta

Masuratorile consecutive ale tensiunii arteriale trebuie repetate dupa o pauza de 1 minut sau dupa
ce bratul a fost ridicat pentru a permite sdngelui acumulat sa curga.

Daca dimensiunea circumferintei bratului depaseste intervalul de masurare al mansetei, aceasta
nu poate fi masurata si utilizatd, atunci va cauza curgerea neuniforma a sangelui si date de
masurare gresite.

Nu indoiti tubul de conectare 1n timpul utilizarii, altfel presiunea mansetei poate creste continuu,
ceea ce poate preveni fluxul de sange si poate duce la raniri daunatoare pentru PACIENT.
Masurdtorile prea frecvente pot cauza ranirea PACIENTULUI din cauza interferentei fluxului
sanguin.

Nu aplicati mansetapeste rand, aceasta poate provoca rani suplimentare PACIENTULUI.
Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare la pacientii nou-ndscuti, femeile Insércinate,
pacientii cu dispozitive electronice implantate, pacientii cu preeclampsie, batai ventriculare
premature, fibrilatie atriala, boli periferice, arteriale si pacienti care urmeaza terapie
intravasculara sau anastomozaarterio-venoasa sau persoane care au suferit mastectomie. Va
rugam sa consultati medicul Tnainte de a utiliza unitatea daca suferiti de boli.

Atunci cand utilizati acest dispozitiv, va rugam sa acordati atentie urmatoarei situatii care poate
intrerupe fluxul sanguin si poate influenta circulatia sanguind a pacientului, provocand astfel rani
daundtoare pacientului: tubulatura de conectare indoita prea frecventa: aplicarea mansetei si
presurizarea acesteia pe orice brat unde este prezent accesul sau terapia intravasculara sau o
anastomoza arterio-venoasa (A-V); umflarea mansetei pe partea laterala a unei mastectomii.



Nu umflati mangeta pe acelasi membru in jurul caruia sunt aplicate simultan alte echipamente
ME de monitorizare, deoarece acest lucru ar putea cauza pierderea temporara a functiei acestora.
Va rugam sa verificati dacd functionarea dispozitivului nu are ca rezultat afectarea prelungita a
circulatiei sanguine a pacientului.

Informatii de siguranta

Nu amestecati bateriile vechi si noi.

Nu utilizati un telefon mobil in apropierea unitatii. Poate duce la defectiuni operationale.

Va rugam sa evitati utilizarea in zone cu radiatie ridicata pentru a face datele de masurare
corecte.

Nu utilizati echipamentul in care sunt prezente gaze inflamabile (cum ar fi gaz anestezic, oxigen
sau hidrogen) sau lichide inflamabile (cum ar fi alcoolul).

AVERTIZARE:

Nu aruncati aparatele electrice ca deseuri municipale nesortate, utilizati unitati de colectare
separatd. Contactati guvernul local pentru informatii privind sistemele de colectare disponibile.
Daca aparatele electrice sunt aruncate n gropi de gunoi, substantele periculoase se pot scurge in
apele subterane si pot ajunge in lantul alimentar, ddunand sanatatii si bunastarii.

Clasificare

1. Echipament alimentat intern;

2. Piesa aplicata tip BF;

3. Protectie impotriva patrunderii apei sau a particulelor IP21;

4. Echipamente care nu sunt din categoria AP/APG;

5. Mod de operare: functionare intermitenta.

Utilizatorul trebuie sa verifice daca echipamentul functioneaza in siguranta si sd verifice daca
este in stare corespunzatoare de functionare Tnainte de a fi utilizat.

Structura produsului

Carcasa
Priza de aer

Buton utilizator

Buton memorie
Buton setare Buton start/stop
Utilizator Anul/Luna/Data/Ora
Clasificare tensiune arteriala Tensiune arteriala sistolica
Tensiune arterialadiastolica

Ritm cardiac neregulat
Puls

Simbol memorie
Timpi memorie
Baterie descarcata Frecventa puls




Dimensiunea mansetei si conexiune

Manseta pentru accesorii este marimea L, pentru circumferinta bratului 22-42 cm. Manseta este
tratata ca parte aplicata.

Introduceti conectorul cu tubul mansetei in orificiul care se afld in partea stanga a dispozitivului,
ca imagine. (Numai mangeta furnizatd poate fi folosita, nu se poate schimba cu nicio alta
manseta de marca.)

Instalarea bateriei

Scoateti capacul bateriei din compartimentul bateriei, introduceti bateria.
a) Scoateti capacul bateriei asa cum se aratd in imagine.

b) Introduceti 4 baterii AAA puternice in compartiment si asigurati-va ca
fiecare baterie este in directia corecta.

Baterie descarcata si inlocuire

La pornire, simbolul bateriei scazute T va aparea odata ce unitatea incepe sd functioneze si
trebuie sd inlocuiti cu baterii noi, altfel unitatea nu poate functiona.

Tipul bateriei si inlocuirea

Va rugam sa utilizati 4 baterii alcaline AAA identice de 1.5V.

Nu utilizati bateriile dupd data de expirare.

Va rugam sa scoateti bateriile daca nu trebuie sa utilizati produsul o perioada lungd de timp.
AVERTIZARE:

Aruncati bateria in conformitate cu toate legile federale, de stat si locale. Pentru a evita pericolul
de incendiu si explozie, nu ardeti si nu incinerati bateria.

Instalarea bateriei

Optiune de utilizare a adaptorului

1. Cand adaptorul AC optional trebuie si respecte cerintele IEC 60601-1:2005. in plus, toate
configuratiile trebuie sa respecte cerintele pentru sistemele electrice medicale (a se vedea IEC
60601-1-1 sau, respectiv, clauza 16 din 3Ed. a IEC 60601-1). Oricine conecteaza echipamente
suplimentare la echipamente electrice medicale configureaza un sistem medical si, prin urmare,
este responsabil cd sistemul respectd cerintele pentru sistemele electrice medicale. Se atrage
atentia asupra faptului ca legile locale au prioritate fata de cerintele mentionate mai sus. Daca
aveti indoieli, consultati reprezentantul local sau departamentul de service tehnic.

2. Acest dispozitiv este dublu izolat si protejat impotriva scurtcircuitului si suprasarcinii printr-o
siguranta termica primara. Asigurati-va ca scoateti bateriile din compartiment inainte de a utiliza
partea de alimentare. Clasa de echipamente 2.

3. Cand utilizati sursa de curent alternativ, pentru a evita posibila deteriorare a tensiometrului,
utilizati numai adaptorul de curent alternativ care poate fi achizitionat de la distribuitorii
autorizati. Alte adaptoare pot varia In ceea ce priveste tensiunea de iesire si polaritatile.

4. Introduceti mufa adaptorului in orificiul de pe partea din spate a unitatii, ca In imagine.

5. Introduceti cealaltd parte a adaptorului in priza cu 100-240V.



6. Pentru a scoate adaptorul de curent alternativ, deconectati mai intai stecherul adaptorului de la
priza si apoi deconectati cablul de la priza unitatii.

Caracteristicile tehnice ale adaptorului:
Tensiune de iesire: tip-c 5V
Curent de iesire: cel putin 600 mA

Modul de setare

Nota:

- Cand utilizati un adaptor de curent alternativ, bateria nu va fi consumata.

- Cand se opreste brusc in timpul masurarii (cum ar fi stecherul scos din priza din neatentie),
trebuie reintrodus stecherul 1n unitate si reporniti masurarea.

Cum sa setati

1. Setare utilizator:
| L 3

Apasati butonul SET la oprire, ecranul va afisa P sau , apasati butonul MEM, acesta va fi

schimbat intre @ st — , apdsati butonul SET

cand confirmati utilizatorul, acesta va intra n modul de setare a anului.

Utilizator 1 Utilizator 2

2. Setarea anului:

Continuati cu pasul de mai sus, ecranul va afisa si palpai 20XX, ultima cifrd a anului va creste cu
1 cand apasati butonul MEM de fiecare datd, puteti alege de la 2001 la 2099. Apasati butonul
SET céand confirmati anul, apoi va intra Tn modul de setare a lunii si a datei.

Setarea anului
Modul de setare

3. Setarea lunii si datei

Continuati cu pasul de mai sus, ecranul va afisa xxMxxD si xxxx si va continua sd palpaie pe
luna, cifra va creste cu 1 cand apdsati butonul MEM de fiecare datd, puteti alege de la 1 1a 12.
Apasati butonul SET cand confirmati luna, apoi va stabili data. La fel ca si setarea lunii, de
fiecare datd cand apdsati butonul MEM, cifra se va schimba 1n continuare de la 01 la 31. Apasati
butonul SET cand confirmati data, apoi va intra Tn modul de setare a orei.

YIRS T AL oo

Setarea lunii - Setarea orei
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4. Setarea orei:

Continuati cu pasul de mai sus, ecranul va afisa xxMxxD si xx:xx si continud sa palpaie pe
cifrele orei, cifra va creste cu 1 cand apasati butonul MEM de fiecare data, puteti alege de la 0 la
23. Apasati butonul SET cand confirmati ora, apoi cifrele minutelor incep sa palpaie, la fel ca
setarea orei, de fiecare datd cand apasati butonul MEM cifrele se vor schimba 1n continuare de la
00 la 59. Apasati butonul SET cand confirmati minutul, apoi modul de setare totald este finalizat.

-
hour seiting minule setting

Setarea orel Setarea minutelor
Utilizarea corecta a unitatii

Masurare

Pre-masurare

* Relaxati-va timp de aproximativ cinci pand la zece minute inainte de masurare

Evitati sd mancati, sa beti alcool, sa fumati, sa faceti exercitii fizice si sa faceti baie timp de 30
de minute Tnainte de a efectua masurarea.

Toti acesti factori vor influenta rezultatul masurarii.

* Scoateti orice imbracaminte care se potriveste strans pe partea superioara a bratului.

» Masurati Intotdeauna pe acelasi brat (in mod normal, stanga).

* Faceti masurdtori regulat la aceeasi ord a fiecarei zile, deoarece tensiunea arteriala se modifica
chiar si in timpul zilei.

Factori comuni de mdsurare gresita

* Toate eforturile pacientului de a-si sustine bratul pot creste tensiunea arteriala.

* Asigurati-va ca va aflati intr-o pozitie confortabila, relaxatd si nu activati niciunul dintre
muschii bratului de masurare, nu aveti picioarele neincrucisate. Mentineti senzatia plata pe
podea, spatele si bratul sprijinit in timpul masurarii. Folositi o perna pentru sprijin, daca este
necesar.

* Daca artera bratului se afla mai jos sau mai sus decét inima, se va obtine o citire falsa.

Nota:

* Folositi doar mansete aprobate clinic!

» O manseta slabitd sau o vezica expusa provoaca citire falsa.

 La masuratori repetate, sangele se acumuleaza in brat, ceea ce poate duce la citiri false.
Masuratorile consecutive ale tensiunii arteriale trebuie repetate dupa o pauza de 1 minut sau dupa
ce bratul a fost ridicat pentru a permite sdngelui acumulat sa curga.



Utilizarea corecta a unitatii

Montarea mansetei

1) Puneti manseta pe o masa intinsa cu partea cu scai in jos. Treceti capatul e
mansetei prin bucla metalici astfel incat s se formeze un cerc. Inchiderea cu ﬁT
scai va fi acum orientatd spre exterior (ignorati acest pas daca mangeta a fost a
deja pregatita).

2) Impingeti manseta peste bratul sting, astfel incat tubul si fie orientat in w
directia bratului inferior. '
Infasurati manseta in jurul bratului, asa cum se arati in imagine. Asigurati-va 2.3em

ca distanta dintre turela traheii mansetei si articulatia cotului este de 1 o
aproximativ 2-3 cm. oy
4) Strangeti capatul liber al mansetei si inchideti manseta prin aplicarea ?5‘4

scaiului.

5) Manseta trebuie sa fie confortabila pe partea superioard a bratului, astfel

incat sa puteti pune 2 degete intre manseta si partea superioara a bratului. —
Orice piesd de imbracaminte restrictioneaza bratul care trebuie scos.
6) Fixati manseta cu scai mai aproape, astfel incat sa fie confortabil si sd nu \
fie prea strins. Asezati-va bratul pe o masa (palma in sus) astfel incat manseta -3
sa fie la aceeasi inaltime cu inima. Nu indoiti tubul.

Nota:

Daca nu este posibil sa potriviti manseta pe bratul stang, aceasta poate fi _ﬁi‘fé{
plasata si pe bratul drept. Cu toate acestea, toate masuratorile trebuie facute

folosind acelasi brat.

Utilizarea corecta a unitatii

Procedura de masurare:

Dupa ce mansgeta a fost pozitionatd corespunzator, masurarea poate incepe:

1) Apasati butonul START/STOP, toate simbolurile apar pe afisaj, apoi pompa [ == ==
incepe sd umfle mangeta, presiunea in crestere in manseta este afisata pe afisaj. |~ _ o
2) Dupa ce presiunea adecvata a fost atinsa, pompa se opreste si presiunea b
scade treptat. Este afisatd presiunea mansetei. in cazul in care umflarea nu este
suficienta, dispozitivul se umfla din nou automat la o presiune mai mare.

3) Cand dispozitivul detecteaza semnalul, simbolul inimii de pe afisaj incepe

sa palpaie. H"{E'

4) Cand masurarea a fost finalizata, pe afisaj vor aparea tensiunea sistolica, -
diastolica si frecventapulsului. T
5) Indicatiile de masurare raman pe afisaj pand cand opriti dispozitivul. Daca 118
nu este apasat niciun buton timp de 3 minute, dispozitivul se opreste singur E 8-
pentru a economisi energie. 8.

Nota:

Simbolul ! ) va fi afisat impreuna cu citirea daca sunt detectate batdi neregulate ale inimii in
timpul masurarii.



Intreruperea unei masuritori

Daca este necesara intreruperea unei masuratori a tensiunii arteriale din orice motiv (de exemplu,
pacientul se simte rau), butonul START/STOP poate fi apasat in orice moment. Dispozitivul
scade imediat presiunea mansetei automat.

Memorie-reproducerea masuratorilor

Acest tensiometru stocheaza automat 2x90 de seturi valori de masuratori, cea mai veche
inregistrare va fi inlocuitd cu cea mai recentad valoare de masurare atunci cand mai mult de 90 de
seturi pentru fiecare utilizator.

Cititi Inregistrarea de memorie

Apasati butonul MEM la oprire, va fi afisatd cea mai recenta valoare medie de 3 ori, apasati din
nou butonul MEM, va fi afisata ultima valoare de masurare, precum si masuratorile ulterioare pot
fi afisate una dupa alta apasand butonul MEM fiecare timp.

Despre tensiunea arteriala

e M

el

Memorie - stergeti masuratorile

Daca sunteti sigur ca doriti sa eliminati definitiv toatimemoria stocatd. Apasati butonul SET de 7
ori pand cand apare CL la oprire, apasati butonul START/STOP, CL va palpai de 3 ori pentru a
sterge toatd memoria. Dupd aceasta apdsati butonul MEM, Msi ,,no” va fi afisat pe afisaj, ceea ce
inseamna ca nu existd memorie de rezerva.

Despre tensiunea arteriala

Tensiunea arteriala este presiunea exercitata de artere.

Valoarea tensiunii arteriale sistolice reprezinta tensiunea arteriala produsa de contractia
muschiului inimii.

Valoarea tensiunii arteriale diastolice reprezinta tensiunea arteriald produsa de relaxarea
muschiului inimii.

Tensiune arteriala sistolica Tensiune arteriald diastolica
AN Contractia muschiului inimii e Rf:laxarea rr}uschlglgl inimii
b ) Séangele revine la inima
W Sangeextrudat Presiune crescuti la vasul de singe
Presiune crescutd la vasul de sange *  Presiune mai mica

Presiune mai mare
Despre tensiunea arteriala
mConform clasificarii tensiunii arteriale de catre OMS (Organizatia Mondiala a

Sanatatii)/Hipertensiunea arteriala sistolica izolatd (HTASI).
m SYS mai mic de 100 mmHg (13,3kPa) este considerat hipotensiune arteriala.
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Situatie de exceptie

Indicatori de eroare
m Urmadtorul simbol va aparea pe ecran cand se masoarad anormal.

Simbol | Cauza Corectare
-1 Semnal slab sau schimbarea Infasurati manseta in mod corespunzator.
brusca a presiunii Intr-un mod corect.

in afara limitei indica HI

2 Perturbare externa puternica | Cand se afla in apropierea telefonului mobil sau a altui dispozitiv cu
radiatie ridicatd, masurarea va fi esuata.
Pastrati linistea si nu vorbiti cand masurati.

-3 Apare o eroare 1n timpul Infasurati manseta in mod corespunzitor.
procesului de umflare Asigurati-va ca priza de aer este introdusa corect in unitate
Remasurati.

-5 Tensiune arteriald anormala Repetati masurarea dupa relaxare timp de 30 de minute, daca obtineti
citiri neobignuite de 3 ori, va rugdm sa contactati medicul
dumneavoastra.

] | Baterie descarcatd Inlocuiti toate bateriile uzate cu altele noi.
Depanare
Problema Verificati Cauzasi solutii
Fara curent 'Verificati puterea bateriei Inlocuiti una noua
Verificati pozitia de polaritate Instalare pentru amplasarea corecta a polaritatilor
Nu se umfla Daca stecherul este introdus Introduceti strans in priza de aer
Daca stecherul s-a rupt sau s-a scurs  [Schimbati o manseta noua
Daca misca bratulla umflare Pastrati corpul nemiscat
Eroare sau Verificati daca se vorbestein timpul  |[Pastrati linistea cand masurati
intrerupere masurarii
Scurgere la manseta |[Daca mangeta este prea slabita Infasurati strins manseta
Dacd mansgeta s-a rupt Schimbati o manseta noud
Va rugdm sa contactati distribuitorul dacd nu puteti rezolva problema, nu dezasamblati singur unitatea!

Ingrijire si intretinere

Ingrijiti unitatea principala si manseta tensiometrului

« Péstrati unitatea in cutia de depozitare cdnd nu este utilizata.

« Curdtati unitatea cu o carpd moale si uscata. Nu utilizati agenti de curdtare abrazivi sau volatili.
* Nu scufundati niciodatd unitatea sau orice componenta in apa.

* Asigurati-va ca tensiometrul este oprit inainte de curatare, poate fi folosit un amestec de apa
distilata si 10% inalbitor.

* Folosind un flacon de pulverizare, umeziti un prosop de carpa moale cu amestecul de indlbitor
sau detergent pand cand este complet saturat. Scurgeti orice exces de umiditate din carpa pentru a
evita orice picurare sau potentiald suprasaturare a mansetei.

* Stergeti bine toate suprafetele mansetei tensiunii arteriale, asigurandu-va ca curatati interiorul si
exteriorul mansetei. Aveti grija sa nu introduceti umezeala in unitatea principala.

* Folosind o carpa uscata, stergeti usor orice exces de umiditate care poate ramane pe manseta
tensiunii arteriale. Asezati manseta Intr-o pozitie derulata si lasati manseta sa se usuce la aer.
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Intretinere

diluant sau benzina etc.

* Nu curdtati carcasa si manseta cu nafta, * Nu umeziti manseta si nu incercati sd o

curdtati cu apa.

ﬁ\ )

Tuydey

I

soarelui.

* Depozitati unitatea intr-un loc curat si uscat. | ¢ Scoateti bateriile daca unitatea nu va fi
Nu expuneti unitatea la temperaturi extreme folosita 3 luni sau mai mult.
de cald sau rece, umiditate si lumina directd a

Nu vom fi responsabili pentru nicio problema de calitate daca nu aveti grija si nu intretineti
produsul conform instructiunilor.

Specificatii
Descriere Tensiometru electronic automat pentru partea superioard a bratului
Afisaj Afisaj digital LCD

Principiul de masurare

Metoda oscilometrica

Locul de masurare

Partea superioara a bratului

Intervalul de masurare Presiune 0-299 mmHg
Puls 40-199 pulsuri/min
Precizie Presiune +3mmHg
Puls +5% din citire
Indicatie LCD Presiune IAfisaj cu 3 cifre de mmHg
Puls IAfisaj cu 3 cifre
Simbol Memorie/Batai inimii/Baterie scizuta

Functia de memorie

2x90seteaza memoria valorilor de masurare

Sursa de putere

4 baterii alcaline AAA / tip-c 5V

Oprire automata

in 3 minute

Greutatea unitatii principale

Aproximativ 230 g (bateriile nu sunt incluse)

Dimensiunea unitatii principale

L124mm X 195mm X [52mm

Durata de viata a unitatii principale

10.000 operari in conditii normale de utilizare

Durata de viata a bateriei

Poate fi folosit de 300 de ori pentru starea normala

Accesorii

Mansetd, manual de instructiuni

Mediul de operare

Temperaturd 5~40°C
Umiditate 15% - 93% RH
Presiunea aerului 86kPa - 106 kPa

Mediu de depozitare

Presiunea aerului 86kPa - 106kPa
Temperatura -20°C - 55°C, Umiditate: 10% - 93% evitati accidentarea, exploziile solare
sau transportul pe timp de ploaie.

Durata de viata estimati

5 ani

Versiune software

UA1.0

12




Informatii despre garantie

Declaratie

m Utilizarea prevazuta: unitatea este destinatd a fi utilizata de adulti la domiciliu sau la un centru
medical pentru a masura tensiunea arteriala si frecventa pulsului din partea superioara a bratului.
m Unitatea indeplineste cerintele EN ISO 81060-1 Aparate pentru masurarea tensiunii
arterialeneinvazive, EN 1060-3:1997+A2:2009 Aparate pentru masurarea tensiunii
arterialeneinvazive. IEC80601-2-30 Partea 2 Aparate pentru masurarea tensiunii arteriale
neinvazive.

m Masuratorile tensiunii arteriale determinate cu acest dispozitiv sunt echivalente cu cele
obtinute de un observator instruit utilizind metoda de auscultatiecu manseta/stetoscop, In limitele
prescrise de Standardul National American, tensiometre manuale, electronice sau automate.

m Riscul pacientului si utilizatorului poate fi redus la un nivel acceptabil.

Informatii despre garantie

m Se garanteaza ca unitatea nu prezintd defecte de manoperasi materiale 1n utilizare normala
pentru o perioada de doi ani de la data mentionata pe registrul de achizitie.

m Pentru reparatii in cadrul acestei garantii. Agentul nostru de service autorizat trebuie sa fie
anuntat cu privire la defectiune in perioada de garantie. Aceasta garantie acopera piesele si
manopera numai in conditii normale de functionare. Orice defect rezultat din cauze naturale, de
ex. inundatii, uragan etc. nu se incadreaza in aceastd garantie. Aceastd garantie nu acopera
daunele suferite prin utilizarea unitétii necorespunzatoarecu instructiunile, deteriorarea
accidentald sau manipularea sau repararea de catre agenti de service neautorizati.

scopuri neinstructionale; reparatiile sau modificarile neautorizate vor fi excluse din aceasta
garantie.

Dispozitivul nu necesita calibrare.

Dispozitivul nu poate fi reparat si nu contine piese reparabile de catre utilizator.

Declaratie CEM

[EC 60601-1-2 Identificare, marcare si documente pentru ECHIPAMENTE ME si SISTEME
ME2014pentru produsele din clasa B

Instructiuni de folosire

ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME este potrivit pentru mediile de ingrijire medicala la
domiciliu si asa mai departe.

Avertisment Nu apropiati echipamentul chirurgical HF activ si incdperea ecranatd RF a unui
sistem ME pentru imagistica prin rezonanta magneticd, unde intensitatea perturbarilor EM este
mare.

Avertisment Utilizarea acestui echipament in apropierea sau stivuit cu alte echipamente trebuie
evitatd deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de
utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Avertisment: Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri, altele decat cele specificate sau
furnizate de producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice
sau la scaderea imunitétii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare
necorespunzatoare.
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Avertisment Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile
de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte a
tensiometrului, inclusiv cablurile specificate de producitor. In caz contrar, ar putea rezulta o
degradare a performantei acestui echipament.

Daca exista, o listd cu toate cablurile si lungimile maxime ale cablurilor (daca este cazul),
traductoarelor si altor ACCESORII care pot fi inlocuite d¢ ORGANIZATIA RESPONSABILA
si care pot afecta conformitatea ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMUL ME cu cerintele
clauzei 7 (EMISII). ) si Clauza 8 (IMUNITATE). ACCESORIILE pot fi specificate fie generic
(de exemplu, cablu ecranat, impedantd de sarcind), fie specific (de exemplu, de catre
PRODUCATOR si ECHIPAMENT SAU REFERINTA DE TIP).

Daca performanta ECHIPAMENTULUI ME sau a SISTEMULUI ME care a fost determinata a
fi PERFORMANTA ESENTIALA si o descriere anticipati de OPERATOR ca fiind
PERFORMANTA ESENTIALA este pierduti sau degradati din cauza PERTURBARILOR EM

(termenul definit,PERFORMANTA ESENTIALA” nu trebuie si fie folosit).

Declaratie CEM
Descriere tehnica

1 .Toate instructiunile necesare pentru mentinerea SIGURANTEI DE BAZA si
PERFORMANTEI ESENTIALE 1n ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice pe durata de

viata estimata.

2. Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice si imunitate

Tabelul 1

Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice

Testul de emisii

Emisii RF CISPR11

Emisii RF CISPR11

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ emisii de palpaire IEC 61000-3-3

Conformitate
Grupa 1
Clasa B
Clasa A
Conformitate

Declaratie CEM
Tabelul 2

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Descarcari electrostatice (ESD)
IEC 61000-4-2

Tranzitoriu electric rapid/explozie
IEC 61000-4-4

Supratensiune tranzitorie

IEC 61000-4-5

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

Nivel de testare IEC 60601-1-2
contact £8 kV

+2 kV,+4 kV,£8 kV,£15 kV aer
Linii de alimentare +£2 kV 100
kHz frecventa de repetitie
linie(ii) la linie(ii) £0,5kV 1 kV.

0% 0,5 ciclu

La 0°45°, 90°, 135°, 180°, 225
270° si 315° 0% 1 ciclu

Si

70% 25/30 cicluri

Monofazat: 1la 0 0% 250 ciclu
50Hz

Nivel de conformitate

contact £8 kV

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV aer
Linii de alimentare £2kV 100 kHz
frecventa de repetitie

linie(ii) la linie(ii) £0,5kV 1 kV.

0% 0,5 ciclu

La 0°45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315° 0% 1 ciclu

Si

70% 25/30 cicluri

Monofazat: 1la 0 0% 250 ciclu
50Hz

Camp magnetic de frecventd de putere | 30A/m 50Hz/60Hz 30A/m 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
RF condus 150KHz pana la 80MHz 150KHz pana la 80MHz
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IEC61000-4-6

RF radiat
IEC61000-4-3

3Vrms

amatori)

80% Am la 1kHz
10V/m

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz

6Vrms (in ISM si benzile de radio

3Vrms

6Vrms (in ISM si benzile de radio
amatori)

80% Am la 1kHz

10V/m

80 MHz-2,7 GHz

80 % AM la 1 kHz

NOTA Ur este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Declaratie CEM
Tabelul 3
Frecventa Modulare Nivel de test de
de Banda [Service Modulare Distanta imunitate (V/m)
testare(M (MHy) (W) (m)
Modulare puls 18
385 380 -390 TETRA 400 [Hz 1.8 0.3 27
FM +5 kHz
GMRS 460,
450 430 -470 FRS 460 abatere 1kHz 2 0.3 28
sinus
710 704 Modulare puls
745 787 [LTE Banda 13,017 Hz 0.2 03
RF radiat 780
IEC6100 0-4-3 810 GSM 800/900, Modulare puls 18
(specificatii de 870 200 TETRA 800, |Hz
testare pentru 960 IDEN 820, 2 0.3 28
imunitatea 930 CDMA 850,
portului carcasei LTE Banda 5
la echipamentele |1720 GSM 1800;  [Modulare puls
de comunicatii 1845 CDMA 1900; 217 Hz
fard fir RF) 1700 GSM 1900;
1990 DECT: 2 0.3 28
1970 LTE Banda
1,3, 4, 25;
Bluetooth, Modulare puls
400 'WLAN, 217 Hz
2450 5570 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240 Modulare puls
3500 5100 'WLAN 802.11 )17 H 0.2 03 9
5785 5800 a/n
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ALPHAMED
Tensiometru electronic pentru partea superioara a bratului
Model:U8S1D

Producator

Shenzhen Urion Technology Co.,Ltd.

Etajul 4-6 din Cladirea D, Zona Industriala Jiale Science & Technology nr.3, Chuang Wei Road,
Comuna Heshuikou, strada MaTian, Guang Ming New District, 518106 Shenzhen, REPUBLICA
POPULARA CHINEZA

Tel:(86)-755-29231308 E-mail: urion@urion.com.cn

FABRICAT IN CHINA

EC REP Reprezentantul UE

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Tel: +49-40-2513175

D CELE

Importator si distribuitor:

sc PERFECT MEDICAL s.r.1.

loc. Santion nr. 684, jud Bihor, Romania
Tel./Fax: 0040 359 461 311

E-mail: perfectmedical@yahoo.com
www.perfectmedical.ro

Rev. 01
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