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Capitolul 1 Funct scop

1.1Descrierea functiilor:

1.4.01.06.630 2025.07

Acest dispozitiv este destinat masurarii tensiunii arteriale non-invazive la adulti si copii. Poate stoca pana la
100 finregistrari de masurare pentru fiecare utilizator. Fiecare inregistrare contine detalii precum: ora
madsurdrii, presiunea sistolicd, presiunea diastolica, presiunea medie, ritmul pulsului si numarul inregistrarii.
Ecranul color LCD de 2,8 inci oferd o interfatd clard si o revizuire completd a datelor. Prin intermediul
butoanelor de pe panoul frontal, utilizatorii pot accesa functii precum: pornirea dispozitivului, masurarea
manuald, configurarea sistemului si modificarea parametrilor. Dispune de o functie de oprire automata,
activatd atunci cand nu se efectueaza nicio operatiune pentru o perioada de timp.

1.2 Scopul utilizarii:Dispozitivul este destinat masurdrii tensiunii arteriale non-invazive la om.

Populatia de pacienti: adulti, adolescenti si copii.

Utilizatorii vizati: membri ai familiei si personalul medical calificat.

Mediu de utilizare: acasa sau in institutii medicale.

Contraindicatii: nu au fost identificate.

Capitolul2 Unitatea principala

Produsul se afld in pachet. Deschideti pachetul si confirmati daca produsul este complet.

Mufs mansets

Jack pentru mufa
de aer amansetei

Buton de MEMORIE

Buton MENIU

Buton SELECTARE UTILIZATOR
Jack pentru mufa USB

Buton ON/OFF

Buton START/STOP

Manseta pentru adulti Baterie

A Nots AN

Dupd primirea produsului, este posibil ca ecranul sa fie acoperit cu o folie de protectie, care poate fi

indepartata pentru o vizibilitate mai buna.

Manseta pentru adulti: circumferinta bratului intre 22—-32 c¢m (partea mediana a bratului superior)
Cablu de date USB

Manual de utilizare Adaptor de alimentare

Accesorii optionale:

Adaptor de alimentare

Intrare: tensiune: AC 100 V~240 V Frecventa: 50 Hz/60 Hz
lesire: DC5.0V+0.2V 1.0A

Curent nominal: CA 150 mA

Manseta:

Alegeti manseta potrivitd pe baza circumferintei bratului superior al pacientului, existd mai multe mansete

potrivite (gama de circumferintd a membrelor, partea de mijloc a bratului superior)

intervalul de circumferintad a membrelor este 10-19 cm

intervalul de circumferintd a membrelor este de 18-26 cm intervalul de circumferintd a membrelor este de

22-30cm

intervalul de circumferintd a membrelor este de 22-43 cm intervalul de circumferintd a membrelor este de

32-43 cm

A Nota A

® (Catusa este un consumabil. Luand in calcul mésurarea de 6 ori pe zi (de cate 3 ori, in fiecare dimineata si
seard), durata de viatd utild a mansetei este de aproximativ 2 an. (in conditiile noastre experimentale de

folosire)

® Pentru a masura corect tensiunea arterial3, schimbati manseta la timp.

® Dacd manseta prezintd scurgeri de aer, adresati-vd companiei noastre pentru a cumpdra o manseta noua.
Manseta achizitionata separat nu include fisa pentru tubul de aer. La inlocuire, nu aruncati dopul tubului de
aer, ci montati-l pe noua mansetd.

A Observatie A

Atunci cand produsul si accesoriile descrise in acest manual sunt pe cale s3 depaseasca perioada de utilizare,

acestea trebuie eliminate conform specificatiilor relevante de manipulare a produsului. Dacad doriti mai multe

informatii, adresati-vd companiei noastre sau reprezentantului dvs.

Capitolul3 Interfete externe
A Observatie A

Atunci cand ti $ pentru ma i iva a

i arteriale, ti fisa din partea

frontala a tubului de aer, pentru a o trage.

2

@ Mufa mansetei (( este identificatorul mansetei)

Partea stanga

@ The right side of the device has a USB port. Mufa USB ( = este identificatorul USB)

@

Partea dreaptd

(3 Partea din spate a dispozitivului are o prizd pentru adaptorul de alimentare. Priza adaptorului de

alimentare ( -9

este identificatorul prizei de alimentare)

Vedere din spate

A Observatie A

Toate echi | logice si digital la acest dispozitiv trebuie sa fie certificate conform
standardelor CEl (cum ar fi IEC60950: Echip pentru tehnol informatiei - Siguranta si IEC60601-1:
Echi electrice dicale - Sig td) si, de toate echi trebuie conectate in

conformitate cu cerintele versiunii valabile a standardului de sistem IEC60601-1. Persoana care conecteaza

echipamentul suplimentar la portul de intrare si iesire a var
cu standardul IEC60601-1.

Capitolul 4 Ansamblu baterie/ adaptor de alimentare

Produsul poate utiliza bateria sau adaptorul CA ca surs:

de confor

de alimentare.

e

4.1 Ansamblu baterie

@ Demontati capacul bateriei in directia s3getii.

@ Introduceti bateriile de tip ,, AA” respectand polarititile indicate DO |

@ Glisati pentru a inchide capacul bateriei.

Pictograma ,,{__1": bateriile sunt aproape consumate. Inlocuiti-le cu patru baterii noi (de acelasi tip), schimband
toate bateriile in acelasi moment. Testarea folosind baterii aproape descarcate se poate solda cu valori eronate
de masurare si cu alte probleme.

Tnchideti aparatul, inainte de a schimba bateriile.

A Observatie A

Atunci cand bateria ajunge la sfarsitul duratei de viata sau dacd se constatd ca bateria degaja miros, este
deformatd, decolorata sau rasucitd, nu mai utilizati bateria si aruncati-o in conformitate cu reglementarile
locale, in caz contrar aceasta va cauza poluarea mediului.

4.2 Folosi | ului de ali e

1.Conectati sfigmotensiometrul si adaptorul de curent. Introduceti conectorul adaptorului de alimentare in
priza adaptorului de alimentare de pe dispozitiv

2.Introduceti fisa de curent a adaptorului in priza CA 100 V~240 V.

A Nots A

Dispozitivul poate fi deconectat de la reteaua de alimentare electrica, prin decuplarea fisei adaptorului.

Cand intrerupeti alimentarea cu energie electrica, intrerupeti mai intdi conexiunea dintre priza de alimentare
si sursa de alimentare omologatd, apoi intrerupeti conexiunea dintre sursa de alimentare omologata si
sfigmotensiometru.

Asigurati-va ca folositi un adaptor de alimentare de calitate medicala.

N Nota N

Atunci cand sursa de alimentare omologata si bateriile sunt utilizate in acelasi timp, energia bateriilor nu va fi
consumata.

Comutati alimentarea cu curent a dispozitivului de pe sursa de alimentare omologata pe baterie, atunci cand
dispozitivul este oprit; in caz contrar, dispozitivul se poate opri din cauza unei pene de curent.

Dispozitivul poate fi utilizat in mod normal o data ce a fost pornit, fara a astepta ca acesta sé fie pregatit.
Capitolul5 Functiile butoanelor

Toate operatiunile la Sfigmotensiometrul electronic se efectueaza prin intermediul butoanelor. Numele
butoanelor sunt scrise deasupra acestora. Acestea sunt:

° —) [ON/OFF] butonul ON/OFF Apisati acest buton pentru a porni/opri dispozitivul.

] [ —] [START/STOP] Apésati pentru a umfla manseta si a incepe masurarea tensiunii arteriale. Tn timpul

madsurdrii, apdsati pentru a anula masurarea si pentru a dezumfla manseta.

] @ = [E51a toate nivelurile interfetei, cele trei butoane corespund respectiv cu promptele textului de
sub ecranul LCD, apdsand orice buton va efectua functia corespunzitoare, cum ar fi [UP] [MENU] [ENTER]

[DOWN] etc.

Capitolul6 Setarea dat orei

Este necesar sa setati data si ora dupa pornire.

Sfigmotensiometrul electronic poate stoca automat rezultatele masuratorilor cu data si ora.

Daca puterea bateriilor se epuizeaza sau este eliminatd, este timpul sa va opriti.

Tn acest moment, va rugdm si resetati data si ora.

Sfigmotensiometrul electronic stocheaza automat , rezultatele masuratorilor a trei utilizatori si pana la 100 de
elemente pentru fiecare utilizator. Dacd data si ora sunt setate corect, acestea vor fi inregistrate corect in
memorie la fiecare masurare; in caz contrar, informatiile pot fi incorecte.

1. Existd doud moduri de setare a timpului:

(1) Cand utilizati Sfigmotensiometrul pentru prima datd sau dupa ce Sfigmotensiometrul a fost plasat fara
alimentare cu energie electricd pentru o anumita perioada de timp (mai mult de 3 minute), dupa pornire, exista
un prompt de eroare de timp pe interfata principald, setati data si oracu [UP], [DOWN] si [ENTER] buton.
(2) Apdsati butonul [MENU] pe interfata principald pentru a intra in meniul sistemului, apoi introduceti
elementul [SYSTEM TIME], ora curent3 va fi afisatd pe ecran. Setati data si ora cu butoanele [UP], [DOWN]
si [ENTER] .

2. Dup4 setare, selectati optiunea [CONFIRM] si apasati butonul [ENTER] pentru a confirma valoarea
setatd. Dacd nu doriti s& modificati ora, selectati optiunea [EXIT] si ap&sati butonul [ENTER] pentru a reveni
la meniul anterior.

A Observatie A

Intervalul de ani este cuprins intre 2010 si 2099. Cand anul ajunge la 2099, apasarea butonului [UP] va
reveni la 2010.

Daca ora nu este setatd dupa pornirea dispozitivului, timpul inregistrat in datele de tensiune arteriald poate

diferi de ora reala.

Capitolul 7

7.1 Unitatea de masurare

Existd doud unitati: ,mmHg” si ,kPa”.

Parametrul implicit este: ,mmHg”

Intrati in submeniul [SYSTEM SETUP] din [SYSTEM MENU ), apoi selectati optiuneal UNIT] pentru a comuta
unitdtile intre ,mmHg” si ,kPa”.

& 02002021 00:29:38 (WA § 02-09-202100:29:38 (¥FA)

YSTEM MENU SYSTEM SETUP,

.

UNIT
- USER TYPE AL

USER PURVIEW [ALL

SYSTEM SETUP LANGUAGE
SYSTEM TIME
DELETE DATA
PROMPT SETUP  ENTER
DEFAULT NO

P ENTER DOWN up ENTER DOWN

7.2 Limba
Sfigmotensiometrul suportd doua limbi: engleza si chinezd. Este setat implicit pe limba chineza. Pentru a schimba limba,
accesati submeniul  [SYSTEM SETUP] , apoi selectati [LANGUAGE] din [MENU] .

tor si ghidare vocala

Capitolul 8 Functiile de sc!

8.1 Functia de schimbare a utilizatorului
Dispozitivul poate memora informatii pentru 3 utilizatori. Pentru a comuta intre diferiti utilizatori, apasati
butonul USER SWITCH din interfata principald, sau selectati optiunea USER PURVIEW din meniul System Setup.
Dispozitivul dispune de un port USB, care permite transferul rezultatelor masuratorilor catre un PC. Pentru
detalii privind functionarea, consultati instructiunile sau ajutorul software-ului aferent.

A Observatie A

cand [USER PURVIEW] este setat la [ALL], utilizatorul curent poate fi comutat sub interfata principald; cand
este setat la un anumit utilizator, acesta nu va putea comuta sub interfata principala.

8.2 Functia de ghidare vocalad

Dispozitivul dispune de o functie reald de ghidare vocald pe tot parcursul procesului de masurare — de la
instructiunile privind pozitia corectd pana la anuntarea rezultatelor mdsuratorii. Volumul vocii poate fi reglat.
Apdsati butonul MENU pentru a accesa interfata System Setup, apoi selectati SYSTEM SETUP pentru a intra in
meniul corespunzdtor. Alegeti optiunea ,VOLUME CONTROL” pentru a seta volumul. Volumul maxim este 4, iar
volumul minim este 1. Daca se selecteaza ,,OFF”, functia de ghidare vocald este dezactivata.

A Observatie A

Aceastd sectiune se aplica numai produselor care includ functia de ghidare vocala.

Capitolul9 Fun

Sfigmotensiometru are doud tipuri de metode de memorie: promptul de depdsire a limitei parametrului tehnic
si promptul de depasire a limitei parametrului fiziologic.

9.1 Promptul de depdsire a limitei parametrului fiziologic

Sfigmotensiometru are functia de prompt peste limit, utilizatorul poate apisa butonul[MENU] pentru a intra
n meniul sistemului, poate selecta optiunea [PROMPT SETUP] pentru a intra in interfata sa, apoi valoarea
limitd a tensiunii arteriale. Cand rezultatul masurdrii tensiunii arteriale este mai mare decat limita superioara
sau mai mic decat limita inferioard, iar functia de avertizare este activata - ON, dispozitivul va emite un semnal
fiziologic de avertizare;

n starea de prompt fiziologic, apasati orice buton pentru a anula promptul, iar acest lucru nu afecteaza
promptul urméator; promptul poate fi inchis permanent prin comutatorul de prompt din meniul de configurare a
promptului pand cand comutatorul de prompt este deschis din nou.

9.2 Promptul de depdsire a limitei parametrului tehnic

Cand alimentarea este pe punctul de a se epuiza si promptul este activat, va apdrea promptul. Aceasta solicitare

nu poate fi anulata decét daca este inchisa sau daca alimentarea este inlocuita.

& Observatie &

Restabiliti setdrile din fabrica
Dacé utilizatorul doreste s& restabileascé setarile din fabrica, trebuie si selecteze [DEFAULT] , apoi datele

vor fi restaurate la starea initiala.

Capitolul10 Metoda de utilizare a Sfigmotensiometrului

10.1 Modul de masurare precisa

Masurarea atunci cand pacientul este linistit si relaxat.

1. Adoptati o pozitie asezatd comoda, folosind spatele si bratele pentru
a va sprijini corpul.

2. Pozitionati-vd cotul pe o masa, cu palma in sus si cu corpul relaxat.

3. Manseta trebuie sa fie la acelasi nivel cu inima dumneavoastra.

4. Stati cu picioarele pe pardoseald si nu picior peste picior.

A Recomandare A

ncercati s va masurati tensiunea arteriali la aceeasi ora in fiecare zi, cu acelasi brat si in aceeasi pozitie,
pentru a obtine valori coerente.

Pozitionarea mansetei mai sus sau mai jos se va solda cu modificarea rezultatelor de masurare.

Nu atingeti sfigmotensiometrul, manseta si tubul de aer in timpul masuratorii.

Masurarea trebuie sa se efectueze intr-un loc linistit si cu corpul relaxat.

Ramaneti nemiscat timp de 4~5 minute, inainte de masurdtoare.

Nu vorbiti si nu va miscati in timpul masuratorii. Relaxati-va corpul si nu incordati muschii.

Asteptati 45 minute, intre o masuratoare si cealalta.

Nu folositi instrumente de precizie in apropierea sfigmotensiometrului.

A Avertisment A

n cazul unor masuritori repetate, este posibil ca valoarea corectd a tensiunii arteriale si nu poata fi
masurata, din cauza congestiei produse la nivelul bratului. Efectuati masurdtoarea dupa ce fluxul sanguin a
devenit lin.

Mésurarea repetatd pentru o perioada lunga de timp, sau frecarea membrelor cu manseta se poate solda cu
nrosiri, ischemie si leziuni ale nervilor. Atunci cdnd mdsurati tensiunea unui pacient, trebuie sa verificati
constant culoarea, cédldura si sensibilitatea partii distale a bratului. Imediat ce sesizati ceva anormal,
pozitionati manseta pe o alta pozitie sau opriti imediat masurarea tensiunii arteriale.

Va rugdm sa utilizati acest dispozitiv numai in conditiile de functionare specificate in Capitolul 18; in caz
contrar, performanta sa poate fi afectatd de factori precum temperatura, umiditatea si altitudinea extreme,
ceea ce poate duce la erori de masurare.

Nu indoiti si nu rdsuciti tubul de aer. Acest lucru poate cauza o presiune constantd in mansetd, ducand la
blocarea fluxului sanguin si cauzand grave vatamari ale pacientului.

Tn timpul utilizrii, nu 13sati sugarii si copiii in apropierea cablului, tubului si a mansetei, pentru a preveni
riscul de strangulare cauzat de eventuale incurcari.

Nu aplicati manseta pe o zond cu leziuni; acest fapt va cauza o vatamare si mai grava a zonei respective.

Nu aplicati manseta pe o zond in care se introduc medicamente induntrul vaselor de sange sau pe o zona cu
fistuld arteriovenoasa. Acest lucru ar putea cauza o blocare temporarad a fluxului sanguin, cu consecinta
vatadmarii pacientului.

Nu aplicati manseta pe partea unde a fost efectuatd o mastectomie.

Atunci cand folositi manseta pentru a presuriza, anumite functii ale organismului pot fi momentan afectate.
Nu utilizati echipamentul electric medical de masurare pe pozitia corespunzatoare a bratului.

Nu va miscati in timpul masuratorii; acest lucru va incetini fluxul sanguin al pacientului.

Dispozitivul trebuie s fie Idsat timp de 2 ore, dupé ce a rdmas la temperatura minima de depozitare, pentru
a fi pregdtit pentru utilizarea prevazuta.

Dispozitivul trebuie s fie ldsat timp de 4 ore, dupd ce a rdmas la temperatura maxima de depozitare, pentru
a fi pregatit pentru utilizarea prevazuta.

& Observatie A

De asemenea, si urmatoarele situatii pot cauza modificari ale valorii masurate a tensiunii arteriale.
Efectuarea masuratorii in mai putin de o ord dupa servirea mesei sau dupd consumul de alcool, cafea, dupa
fumat, dupd efectuarea de exercitii sau dupa baie;

Adoptarea unei posturi incorecte, cum ar fi statul in picioare sau intins etc.;

Daca pacientul vorbeste sau isi misca corpul, in timpul masurarii;

Daca in timpul masurarii pacientul este nervos, agitat, instabil emotional;

Daca temperatura din incdpere creste sau scade brusc si vertiginos, sau dacd conditiile mediului de masurare
prezintd oscilatii frecvente;

Maésurarea intr-un vehicul aflat in miscare;

Pozitionarea mansetei mai sus sau mai jos se va solda cu modificarea rezultatelor de masurare;

Masurarea continud, pentru mult timp.

10.2 Aplicarea mansetei

Tensiunea poate fi masurata atat pe bratul stang, cat si pe cel drept.

Dezgoliti-vd bratul sau imbracati haine adecvate in timpul mdsuratorilor.

Efectuati operatiunea de masurare intr-o incapere cu temperaturd placuta.

Atunci cand masurati, dezbracati-va de hainele groase, in loc sa ridicati manecile in sus.

Pentru o masurare precisa, aveti grija sa aplicati corect manseta (bratul stang).

@  Introduceti fisa tubului de aer al mansetei in priza mansetei de pe sfigmotensiometru.

@  Strangeti manseta in form3 de manson, astfel incat bratul s3 poatd intra comod in manson

(3 Bratul stang patrunde in manset3, iar tubul de aer al mansetei va trece pe deasupra palmei dvs.

@ nfasurati-vé manseta pe brat. Pozitionati tubul de aer pe brat, aliniat cu degetul dvs. mijlociu.

(®) Baza mansetei trebuie sa se afle la aproximativ 2-3 cm deasupra cotului dvs.

® Hainele trebuie s fie fixe, iar manseta trebuie si fie stransa, intre brat si manseta nu trebuie s3 apara goluri.




10.3 Méasurarea BP

@Apésati butonul [START/STOP] pentru a incepe masurarea.

n timpul masurarii, vd rugam sa pastrati pozitia corecti si starea de liniste; nu va miscati.

Daca doriti sa intrerupeti masurarea

Apésati pe butonul [START/STOP] , iar dispozitivul va intrerupe umflarea, eliberand aerul din mansets.
@Confirmarea valorii de masurare

V2 Pictograma puls neregulat. Aceastd pictograma apare in rezultatul masurdrii daca intervalul pulsului este
neregulat in timpul procesului de masurare.

”f%\\: Pictogramd ce indicd miscarea. Daca pacientul se miscd, iar miscarea afecteaza acuratetea masurdrii,

aceastd pictograma va apdrea atat in timpul masurarii, cat si in rezultatul final.

@l Pictogramd pentru folosirea corecta a mansetei. Dacd manseta este aplicatd corect la inceputul
madsurdrii, aceastd pictograma va fi afisata.
Q): Pictogramd pentru folosirea incorecta a mansetei. Dacd manseta nu este aplicatd corect la inceputul

madsurarii, aceastd pictograma va fi afisata si marcata in rezultatul masuratorii.

Valoarea de masurare poate fi stocata automat, utilizand [functia de memorie] (consultati capitolul 11).

*Auto-diagnosticarea si auto-tratamentul folosind rezultatele masurate pot fi periculoase. Urmati indicatiile

medicului dvs.

A Observatie A

Asteptati cel putin 4-5 minute, intre doud masuratori

n cazul unor masuritori repetate, este posibil ca valoarea corectd a tensiunii arteriale si nu poata fi

madsurata, din cauza congestiei produse la nivelul bratului. Efectuati masuratoarea dupa ce fluxul sanguin a

devenit lin.

® Atunci cand anumiti factori afecteaza rezultatele masurdrii in procesul de masurare, pe ecran vor aparea
mesaje de eroare, puteti evita defectiunea si puteti relua o masurare.

® Valoarea minima a semnalului fiziologic al pacientului reprezintd limita minima pe care dispozitivul o
poate mdsura. Dispozitivul poate obtine rezultate de mdsurare inexacte, atunci cdnd este pus in
functiune sub amplitudinea minima sau sub valoarea minima a semnalului fiziologic al pacientului.

@Tn starea in care promptul de depa3sire a limitei parametrului fiziologic nu este declansat, apdsati orice

buton pentru a continua functia butonului corespunzator; in starea de prompt audio, apdsati orice buton (cu

exceptia butonului  [ON/OFF] ) pentru a sterge promptul audio.

@Scoategi manseta, apasati butonul [ON/OFF] pentru a opri dispozitivul.

*Dispozitivul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate, chiar si daca uitati sa opriti alimentarea.

Capitolul11 Functia de memorie

Sfigmotensiometrul este conceput pentru a stoca tensiunea arteriald, valorile pulsului si data si ora cdnd sunt
mdsurate, pand la 100 de grupuri. Daca au fost stocate 100 de seturi de masuratori, la salvarea celui de-al
101-lea set, cele mai vechi rezultate vor fi sterse automat. In coltul din dreapta jos al ecranului va aparea
mesajul ,OVERFLOW”, indicand cd memoria este plind. Datele pot fi sterse manual de catre utilizator.

11.1 Revizuirea valorilor memoriei

1. In interfata principal (afisata la pornirea dispozitivului), apasati butonul MEMORY pentru a afisa media
ultimelor trei masuritori, scrisa cu caractere mari. In acest moment, pe ecran va apirea o pictograma iil

2. Apisati in continuare butonul DOWN pentru a vizualiza cel mai recent rezultat al masuratorii. In interfata
Memory, inregistrarile masuratorilor sunt numerotate de la 1 la 100. Folositi butoanele UP si DOWN pentru a
parcurge celelalte inregistrari.

3. Apdsati butonul [LIST] pentru a afisa interfata listei de date.

4. Apasati butonul [TREND] pentru a afisa interfata tendintei.

nchideti pentru a afisa valorile masurate:

Apésati butonul [EXIT] pentru a reveni la interfata principala sau tineti apasat butonul [ON/OFF] pentru
a opri dispozitivul.

11.2 Stergerea valorilor memorate

Utilizatorii pot sterge toate valorile de memorie ale unui utilizator in loc sa steargd separat o valoare de
memorie.

1. Apésati butonul [MENU] pentru a intra in meniul sistemului, selectati optiunea [ DELETE DATA] pentru
aintra in interfata sa, selectati utilizatorul ale cdrui date urmeaza sa fie sterse; dupd o noud confirmare, toate
rezultatele masurarii utilizatorului selectat vor fi sterse.

2. Terminarea operatiunii

Selectati [EXIT] pentru a reveni la meniul anterior sau tineti apasat butonul [ON/OFF] pentru a opri

dispozitivul.

Capitolul 12 Transmisie Bluetooth

Dispozitivul poate trimite valorile stocate ale tensiunii arteriale catre un dispozitiv principal prin conexiune
Bluetooth (consultati ghidul software-ului pentru detalii).

Utilizatorul poate cduta dispozitivul pe echipamentul principal si realiza conexiunea Bluetooth, apoi datele
vor fi transmise. Datele care au fost deja transmise catre dispozitivul principal vor fi marcate cu puncte verzi
in interfetele de revizuire. Tn interfata Memory, marcajul se afld in coltul din dreapta sus, in dreapta
numarului de serie; in interfata BP List, marcajul se afld in stdnga numarului de serie.

Observatii: Dacd ora sistemului este incorectd, dispozitivul proceseaza datele de masurare, dar nu le incarcs;
aceste date vor fi marcate cu puncte rosii.

Despre comunicatie:

Acest produs este un dispozitiv wireless destinat sistemelor de comunicare a datelor cu consum redus de
energie din banda de frecventa de 2,4 GHz.

Din cauza utilizarii semnalelor radio, acestea pot fi interceptate intentionat sau neintentionat de terti.

Nu utilizati dispozitivul pentru informatii confidentiale sau in aplicatii vitale.

Este strict interzisa conectarea altor dispozitive in timpul functiondrii pentru a preveni riscuri de siguranta si

scurgeri de date.

Protejati in mod strict toate informatiile de retea confidentiale pentru a preveni accesul neautorizat

A Observatie A

Atunci cand produsul este utilizat in apropierea echipamentelor care functioneaza in benzi de frecventd comune, cum ar fi
routere wireless, cuptoare cu microunde, instrumente fara fir, pot aparea interferente electromagnetice. in acest caz,
opriti celelalte echipamente sau mutati produsul intr-o zond fara interferente electromagnetice.

Aceasta sectiune se aplicd numai produselor care dispun de functie Bluetooth.

Capitolul 13 Mesaje de eroare

Mesajul de eroare va fi afisat pe ecran in cazul in care exista o eroare in timpul masurarii. Cauzele si solutiile

sunt prezentate dupa cum urmeaza:

Mesaj de eroare Cauze Solutii

Esecul autotestului

A Functionare anormald
Eroare de sistem

Vd rugdm sa ne contactati

Conectati corect manseta (consultati

Slabiti manseta capitolul 10)

Manseta nu este conectata corect.

Asigurati-va cd dopul mansetei este bine

Dopul de mansets cade introdus in tub (consultati capitolul 10)

Scurgeri de aer

Efectuati masurarea din nou si nu va

Eroare presiune aer A X «
miscati in timpul procesului de masurare.

Eroare presiune aer

Conectati corect manseta (consultati
capitolul 10)

Semnalul pulsului este prea slab

Semnal slab Spias
sau manseta este slabita.

Conectati corect manseta (consultati

Suprapresiune capitolul 10)

Manseta este blocatd sau presatd

Amplitudinea semnalului este prea
mare din cauza miscarii bratului
sau a corpului sau din alte cauze in
timpul masurarii

Miscare excesivd
Peste interval Tineti bratul si corpul nemiscate si

Semnal saturat masurati din nou

Defazare Este nevoie de prea mult timp

apitolul 14 Depanare

Fenomene neobisnuite | Cauze Solutii

Conectati corect manseta (consultati

Manseta nu este conectata corect. .
¥ capitolul 10)

Valori de masurare a
tensiunii arteriale prea
mici sau prea mari.

Vorbiti sau miscati bratele atunci cand | Nu vorbiti, stati linistit si reluati
masurati ma3surarea

Tmbracamintea intoarsa preseazi Scoateti hainele care apasa pe brat si
bratul reincepeti o masurare

Scurgeri de aer din manseta Cumparati o mansetd noud

Lipsa tensiune Tubul de aer al mansetei nu este

« Conectati corect
corect conectat la mansetd

Manseta se dezumfla

X " Slabiti manseta
imediat ’ i

Aplicati manseta corespunzdtor

Nu poate efectua masuratori atunci cdnd apasati butonul de
madsurare

Porniti din nou alimentarea si
reincepeti o masurare

Oprire bruscd a
alimentarii in
timpul umflarii

Daca nu se utilizeaza pentru o perioada
lunga de timp, puterea bateriilor poate fi
epuizata din cauza schimbarii temperaturii

Tnlocuiti toate cele patru baterii, cu
altele noi.

Tnlocuiti toate cele patru baterii, cu
altele noi.

Utilizatorul tine

. Puterea bateriilor poate fi epuizata
apasat butonul

on/off, dar Verificati montarea bateriilor pentru a
dispozitivul nu Polaritatea bateriilor este inversata Vva asigura cd acestea sunt asezate
porneste corect conform polaritatilor.

Cuplati inca o datd alimentarea
electricd si reporniti aparatul.
Schimbati bateriile.

Tn caz contrar, contactati-ne.

Alte fenomene

Capitolul

Este posibil ca dispozitivul dvs. sa nu contina toate simbolurile de mai jos.

Semnal | Descriere Semnal | Descriere
AN [peeciigrepecitiustentie, | @) | respecta st deuizre
SIS Tensiune sistolica DIA Tensiune diastolicd
INFO Informatii PR Frecventa pulsului (bpm)
1P20 Grad de protectie asigurat prin carcasa CEM Compatibilitate electromagneticd

Numar piesa, alocat de catre

Data fabricatiei 3
ata fabricatiei PIN producator

Components aplicata de tip BF Reciclabil

Tnchideti indicatia sonora a mesajului
indicator

Deschideti indicatia sonord a mesajului
indicator

Numir de lot Valabil pand la data de

Cu aceasta parte in sus Fragil, manevrati cu atentie

Limitd de presiune atmosferica

Limita de temperatura Limitd de umiditate

T A se pdstra intr-un loc rdcoros si uscat

Identificatorul unic al dispozitivului

Baterie descarcata

B[] &)@ -am0| % |£

d Producdtor
1]

Putere baterii

1. Faré frecventd puls
2. Unindicator al calitatii neadecvate a
semnalului

1.Nu exista date NIBP de analizat
=== | 2. Un indicator al calitatii neadecvate a -
semnalului

i Dispozitiv medical conform Directivei
Bl DEEE C E
iminare 93/42/CEE

Numdr de serie Echipament din clasa a Il-a

Interfatd pentru conectarea mansetei

Nesigur pentru RM, nu poate fi utilizat
pentru imagistica prin rezonanta Prizd pentru adaptor de alimentare

magnetica (IRM)

L
[sN]
Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeand

Dispozitiv medical Etichetd indicator arterd

N
iR~ A se péstra ferit de razele soarelui Importat de

(?)) Puls neregulat

Pictogramd valoare medie

a4
467
@) Manseta stransa corect Cod produs

Miscare ampla in timpul masurarii

Q) Manseta pusd incorect //D\\

|

*Respectati masurile de precautie si metodele corecte de folosire, din cuprinsul acestui manual de utilizare.

in caz contrar, nu ne vom asuma ri ea pentru avarii.
A\ Avertisment A\
Scoateti bateriile, inainte de a curata dispozitivul. Accesoriile si uni principald trebuie sep , pentru a

fi curatate.

ntretinerea nu este permisa in timpul folos

dispozitivului.

Nu turtiti tubul din cauciuc pe manseta. O@

A Atentie A

® Seinterzice dezinfectarea dispozitivului si a accesoriilor, folosind aparate de inalta presiune.

® Aveti grijd ca apa sau substantele de curdtare s3 nu patrundd in prizd, pentru a evita avarierea

dispozitivului.

Nu scufundati dispozitivul sau accesoriile in lichid.

® in cazul in care constatati deteriorarea sau avarierea dispozitivului si a accesoriilor, vd rugdm s nu il

utilizati.

ntretinere:

® Curatati cu regularitate dispozitivul si accesoriile acestuia. Se recomanda curdtarea acestora o data pe luna.

® nainte de a curita dispozitivul, scoateti bateriile si deconectati-l de la sursa de curent CA. Accesoriile si
unitatea principald trebuie separate, pentru a fi curdtate. Nu efectuati operatiuni de intretinere sau
reparatie a dispozitivului in timpul utilizarii acestuia.

® Pentru a curata dispozitivul, inmuiati o lavetd curatd in alcool izopropilic (70%), stoarceti-o foarte bine si
stergeti unitatea principald, manseta si tubul mansetei timp de aproximativ 3 minute, apoi folositi o alta
laveta curatd fnmuiatd in apa distilatd, stoarceti-o foarte bine si stergeti unitatea principald, manseta si
tubul mansetei timp de aproximativ 2 minute. Repetati de pana la 5 ori pana cand nu mai observati
reziduuri de produse de curdtare. Aveti grija ca alcoolul izopropilic sau apa s nu patrunda in unitatea
principald in timpul curatarii. Dupa curdtare, ldsati produsul intr-un loc uscat si aerisit pentru a se usca.

® Examinati vizual pentru a va asigura cd produsul a fost curdtat foarte bine. Dacd au ramas reziduuri,
repetati intreaga procedura descrisd mai sus.

®  Curatati accesoriile inainte de a le folosi pe alti pacienti.
Dispozitivul trebuie sd fie inspectat si calibrat periodic (sau sd respecte cerintele spitalului). Acesta este
disponibil pentru a fi inspectat in institutia de inspectie specificatd de stat sau de catre personal
profesionist, sau puteti contacta compania noastrd. Apasati lung butonul ,USER” in interfata principald
timp de 5 secunde pentru a intra in interfata de calibrare.

A Recomandare A

a
® Nu folositi motoring, uleiuri volatile, diluanti etc., pentru a sterge dispozitivul. p— %\j
®  Nu curatati si nu umeziti manseta. & Gas < _f

Depozitare:
N Recomandare A
® Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui pentru o perioada lungd de timp, in caz contrar ecranul
se poate deteriora.
® Performantele de baza si siguranta dispozitivului nu sunt afectate de praf sau vatd in mediul casnic, in timp
ce dispozitivul nu trebuie amplasat in locuri cu temperatura ridicatd, umiditate sau praf.
® O mansetd uzatd poate cauza mdsurdtori incorecte, de aceea se recomandd inlocuirea periodica a mansetei,
conform indicatiilor din manualul de utilizare.
® Pentru a evita avarierea dispozitivului, nu lasati dispozitivul la indemana copiilor sau animalelor de
companie.
® Evitati apropierea dispozitivului de temperaturi extrem de ridicate,
cum ar fi semineele, in caz contrar, performanta dispozitivului poate fi compromisa.
Nu depozitati dispozitivul la un loc cu medicamente chimice sau gaze corozive.
Nu pozitionati dispozitivul in locuri in care se afla apa.

Nu asezati dispozitivul in locuri in pantd, sau unde este expus vibratiilor sau loviturilor

Scoateti bateriile din aparat, daca acesta urmeaza sa nu fie folosit timp de trei luni sau

mai mult.

Capitolul 17 Specificatii NIBP

Nume Sfigmotensiometru electronic

Modul de afisare Display LCD color de 2,8 inci

Grad de protectie
impotriva 1P20

patrunderii apei

Metodd de masurare

Metodd oscilometrica

Mod de lucru

Automat

Mod de functionare

Functionare continud

Intervalul de
presiune al mansetei

0-300 mmHg(0-40 kPa)

Acuratete

Tensiune: +3 mmHg (0,4 kPa)

Tensiune maxima

Nu depéaseste 300 mmHg (40 kPa)

Interval de masurare

Tensiune SYS: 30~270 mmHg(4~36 kPa)
arteriald DIA: 10~220 mmHg(1,3~29,3 kPa)

Puls: 40~240 bpm

Valoarea tensiunii arteriale masurata de dispozitiv este echivalentd
cu valoarea obtinuta prin masurare cu stetoscopul. Verificarea
clinica a fost efectuata conform cerintelor standardului ISO

Tensiune 81060-2, iar eroarea masuratorilor se incadreaza in urmatoarele
Eroare arteriala limite:
Eroare medie maximd: 5 mmHg
Abatere standard maxima: 8 mmHg
Puls +5 bpm sau 5% in functie de care este mai mare
Rezolutie Tensiune: ImmHg (0,1 kPa)
Puls: 1 bpm

Temperatura/umiditat
ea de functionare

+5 2C~+40 °C 15% RH~85% RH (fard condensare)

Transport

Transportati cu un vehicul de uz general sau conform clauzelor din contractul de
vanzare si nu expuneti dispozitivul la lovituri, scuturdturi, stropi de ploaie si
zdpada, in timpul transportului.

Cerinte pentru
mediul de transport
si depozitare (intre
doua transporturi)

Temperaturd: -202C~+552C; Umiditate relativa: <95% (fara condens); fara gaze
corozive si fara curenti de aer.

Presiune atmosferica

700 hPa~1060 hPa

Alimentare electrica

4 baterii alcaline tip ,,AA”, Adaptor CA (CA, 100 V-240 V, optional)

Curent nominal

600 mA

Durata baterie

Cand temperatura este de 232C, circumferinta bratului este de 270 mm, iar
tensiunea arteriald masuratd este normal3, cele 4 baterii alcaline de tip ,AA” pot
fi folosite de aproximativ 300 de ori.

Dimensiuni

130(L)*110(1)*80(T) mm

Greutate unitard

300 grame (fara baterii)

Clasificare de
sigurantd

Echipament din clasa a Il-a (alimentare electrica prin adaptor de
alimentare)/Echipament cu alimentare electrica internd (alimentare cu baterii)
Componentad aplicata de tip BF

Duratd de viata utild

5 ani de la data fabricatiei

Data fabricatiei

Consultati eticheta

Accesorii

Configuratie standard:

Manseta: potrivitd pentru o circumferinta a bratului intre 22-32 cm (partea
mediana a bratului superior)

Model: IGNO066

Producétor: Contec Medical Systems Co., Ltd.

Configuratie optionala:

Adaptor CA

Model: CMS0105

Producator: Contec Medical Systems Co., Ltd.

Manseta
Model Circumferinta bratului (cm) Producétor
IGN0009 10-19
IGN0048 18-26 c Medical
IGN0074 22-43
IGN0O008 32-43

Performanta de bazd

Limita de eroare in conditii de mediu este mai mica sau egala cu + 0,4 kPa (£ 3
mmHg)

Repetabilitatea NIBP trebuie sa fie mai mica sau egald cu 0,4 kPa (3 mmHg)

Specificatii Bluetooth

Frecventd de lucru: 2402 MHz ~ 2480 MHz
Latime de banda: 2MHz

Mod de modulatie: GFSK

Putere de transmisie: 0 dBm, +4 dBm
Sensibilitate de receptie: -93 dBm

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

mmmm Cclectronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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