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Alcatuirea produsului

Produsul este compus din aparatul principal si manseta monitorului
electronic de tensiune arteriald (circumferinta masuratd a incheieturii
mainii 13,5-21,5 cm).

Utilizarea previzuti, utilizatorul previzut si populatia de pacienti
prevazuta

Tensiometrul electronic este destinat masurarii tensiunii arteriale sistolice
si diastolice, precum si a pulsului persoanelor adulte, prin intermediul
unei tehnici oscilometrice neinvazive, in unitati medicale sau la domiciliu.
Utilizatorul prevazut este un utilizator profesionist sau neprofesionist.
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre adulti cu varsta peste 12 ani.

Principiul de functionare

Acest produs este conceput pe baza principiului metodei oscilografice
pentru masurarea tensiunii arteriale a pacientilor. Manseta gonflabila este
utilizatd pentru a bloca fluxul sanguin arterial in timpul masurérii cu
osciloscopul. Datoritd actiunii hemodinamice a batdilor inimii, unda
pulsului sincronizatd cu batdile inimii se suprapune peste presiunea
mansetei. Unda pulsului dispare atunci cand presiunea mansonului
pneumatic este mult mai mare decat presiunea sistolicd. Pe masurd ce
presiunea mangonului scade, pulsul incepe sa apard. Cand presiunea
mansonului este mai mare decat presiunea de contractie pana la presiunea
sistolicd, unda pulsului creste brusc si atinge valoarea maxima atunci cand
se atinge presiunea medie. Apoi, unda pulsului se atenueaza odata cu
scaderea presiunii mangonului. Apoi, tensiunea arteriala este calculata in
functie de relatia dintre amplitudinea undei pulsului si presiunea

mansonului corespunzatoare timpului.
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Masuri de siguranta

Avertismentele si ilustratiile prezentate in Manualul de utilizare va permit
sa utilizati produsul in mod corect si in conditii de siguranta, prevenind
astfel ranirea dvs. si a altor persoane, in special dupa cum urmeaza

Legenda, semnificatie si sens

& Mesaj de avertizare

< Gradul de protectie impotriva socurilor electrice este de tip BF
ﬂ pentru partea de aplicare.

Cand durata de viatd a produsului expira si utilizatorii finali

arunca produsele, trimiteti-le la locul de colectare si separare
desemnat pentru eliminare, in conformitate cu cerintele autoritatii
==

locale de protectie a mediului.

Consultati instructiunile de utilizare.

Acest produs este conform cu cerintele MDR 2017/745.

Gradul de protectie impotriva patrunderii apei.

Informatii despre producator

Data fabricatiei

Reprezentant european autorizat

Dispozitiv medical

Informatii despre importator
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Ghid de pornire rapida

Evitati sa fumati, sa mancati, sa beti bauturi cu cofeina sau sa faceti
exercitii fizice cu 30 de minute Tnainte de a efectua masurarea.

1. Asezati-va pe un scaun, cu spatele drept si cu ambele
picioare pe podea.

2. indepartati hainele din zona incheieturii mainii.

3. Trageti de capatul mansetei pand cand aceasta

se fixeaza bine in jurul incheieturii mainii.

Asezati cotul pe 0 masa, astfel incat manseta

sa se afle la acelasi nivel cu inima.

4. Manseta se va umfla automat si

o

masurarea va incepe dupa apasarea butonului ,,
5. Cand masurarea este completd, manseta se va dezumfla automat

si valorile presiunii sistolice si diastolice, precum si frecventa pulsului vor

-

fi afisate.
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Prezentare generala

Monitor
\_v
f
> 4
- #
i
Buton / NN
Memorie i \
Buton
Pornire/Oprire Mansetd pentru
Comutator incheietura
Vooe Buton
Utilizator
Caracteristici

e Ecran LCD mare si clar

e Mod dual utilizatori + mod oaspete

o 199 citiri * 2 utilizatori

¢ Functie de memento vocal

e Medie a ultimelor 3 citiri

e Detector de batii neregulate ale inimii
e Oprire automata

o Functioneazi cu 2 baterii AAA
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Afisaj
Afisaj Data si Ora
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Baterie Descarcata | D " ll Tensiune
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|
Memorie |
|
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Numar Memori m_'_l B E AVG

_!  Indicator Nivel,
.i—Tcnsmnc Arteriala
——Tensiune
l | Sistolica
|

Indicator /\||tmm—l7+ PUL —+—Frecventa Puls
) e 2 Imin ‘ : !
Pictograma__ L J
Utilizator . -
Pictograma  Pictograma
Puls Valoare Medie
Continut
Nr. Denumire Cantitate

1| Tensiometru electronic 1
2 Baterie (AAA) 2
3 Manual de utilizare 1
4 Cutie de depozitare 1
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2.1 Instalarea bateriei

a) Deschideti capacul bateriei, asa cum se arati in

imagine.

b) Introduceti 2 baterii AAA. Acordati atentie

indicatiei electrodului bateriei. 1

2.2 Indicarea nivelului de incircare a bateriei
si inlocuirea acesteia

Dupa pornirea produsului, dacd simbolul de alimentare = Jeste aprins,
masurarea nu poate fi efectuata, iar bateria trebuie inlocuita.

A Nu utilizati baterii expirate;
Daca produsul nu este utilizat timp de peste 3 luni, scoateti

bateriile.

2.3 Manseta
Circumferinta aplicabila a mansetei este de 13,5-21,5 cm.
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Modul de setare a functiilor

3.1 Mod utilizator
Comutarea intre ,,Utilizator 17, ,,Utilizator 2” si ,,Oaspete” poate ﬁ efectuata
in starea ,,OPRIT”, prin apasarea scurtd a butonului ,,Utilizator |*!”.

|
Utilizator 1 Apésagi& pentru a comuta.| Utilizator 2
2 A
Oaspete
Apasatl P Apasatl
pentru a comuta pentru a comuta.

3.2 Setarea anului/lunii/datei/orei

in starea ,,Oprit”, intrati in modul de setare apasind lung butonul
,,Utilizator Ap timp de peste 3 secunde.

Dupa intrarea in modul de setare ,,An”, pe ecran va aparea 20XX
intermitent. Apasati butonul ,,Memorie“ ®)” si valoarea va creste intre 2019 si

. .. ) .. .
2039. Apasati butonul ,,Utlhzator’;, ” pentru confirmarea valorii ,,An” si

”

treceti la modul de setare ,,Luna”.

Dupa intrarea In modul de setare ,,Luna”, pe ecran va clipi 1-01. Apasati

tn)

butonul ,,Memorie|®/ ” si valoarea va creste intre 1 si 12. Apdsati butonul

[a] » »

,,Utilizator | *| pentru confirmarea valorii ,,Luna” si intrati in modul de
setare ,,Data”.
Dupa intrarea in modul de setare ,,Data”, pe ecran va clipi 1-01.
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= . - B . S . = .
Apasati butonul ,,Memorie | " si valoarea va creste intre 1 si 31. Apdsati
butonul ,,Utilizator ‘i ” pentru confirmarea valorii ,,Data” si intrati in
modul de setare ,,Ora”.

Dupé intrarea in modul de setare ,,Ora”, XX:XX va clipi pe ecran.
Apadsati butonul ,,Memorie |®” si valoarea ,,Ora” poate fi setatd. Apdsati
butonul ,,Utilizator*"” pentru confirmarea valorii ,,Ora” si intrati in modul

. - . . [ . .
de setare ,,Minute”. Apasati butonul ,,Memorie |®/” si valoarea ,,Minute”

poate fi setatd.

20 22 =01
Setare Apisagi@pentru a comuta,| Setare Apasati @ pentru a comuta,
Gon “ani®
an Apiisati £, pentru a confirma. lund” | £, pentru a confirma.
-0 0
Setare Apisati| entru a comuta.| Setare
“dati” pRsailE=lp PP
ata Apisati [ pentru a confirma, ora
S| )

3.3 Setarea unitatii

La intrarea in modul de setare ,,Unitate”, prin apasarea butonului
,,Utilizator‘“\‘ ”, pe ecran va aparea fie mmHg, fie KPa. Afisarea mmHg
indicd faptul ca este selectata unitatea mmHg; afisarea KPa indica faptul
ca este selectatd unitatea kPa. Unitatea va fi comutatd la fiecare apasare a
butonului ,,Memoriesr ®)”. Dupa selectarea unitatii, apasati din nou butonul

.y 2) LR PRE!
,,Utilizator|*! ” pentru a salva setarea unitatii.
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-’ 1

«P A

-"\Ilﬁﬂli@penrru a comuta,
Apisati S pentru a confirma,

3.2 Functia de vorbire

Functia de vorbire poate fi activata/dezactivata prin comutarea butonului
de comutare a vocii din partea stangd a dispozitivului. Pictograma de
voce]) va fi afigatd pe ecran cand vocea este activatd si va disparea

cand vocea este dezactivatd. Butonul de comutare este prezentat mai jos:

[—] I J}

@)
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Metoda corecta de utilizare

4.1 Cum se utilizeaza manseta pentru incheietura mainii

(1) Cu palma in sus, va rugdm sa puneti manseta direct pe incheietura
mainii expusa, asigurati-vda ca sfigmomanometrul este situat pe aceeasi
parte a palmei, manseta aproape de piele si infasurati-o, nu infasurati
manseta hainelor in manseta incheieturii mainii.

(2) Manseta pentru incheietura mainii a fost legatd de incheietura mainii
goale, astfel incat marginea inferioarda a inelului mansetei pentru
incheietura mainii sa fie la aproximativ 1-2 cm de punctul cel mai jos al
palmei, iar intervalul masurabil al mansetei pentru incheietura mainii sa
fie de 13,5-21,5 cm.

(3) Apucati capatul mansetei pentru incheietura mainii si lipiti velcro.
Trageti spre incheietura mainii i rotiti-o, elasticd pentru confort.

(4) Stati in picioare si asezati-va corect, fara sa va aplecati in fatd sau sa
va indoiti; dupd 3-4 respiratii profunde inainte de masurare, reveniti la
respiratia naturald, relaxati umerii si bratele si relaxati Intregul corp.

(5) La masurare, mijlocul mangetei pentru incheietura mainii era la
aceeasi indltime cu inima, iar corpul si incheietura mainii nu se puteau
misca. Pentru a face acest lucru, se recomanda utilizarea unui tampon

moale pe partea exterioara a antebratului.

11
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i Nu apasati butonul de pornire/oprire inainte de a purta manseta
pentru incheietura mainii;

&Dacé nu puteti pune manseta pe incheietura mainii stangi, va rugam
sa o masurati cu incheietura mainii drepte;

&Dacé nu este fixata toata panza cataramei mansetei pentru incheietura
mainii, presiunea este usor de eliberat, afectind rezultatele
masuratorii, va rugdm sd fixati corect manseta pentru incheietura
mainii.

Notia: Daca nu puteti utiliza incheietura mainii stdngi pentru masurare, va
rugdm sa utilizati incheietura mainii drepte pentru masurare. Toate
masuratorile trebuie efectuate pe aceeasi incheietura pentru comparatie.

4.2 Inceperea masurarii

& Trebuie sa treacd 5 minute inainte de efectuarea primei citiri.
A Pacientul trebuie sa se relaxeze cat mai mult posibil si sa nu

vorbeasca in timpul procedurii de masurare.
& Pozitia pacientului in conditii normale de utilizare:
-asezat confortabil
- picioarele neincrucisate
- picioarele pe podea
- spatele si bratele sprijinite
- mijlocul mansetei la nivelul atriului drept al inimii
Stare de pornire, dupa ce ati purtat corect manseta pentru incheietura
mainii, puteti incepe masurarea:

(1) Apasati butonul ,,Pornire © ” si dispozitivul va reveni la zero

12
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(1) automat, pompa de aer va incepe sa umfle manseta pentru incheietura,
iar ecranul va afisa schimbarea presiunii din interiorul acesteia.

(2) Cand se atinge o presiune stabild in urma umflarii, pompa de aer se va
opri, iar presiunea din manseta va fi redusa treptat si afisata pe ecran.
Daca presiunea de umflare este insuficientd, dispozitivul va reumfla
automat manseta pentru a atinge o presiune mai ridicata.

(3) In momentul masuririi pulsului, pe ecran va apirea simbolul ,,inima”,
care va incepe sa clipeasca. Simbolul intermitent va ramane vizibil pe
ecran pe durata procesului.

(4) La finalizarea masuratorii, valorile masurate pentru tensiunea
sistolicd, tensiunea diastolica si frecventa pulsului vor fi afisate pe ecran.
(5) Ecranul va continua sa afiseze rezultatele masuratorii, cu exceptia

®

cazului in care apasati butonul ,,Pornire pentru a opri dispozitivul.

Dacé nu se efectueaza nicio operatiune, dispozitivul se va opri automat

dupa 30 de secunde.

Nota:
(1) Simbolul batiilor neregulate ale inimii-M~apare in rezultat atunci cand

ritmul neregulat este detectat de 2 sau mai multe ori in timpul unei
masuratori. Dacd acesta continud sa apard, va recomandam sa consultati
medicul si sd urmati instructiunile acestuia. (Un ritm neregulat al batdilor
inimii este definit ca un ritm cu 25 % mai mic sau cu 25 % mai mare
decat ritmul mediu detectat in timp ce monitorul masoarda tensiunea

arteriald).

13
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(2) Daca suferiti de aritmie cardiacd, masuratorile efectuate cu acest
dispozitiv trebuie evaluate impreuna cu medicul dumneavoastra.

4.3 Utilizarea functiei de memorie

Acest tensiometru este disponibil pentru 2 utilizatori cu 199 de memorii
per utilizator (datele din modul oaspete nu sunt stocate). Daca cele 199 de
grupuri de date de memorie sunt pline, acestea vor fi inlocuite automat.
Dupa ce tensiometrul a fost utilizat de mai multe ori, in starea oprit
(OFF), puteti apasa butonul “Memorie ) « pentru a afisa cel mai recent
rezultat al masuratorn si puteti urmari restul datelor una céte una apasand
butonul “Memorie ‘ @) « (Cand existd peste 3 date de misurare, apasati
butonul “Memorie\_E_,‘ “ pentru valorile medii ale ultimelor 3 date de
masurare, inregistrate ca ,,3 AVG”. Urmariti datele din memorie apasand

=

butonul “Memorie! ® de la cea mai recentd masuratoare, inregistrata ca
- ™ 17, apoi urmariti ,, ™ 27, ., ™ 3” sau mai multe prin aceeasi
operatiune.

4.4 Stergerea datelor de masurare stocate

in starea oprit, apasati si mentineti apasat butonul “Memorie' pentru
mai mult de 3 secunde, apoi apasati butonul “Utlhzatorl_"" “ in acelasi timp
pand cand ,,ALL” si ,, £ €7 sunt afisate pe ecran, astfel toate valorile din

3

memorie sunt sterse.
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4.5 Standardul de clasificare pentru starea tensiunii arteriale
Nu existd incd o definitie a hipotensiunii. in general, daci tensiunea
arteriald sistolicd este mai mica de 90 mmHg (12 kPa), este vorba de
hipotensiune.

Tensiune Arteriald
Sistolica (mmHg)

Conform clasificarii
tensiunii arteriale de
catre OMS/ISH*
(revizuita in 1999).

Hipertensiune moderata

: : - *Societatea
Hipertensiune usoara Internationald de
Hipertensiune.

Valoare sistolica normal-inalta

Tensiune arteriald normala

optima

Tensiune Arteriald

&0 5 90 00 110 Diastolica (mmHg)

Standardul OMS/ISH este cel mai frecvent utilizat.

Nu exista o definitie reald a hipo-tensiunii (tensiune arteriala prea scazuta).

15
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Contraindicatii, precautii, avertismente si instructiuni imediate

Dispozitivul nu are efecte secundare daca este administrat corect, iar riscul
rezidual este acceptabil.
Avertisment:

& Nu lasati dispozitivul la indeména copiilor sub 12 ani si a
persoanelor care nu isi pot exprima intentia. Atunci cand copiii intre
12 si 18 ani utilizeaza dispozitivul, acestia trebuie sa fie Insotiti de
adulti. Femeile insarcinate (fara a include pacientele cu preeclampsie)
trebuie sa utilizeze dispozitivul sub indrumarea medicului.

Nu infasurati manseta pentru incheietura peste o rana, deoarece
acest lucru poate cauza vatamari suplimentare.

A Acest model de tensiometru electronic este potrivit pentru o
circumferintd a incheieturii cuprinsd intre 13,5 si 21,5 cm; daca
circumferinta incheieturii depaseste acest interval, este posibil sa nu
obtineti o valoare corectd a tensiunii arteriale masurate.

Acest model de tensiometru electronic nu este potrivit pentru nou-
nascuti sau copii mici.

& Tensiunea arterialda se modificd constant. Nu trebuie sa evaluati
starea tensiunii arteriale pe baza unui singur rezultat al masuratorii.
Datele obtinute prin masuratori repetate pe o perioada de timp vor fi
mai fiabile.

A Nu va auto-diagnosticati pe baza rezultatelor masuratorilor. Va
rugadm sa consultati medicul dumneavoastra specialist cu rezultatul
masuratorii. Tratamentul bazat pe auto-diagnosticul rezultatelor
masuratorilor este foarte periculos.

16
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& Nu reparati, nu dezasamblati si nu modificati tensiometrul
electronic fara permisiune.

Pentru orice pacient, nu masurati de mai mult de 3 ori consecutiv;
ar trebui sa existe un interval de repaus de cel putin 5 minute intre
oricare douad masuratori, altfel acest lucru va cauza extravazarea
sangelui.

Nu aplicati manseta si presurizarea acesteia pe incheietura mainii
de pe partea unei mastectomii.

Nu utilizati manseta pentru o perioada lungé de timp, pentru a
evita alergiile.

Nu efectuati masuratori la mai putin de 1 ord dupa mese sau
imediat dupa exercitii fizice intense, dus, fumat, consum de alcool,
consum de cafea sau de ceai negru.

Nu masurati tensiunea arteriald non-invaziva (NIBP) in cazul
pacientilor cu siclemie sau al pacientilor cu leziuni cutanate ale
membrului utilizat pentru masurarea tensiunii arteriale.

A Nu recomandam utilizarea produsului de cétre pacientii cu puls
slab, hemoragie gastrointestinald superioara severa sau
arterioscleroza severd, ori de catre persoanele in varstd cu circulatie
periferica deficitara, in special pacientii cu leziuni vasculare
periferice cauzate de diabet zaharat sever complicat.

Nu depozitati tensiometrul electronic intr-un loc cu temperatura
ridicatd, umiditate sau lumina solara directa.
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Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu

politicile spitalicesti, administrative si/sau ale administratiei locale.

(2) Precautii:

Nu reparati, nu dezasamblati si nu modificati Tensiometrul
Electronic fara permisiune.

Nu loviti si nu scapati unitatea principala pentru a evita coliziunea
sau impactul puternic asupra dispozitivului.

A Nu amestecati baterii vechi si noi de marci diferite pentru utilizare.
Temperatura interioara, mediul inconjurdtor, zgomotul, pozitia
corpului utilizatorului, vorbirea sau exercitiile fizice ar putea afecta
masuratorile tensiunii arteriale. Miscarea corpului, cAmpul magnetic
si purtarea necorespunzitoare a mansetei pentru incheietura si a
senzorului vor afecta, de asemenea, masuratoarea.

Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in locuri publice sau
in electrochirurgie.

A Nu se efectueaza service si intretinere in timp ce dispozitivul este
utilizat de cétre pacient.

Presurizarea MANSETEI poate cauza pierderea temporara a
functiei echipamentului de monitorizare utilizat simultan pe acelasi
membru.

& Este necesar sa se verifice daca functionarea sfigmomanometrului
automat nu duce la afectarea prelungita a circulatiei sangelui
pacientului.

Tensiometrul Electronic a fost investigat clinic in conformitate cu
cerintele ISO 81060-2.
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Fenomene anormale si manipulare

Problema

Cauza posibila

Cum se corecteaza

Baterie descarcata

inlocuiti bateriile

Nu se afigeaza nimic
apasand butonul
de pornire

Polaritatile bateriilor
sunt instalate gresit.

Instalati bateriile cu polaritatile
corecte.

Fara presiune

Manseta pentru incheietura
mainii nu este bine conectata
si existd o scurgere de aer

Vi rugam sa incredintati reparatia

Manseta pentru incheietura
mainii este deterioratd din
cauza uzurii.

Va rugadm sa cumparati un produs nou.

Oprire brusca in
timpul compresiei

Daca nu este utilizata
pentru perioade lungi de
timp, bateria uscata
devine inutilizabila

din cauza schimbarilor de
temperaturd.

Inlocuiti bateriile.

Echipamentul

era normal, dar
rezultatele

variau de la

0 masuratoare la alta,

Atat starea mentala

cat si momentul masurarii
vor provoca modificari ale
valorilor tensiunii arteriale.

Va rugdm sa o masurati intr-o stare
calma, dupa ce ati inspirat profund.
Nota: Tensiunea arteriala este
dinamica, astfel incat vor exista
unele diferente intre fiecare
masuratoare.

Manseta pentru
incheietura mainii este
epuizata pentru o
perioada scurta de timp

Mangeta de la incheietura
mainii este prea larga.

Va rugam sa infasurati bine
manseta pentru incheietura mainii

Afisare eronata,
imposibil de
masurat

Daca incheietura mainii
este miscatd atunci cand
apasati cu putere

Mentineti incheietura mainii si
corpul libere de miscari aleatorii.

Daca vorbesti in
cursul masurarii

Pastrati linistea in timpul
masurdtorilor
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Manseta pentru

incheietura mainii nu M

rimane la acelasi asurat cu postura

nivel cu pozitia corecta
Esecuri cardiaca.

ul
multiple ale Ma}?@.et? pentru Rulati corect manseta
Ssuritori incheietura mainii . . U
masuratorilor nu este rulati pentru incheietura mainii
sau
masuratori Vorbiti sau miscati S -

A : INANEON Stati linistit, relaxati-va
anormal de incheietura mainii In corpul si masurati din nou
mari (sau timpul mdsurarii U ’
mici s :

) Hainele rulate Decomprimati bratul si
apasa bratul. masurati din nou
Er 17 chrgerlle sunt prea Verificati manseta de la
’;1 fisat rapide sau semnalul incheietura mainii, legati-o
3 pulsului este prea slab si incercati din nou.
Semnalul tensiunii S
, . Eliminati sursa de
»Er2 arteriale nu poate fi interf 5 (d I
fi detectat di interferenta (de exemplu,
afigat etectat din cauza NN .
interferentelor magneti) si masurati din nou.
»Er3” Rezultatul tensiunii | Vi rugam s masurati din
afisat arteriale este nou in mod corect.
anormal.
LEr P’ Inflatia azi Va rugadm sa masurati din
afisat fa esue nou in mod corect.
Presiunea de
, umflare este mai . o
,,HI” afisat mare de 295 Va rugadm sa masurati din nou.
mmHg (39 kPa).

Notia: Dacé problema dvs. nu poate fi rezolvata prin pasii de
mai sus, va rugam si contactati serviciul clienti. Nu

dezasamblati dispozitivul!
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Depozitare si intretinere

e Nu expuneti dispozitivul la lumina directd a soarelui, temperaturi
extreme, umiditate sau apa.

e Curatati dispozitivul cu o carpa uscatd si moale sau, daca doriti, cu o
carpa usor umezita cu apa.

e Nu folositi detergenti corozivi, benzen, diluant sau alte lichide volatile
pentru a curdta dispozitivul.

o Nu spalati si nu expuneti manseta la lichide.

e Scoateti bateriile din dispozitiv daca nu il veti folosi mai mult de 3 luni.

e Curatare:

Agent de curatare recomandat: agent de curatare neutru de uz casnic.

Pasi de curatare:

1) Scoateti bateriile inainte de curatare.

2) Tensiometrul poate fi curdtat cu o carpa moale si curata.

3) Tensiometrul poate fi sters cu o carpa moale si curata, cu o cantitate

mica de detergent neutru sau apa.

A Nu utilizati detergenti corozivi. In timpul curatrii, aveti grija si nu
scufundati nicio parte a tensiometrului in lichid, pentru a preveni

patrunderea lichidului in aparat.

& Se recomanda curatarea o data pe saptdmana. Finalizati curatarea in
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3 minute de fiecare data. Numarul de curatari repetate de fiecare datd nu

trebuie sa depaseasca 3 ori.

e Dezinfectarea:

Agent dezinfectant recomandat: solutie de izopropanol cu concentratie de
70%, alcool medical cu concentratie de 75%

Pasi de dezinfectare:

1) Scoateti bateriile inainte de dezinfectare.

2) Stergeti monitorul de tensiune arteriala cu o carpa moale curata,
imbibatd cu o cantitate mica din dezinfectantul mentionat mai sus, si

uscati-1 imediat.

& Nu dezinfectati prin metode precum aburul la temperaturi ridicate
sau radiatiile ultraviolete, care ar putea deteriora instrumentul sau
accelera Imbatranirea acestuia!

& Se recomanda dezinfectarea tensiometrului electronic inainte si
dupd fiecare utilizare. Fiecare dezinfectare trebuie efectuata 1in
maximum | minut. Numarul de dezinfectari repetate de fiecare datd nu

trebuie sa depaseasca 2 ori.

A Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate In urmatoarele conditii
de mediu: temperatura: +5 °C~+40 °C, umiditate relativa: 15%~85%

RH, fara condens, presiune atmosferica: 70 kPa~106 kPa.
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Denumirea produsului Tensiometru electronic
Model HWA10

Mod de afisare Mod afisaj digital

Mod de masurare Metoda oscilografica

Parte a corpului misurati | Incheietura mainii

Valoare presiune 0-295 mmHg (0 kPa-39,3 kPa)

Domeniu de masurare

Valoare puls 40-199 batai pe minut
Precizia masurarii Valoare presiune +3 mmHg (+0,4 kPa)
statice Valoare puls +5% din valoarea cititd
Presiune Unitate: mmHg/kPa
Afisaj LCD i i
$3) Puls Frecventa pulsului pe minut,

afisata cu trei cifre

Poate stoca 199 de grupuri de date de masurare

Capacitate de stocare pentru fiecare utilizator, iar datele din modul
oaspete nu sunt stocate

Alimentare 2 baterii AAA

Mod oprire Oprire manuala / Oprire automata

g?r;:;tl';ise(riilis)p ozitiv Aproximativ 109+5 g

Dimensiune monitor | g7 yum (lungime) * 61 mm (latime) * 24,1 mm (inaltime)

Dimensiune ecran 45 mm (lungime) * 41 mm (latime)
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Mangeta pentru
incheietura

Circumferinta masurata a incheieturii 13,5-21,5 cm

Anexa

Manual de utilizare, baterie uscata, cutie de depozitare

Versiunea software

1.1

Durata de viata a
bateriei

Bateria uscatd de inaltd performantad poate fi utilizata

deaproximativ 300 de ori la temperatura normald

Durata de viata

5 ani

Data productiei

Vezi eticheta

Mediul de
operare

Tensiometrul ambalat trebuie utilizat in interior, la o
temperaturd cuprinsd intre 5 C si 40 ‘C si o umiditate
relativa intre 15% si 85%, 1n conditii atmosferice: 70 kPa
~ 106 kPa.

Daca dispozitivul este depozitat si utilizat intr-un mediu
in afara intervalelor de temperatura si umiditate

desemnate, acesta nu poate functiona normal.

Transport si conditii
de depozitare

Evitati impactul puternic, impactul direct,
expunerea sau ploaia in timpul transportului.
Tensiometrul ambalat trebuie depozitat in interior,
la o temperaturd de -20 'C ~55 C si o umiditate
relativa de 10%~93%, conditii atmosferice:

70kPa-106kPa, fara gaze corozive si cu o buna

ventilatie.

Sistem de alarma

Rezultatul testului este anormal.
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Informatii EMC - Ghid si declaratia producatorului
1* AVERTISMENT: Utilizarea acestui echipament in apropierea sau

impreuna cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce la
functionarea necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara,
acest echipament si celelalte echipamente trebuie supravegheate pentru a
se verifica daca functioneaza normal.

2* AVERTISMENT: Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor,
altele decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la
functionarea necorespunzatoare.

3* AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii RF
(inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu
trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a
echipamentului ME, inclusiv cablurile specificate de producitor. in caz

contrar, ar putea duce la degradarea performantei acestui echipament.

Tabelul 1

declaratie - emisii electromagnetice

Testul emisiilor Conformitate
Emisii RF

CISPR 11 Grup 1
Emisii RF Clasa B
CISPR 11

Emisii armonice Nu se aplica
IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplica
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emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

Tabelul 2

declaratie - imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivelul de testare [IEC60601

Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica
(ESD)
TIEC61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, £8 kV, =15
kV aer

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV aer

IEC61000-4-4

+2 kV pentru liniile de alimentare

Transient electric rapid/burst|cu energie electrica
+1 kV pentru liniile de intrare/iesire

Nu se aplica

Supratensiune
IEC61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV linie (linii)
la linii
+0,5kV,+1kV,+2kV
linie (linii) la pamant

Nu se aplica

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte

si variatii de tensiune
pe liniile de alimentare
IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cicluri la 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°

0% UT; 1 ciclu si

70% UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0 % UT; 250/300 cicluri

Nu se aplica

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz) camp magnetic
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

nivelului de testare.

NOTA: UT este tensiunea de alimentare cu curent alternativ inainte de aplicarea

Tabelul 3

declaratie - imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivelul de testare IEC60601

Nivelul de conformitate
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RF condusa 3V 0,15 MHz péana la 80 MHz Nu se aplica
IEC 61000-4-6 6V in benzile ISM intre 0,15
MHz si 80 MHz
RF radiata IEC 10 V/m 10V/m
61000-4-3 80 MHz pana la 2,7 GHz
Tabelul 4

Declaratie - IMUNITATE la campurile de proximitate generate de echipamentele

de comunicatii fara fir RF

Test Nivelul de testare IEC60601 Nivelul de
unitar Frecventa Modulare Putere Nivel de conformitate
de testare maxima imunitate
RF **Modulatie puls: 18 W 27V/m 27V/m
o 385MHz |3y,
radiata
1IEC 450MHz *Deviatie FM+ 2W 28V/m 28V/m
SHz :
61000- 1kHz sinusoidal
4-3 710MHz **Modulatie puls: | 0.2W 9V/m 9V/m
745MHz 217Hz
780MHz
810MHz  [**Modulatie puls: | 2y 28V/m 28V/m
870MHz 18Hz
930MHz
1720MHz  [**Modulatie puls: | >y 28V/m 28V/m
1845MHz  [217Hz
1970MHz
#*Modulatie puls: 2W 28V/m 28V/m
2450MHz
217Hz
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5240MHz o . 0.2W 9V/m 9V/m
Modulatie

S500MHz | 16217 1y

5785MHz

Nota* - Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza 0 modulatie cu impulsuri de 50 %
la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezinta o modulatie reala, ar fi cel mai rau caz.

Nota** - Purtitorul trebuie modulat utilizand un semnal cu unda patrata cu ciclu de lucru de
50 %.
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Serviciu post-vinzare

Unitate de service post-vanzare: Shenzhen Jumper Medical Equipment

Co., Ltd. Adresa: Cladirea D, nr. 71, Xintian Road, Fuyong Street,

Baoan, Shenzhen, Guangdong, China
Tel: +86-755-26696279
Cod postal: 518103

E-mail: info@jumper-medical.com

Website: www.jumpermmed.com

www.jumper-medical

Declaratie:

Operatorul  neprofesionist sau organizatia neprofesionista
responsabild trebuie sa contacteze producatorul sau reprezentantul
producétorului in legdturd cu urmatoarele aspecte:

Asistenta la instalarea, utilizarea sau intretinerea echipamentului
sau sistemului, atunci cand este necesar.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si autoritdtilor competente din
statul membru.

Producatorul va furniza scheme electrice, liste de componente,
descrieri si instructiuni de calibrare pentru a ajuta personalul de

service in repararea pieselor.
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Perfect’
Medical

Importator si distribuitor:

sc PERFECT MEDICAL s.r.l.
loc. Santion nr. 684 jud. Bihor
Romaénia

Tel./Fax: 0040 359 461 311

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

Reprezentant autorizat in Europa:

MedPath GmbH
EU |REP| Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Miinchen,

Germania

JUMPER

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.
d Cladirea D, nr. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan,
Shenzhen, Guangdong, China, 518103
Tel: +86-755-26696279
E-mail: info@jumper-medical.com
Website: www.jumpermmed.com
www.jumper-medical.com



