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Koszonjlk, hogy a Kar vérnyomasmérd Monitort valasztotta.
A késziilék a vérnyomas mérésére az oszcillometrias
maodszert alkalmazza. Professzionalis és haztartasi hasznalatra
a diasztolés és szisztolés vérnyomas és a pulzusszam
monitoralasara.

A készilék haztartasi kornyezetben hasznalhato, és a beteg
egy rendeltetett kezel8, az dsszes funkcid biztonsagosan
hasznalhato.

Ez a monitor megfelel az ISO 81060-2 kovetelményeinek.

1. Kicsomagolasi vizsgalat

A hasznadlat el6tt dvatosan nyissa ki a csomagolast, és
ellendrizze, hogy a csomagjegyzék szerinti 6sszes alkatrész
rendelkezésre all, és hogy nincsenek a szallitas alatt megsériilt
részek, és szerelje Ossze, illetve mikodtesse a kézikonyv
szerint.

2. Csomagjegyzék

Sz. Név Mennyiség
Kar vérnyomasméré Monitor karpanttal 1
Felhasznaloi kézikonyv 1
C-tipusu toltékabel 1
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3. Szimbdlum definicidja
A kézikonyvben bemutatott figyelmeztetések és abrak
célja, hogy elGsegitse az eszkdz biztonsagos és megfeleld

hasznalatat, anélklil, hogy maganak vagy masnak kart okozzon,

és amelyek specifikus jelentése a kovetkez6kben olvashato:

Figyelem

BF-TIPUSU ALKATRESZ HASZNALATA

WEEE artalmatlanitasa

Tekintse meg a haszndlati utasitast

Tartsa szarazon

Alacsony feszultség figyelmeztetés

Tartsa tavol a napfénytdl

H Fliggblegesen felfelé

2 12,5 mm @ és nagyobb szilard idegen targyak

IP22 ellen védett;
2 Védett a fligg6legesen leesd vizcseppek ellen,
ha a tok 15°-ig van megdontve

RoHS |RoHS jelzés

C € o0123|cE jelslés
“ Gyarto

Gyartas datuma

SN| |Sorozatszam

LOT| |Tételkdd
— || |Meghatalmazott képviselS az Eurdpai K6zOsse-

gben

MD| |Orvostechnikai eszkoz

(((i)» Nem ionizald elektromdgneses sugarzas

@ Importér

UDI Egyedi eszkdzazonositd

MA
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4. A termék Osszetétele
Ez az eszkoz a f6 testbdl és a karpantbal all.

5. Rendeltetésszerii hasznalat / Hasznalati utasitas

A kar vérnyomasmér6 monitor rendeltetése, hogy megmérje
egy feln6tt ember szisztolés és diasztolés vérnyomasat illetve
pulzusszdmat nem invaziv oszcillometrids technikaval orvosi
|étesitményben vagy otthon.

Célfelhasznalok

1. Laikus személyek vagy klinikai szakemberek.

2. Akik el tudjak olvasni és meg tudjak érteni a felhasznaloi
kézikdnyvet.

Klinikai elényok

A beteg barmikor fellligyelheti a szisztolés vérnyomasat,
diasztolés vérnyomasat otthon, Iényegesen csdkkentve a kdrhazi
latogatasok szamat, csdkkentve az utazas kockazatat, és javitva a
beteg életminbségét.

6. Ellenjavallat

Ne hasznalja a késziiléket, ha a beteg allapota megfelel a
kovetkez6 ellenjavallatoknak, hogy elkerilje a pontatlan mérést
és sérlilést.

1. Az eszkdz nem felel meg belltetett elektromos késziilékkel -
mint szivritmus-szabalyozokkal - rendelkez6 betegek szamara.
2. Ne végezzen mérést a karon azon az oldalon, ahol
mastectomia vagy a nyirokcsomo-tisztitast végeztek.

3. Az eszk6z a vérnyomast méri egy nyomas alatt 1évé karpant
segitségével.

Ha a végtag, amelyen a mérést végzi, sérilést szenvedett
(példaul nyilt seb), vagy olyan koriilmények vagy kezelések

(pl. intravénas csepegtetés) alatt all, amely miatt nem

alkalmas fellileti érintkezésre vagy nyomas ala helyezésére, ne
hasznalja a készlléket, hogy elkeriilje a sériilések vagy allapot
sulyosboddsat.

4. Ne végezzen mérést olyan allapotu, betegségben szenved6
és kornyezeti feltételekre érzékeny betegeknél, amelyek
ellendrizhetetlen mozgasokhoz (példaul remegéshez vagy
didergéshez) és az egyértelm( kommunikaciéra képtelenséghez
vezetnek (példaul gyermekek és eszméletlen betegek).

5. Az eszkoz az oszcillometrias mddszert alkalmazza a vérnyomas
meghatarozasara. A karnak, amelyen a mérést végzi, normal
perfuzioval kell rendelkeznie.

Az eszkdzt nem szabad hasznalni olyan végtagon, amely
korlatozott vagy karosodott vérkeringési. Ha perfuzids vagy
vérbetegségben szenved, a készilék haszndlata el6tt konzultaljon
orvosaval.
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7. A termék részei
(1) F6 test

d
Karpant

f
HD LED
képernyo {

[

Felhasznal6 kivalasztas/ Start/Stop Memory

Beallitas gombok

gomb gomb

C-tipusu
tolto port
(2) Kijelz6 kimenet o
©
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I
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e o o “— o ®
o (8 THDND D00 e e
o B R T [ R
_—:IJ- sys B A PUL—— (3
— @

®—

@—

(D) Szisztolés vérnyomas ikon
(2) Diasztolés vérnyomas ikon
(3) Pulzusszam ikon

(@) Pulzusszam érték

(5 “Rendellenes szivdobogas” jelz6
(&) Vérnyomas egység

@) Elem jelz6

“1. felhasznald” lkon

(9 “2. felhasznald” Ikon
“Felhasznalo6 (vendég)” Ikon
(D “Mozgas” jelzé

(2 Mentés szama

@3 “Karpant feltéve” jelz6
Mentés ikon

(5 Atlag/Tripla mérés” jelz6
Datum & Idé

(7) WHO vérnyomas jelzé
Szisztolés vérnyomas érték
Diasztolés vérnyomas érték
Bluetooth Ikon
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8. 3-szines Hattérjelzo

Z0ld jelzéfény a
normalishoz

Sarga jelzéfény az enyhén magas
vérnyomashoz

Piros jelz6fény a magas

vérnyomashoz

Szisztolés vérn- Diasztolés vérn- v H|gra r

omés (mmHe) yoms (mmHe) Jelz6 szine chikus
y kapcsolat
>160 >100 Piros és (vagy)
140-159 90-99 Sarga és (vagy)
90-139 60- 89 Zold és (vagy)
<90 <60 Sarga és (vagy)

Figyelmeztetés: Amikor a vérnyomasjelz6 piros, magas
vérnyomast jelent.

Forduljon azonnal a kezel6orvosahoz.

9. El6készités: C-tipusu toltés

Ellendrizze a késziilék tapellatasat hasznalat el6tt. Amikor az
elem lemeril, hasznalja a gyarté altal szolgaltatott C-tipusu
tolt6kabelt (d.c. 5V, 1A) a készllék feltoltéséhez, amig a “ (Iim ”
jelz6 villogasa leall.

MEGJEGYZES:

e A C-tipusu csatlakozo t6lt6 portként hasznalatos, kizardlag a
késziilékhez.

A hasznalt adapternek meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvany
kdvetelményeinek és a specifikacionak meg kell felelnie a
kovetkez6 kdvetelményeknek: bemenet: AC 100~240V 50/60
Hz, kimenet: DC 5V 1.0A. Mas valtéaramu adapterek kimeneti
feszliltsége és polaritasa eltérd lehet, és életveszélyt és a
készlilék karosodasat jelentheti.

10. M(ikodés beallitasa

(1) A felhasznalé kivalasztasa

Kikapcsolt dllapotban nyomja meg a,, &R “ gombot, hogy
belépjen a felhasznald csoport kivalasztd interfészbe. Ezutan
nyomja meg ismét az ,, R“ gombot. hogy valtson és kivalassza a
felhasznaldi csoportokat.
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Felhasznal6 3 (Vendég maod)

(2) Ev/Hénap/Datum beallitasa

Kikapcsolt allapotban nyomja meg az,, & “gombot kb. 3
masodpercig, hogy belépjen a datum beallitasaba, és hogy

az ,év” villogjon. Nyomjamega, B “gombot, hogy

beallitsa a kivant évet, majd nyomja meg az ,, R “ gombot,
hogy megerGsitse a valasztast. Amikor bedllitotta az ,év”-et,
automatikusan belép a hdnap bedllitasba. Ekkor a ,hdnap” ikon
villog. Valthat a kivant értékre a ,, B “ gomb megnyomasaval.

Kovesse ugyanezt az eljarast a ,datum”, ,6ra” és , perc”
bedllitasdhoz.

e e - - e
7T TT 7
S =
Ev . Honap
i s _ Do (o
% 17 l\ , SLu
[ % |
. Datum ora
ile o ]
% _l°/l_|l_l\
Perc

(3) Egység kijelz6 beallitasa

Kikapcsolt allapotban tartsa nyomva a ,,(')” gombot kb. 3
masodpercig, hogy belépjen az egység kivalasztasba. Nyomja
meg a ,, B“ gombot, hogy valtson a mmHg és kPa érték
kdzott, majd nyomja meg a ,, R “ gombot, hogy megerdsitse a
valasztast. Az alapértelmezett mértékegység mmHg.
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| mmHg | Tryck pa kPa
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nmHg maod kPa méd

11. Megfelel6o mérés elvégzése

(1) El6késziletek a mérés el6tt

--Mindig ugyanazon a karon végezze a mérést (altalaban a bal
kar).

--Maradjon mozdulatlan és nyugodt a mérés kozben.

--Lazuljon el amennyire lehet, és ne beszéljen a mérési ELIARAS
alatt.

--Minden nap kb ugyanabban az id6pontban végezze a mérést.
--Ne végezzen mérést kdzvetleniil testmozgas vagy furdés utan.
Pihenjen

20-30 percet, miel6tt elvégezné a mérést.

--Az alabbiakban felsorolt feltételek mellett végzett mérések
befolyasolhatjak az eredményeket:

Egy d6raval azutan, hogy vacsorazott, bort, kavét, teat ivott,
sportolt; beszélgetés, idegesség, bizonytalan hangulat, el6re
hajlas, mozgas, drasztikusan valtozé szobahémérséklet a mérés
soran; mozgo jarm(iben tartdzkodas, ismételt és folyamatos
meéreés.

(2) A karpant megfelel6 viselése

1) Tekerje le a karpantot. Dugja bele a karjat. (Melegen ajanljuk a
bal kar hasznalatat.)

2) Ellendrizze, hogy a készllék képernydje a karja belsd részén
helyezkedjen el, az abran lathaté médon. A karpant also széle
legyen 2-3 cm-re (0,8 1,2 hiivelyk) a konyékhaijlat felett.
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0,8-1,2 huvelyk

Also szél

3) Szoritsa meg a karpantot a karja koril, hogy ne mozduljon el
a kar korul.

Megjegyzés: Ismételt mérések vérbbséget eredményezhetnek
a karban, ami befolyasolja a mérési eredményt. Ugyeljen, hogy
ne helyezze a karjat a leveg6csére. Ennek elkerilése érdekében
ajanljuk, hogy emelje fel a bal kezét s szoritsa 6kolbe tobbszor,
vagy vegye le a karpantot, és pihenjen 2-3 percet a mérés el6tt.
(3) Mérési javaslatok

e A méréshez lazuljon el, és (iljon kényelmesen egy szobaban,
kellemes hémérsékleten.

e Uljén egy kényelmes székre, ahol a hata és karja meg van
tamasztva.

e Tartsa a labfejét egyenesen, és ne tegye keresztbe labait.

e A késziléket a szivével egy szintbe helyezze fel a kar belsé
részén ugy, hogy kézben a karja kényelmesen pihenjen az
asztalon.

(4) Mérés végzése
Nyomja meg a ,, () ” gombot, és a monitor elkezdi a felfujast. Ne
mozogjon és ne beszéljen a mérés kdzben.
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Megjegyzés: Ha nem érzi j6l magat a mérés kozben, azonnal
nyomja meg a ,, () ” gombot, hogy leallitsa a mérést. Amikor a
légnyomas elér egy bizonyos értéket, az érték a kijelzén lassan
csokkenni kezd egy bizonyos sebességgel, és a szivdobogas
szimbolum villog. Amikor a mérés befejez8dott, a szisztolés
nyomas és a pulzusszam mérése megjelenik a képernyén.

Megjegyzés: Forduljon orvosahoz, ha varatlan mérési
eredményeket kap.

(5) Mentési funkcio

1) Minden mért érték automatikusan mentésre keril a
megfeleld ,,Felhasznald” csoportban. Ez az eszkoz legfeljebb
120 mérést tarolhat minden felhasznaldhoz. (Megjegyzés:

Nincs mentési lehetdség ,Vendég” részére.) Amikor a mentési
memoria megtelt, a régi értékeket frissitik az Uj értékek.

2) Kikapcsolt médban nyomja mega, B ” gombot egyszer, és
az eszk6z megjeleniti az utolsd 2 vagy 3 mérés vérnyomasanak
atlag értékét. Nyomja meg a ,, E ” gombot ismét, és megjelenik
az utolsd mért érték. Nyomja mega, B ” gombot ismét, és
megjelenik a tobbi mért érték egyesével.

(2) Mentés torlése

Kikapcsolt allapotban nyomja meg az ,A R ” gombot, hogy
kivalassza azt a felhasznald csoportot, amely értékeit ki

kell tordlni. Nyomja meg a,, B” gombot, hogy kikapcsolja

a késziiléket, majd nyomja meg egyszer a ,, B ” gombot, és
tartsa nyomva a ,, (!)” gombot 3 masodpercig, hogy torolje a
kivalasztott felhasznalé mentett adatait, ezutan megjelenik a [
” ikon a képernyén. B
(3) ,Karpant feltéve” észlelés

A ,,@)” ikon mindig megjelenik a képernyén, amikor a karpant
megfelel6en van felhelyezve. Amikor a karpant tul laza, a ,O)“
ikon mindig villog, hogy figyelmeztesse. Ha mindig villog a ,, 0)”
ikon, nyomja meg a,, () ” gombot, hogy leallitsa a mérest.
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(8) ,Tartsa tovabb” jelzés

A, 4% “ikon villog, ha mozgatja a testét vagy razza a kezét

a mérés folyaman, amely pontatlan mérést eredményezhet.
Mérje meg ismét.

(9)Az egység kikapcsolasa

Nyomja meg a,, (')’gombot, hogy kikapcsolja a vérnyomasmérg
monitort. A monitor automatikusan kikapcsol 1 perc utan.

12. Figyelmeztetések és dvintézkedések

Figyelmeztetések

® Nincs szukség karbantartasra vagy szervizelésre a hasznalat
soran.

® Tul gyakori mérések a BETEG sériilését okozhatjak vérb6ség
kialakulasa miatt.

e Forduljon az orvosahoz a monitor hasznalata el6tt, ha olyan
karon hasznalna, ahol intravaszkularis bemenet vagy terapia,
vagy arterio-vénas (A-V) sont van jelen a véraramlds atmeneti
zavara miatt, amely sérilést okozhat.

® Forduljon az orvosahoz a monitor hasznalata el6tt, ha
masztektdmian vagy nyirokrendszer-tisztitason esett at.

e Ne hasznalja az ORVOSTECHNIKAI ESZKOZT mindkét karjan
egyszerre. Ez dtmenetileg funkcidovesztést vagy pontatlan mérést
okozhat.

® Ellendrizze, hogy a kar vérnyomasméré mikodése nem okoz-e
hosszan tartd karosodast a beteg vérkeringésében az érintett
végtag megfigyelésével.

e Hasznalja a gyarto altal rendelkezésre bocsatott alkatrészeket
(pl. karpant). Ellenkez6 esetben a mérési pontossag nem
biztositott.

® Tilos a berendezés moédositasa.

e A fulladas elkerulése érdekében kérjik, tartsa tavol

a levegBcsovet és a C tipusu tolt6kabelt csecsemdabktdl,
kisgyermekektdl és gyermekektdl.

® Ne hagyja a kis részeket gyermekek altal elérheté helyen.

A gyermekek lenyelhetik. Ha egy gyermek véletlendl lenyeli
példaul az elemtart6 fedelét, azonnal forduljon orvoshoz

e A karpant megfelel az ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO
10993-23 kovetelményeinek. De érzékeny személyek allergias
tineteket mutathatnak.

e NE hasznalja a monitort sérilt karon vagy orvosi kezelés alatt
allo karon.

Vigyazat

® Ne végezzen mérést a szlikségesnél gyakrabban. A véraramlas
zavara miatt el6fordulhat némi véromleny.

® A karbantartast a gyarténak kell elvégeznie a javasoltak
szerint.

® Ha a kornyezeti h6mérsékletnek alacsonyabb mint 5°C,
helyezze 1 6rara az eszkozt egy olyan helyre, ahol a kdrnyezeti
hémeérséklet 5°C~40°C kozotti; Ha a h6mérséklet 40°C felett,
legalabb 2 6rara helyezze az eszkdzt olyan helyre, ahol a
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hémeérséklet 5°C~40°C.

® Ne hasznalja a monitort csecsemd&kon, kisgyermekeken,
gyermekeken vagy olyan személyeken, akik ne tudjak kifejezni
magukat.

e NE vegyen be orvossagot az eszkdz mérései alapjan. Forduljon
az orvosahoz specifikus informacioért a vérnyomasaval
kapcsolatban. A beteg ne végezzen dndiagnozist, illetve

sajat kezU kezelést a mérési eredmények alapjan. Tartsa be
kezel6orvosa vagy egészségligyi szolgaltatdja utasitasait.

NE hasznadlja az eszkozt intravénas csepegtetd vagy
vératomlesztés alatt.

e NE hasznalja a monitort nagyfrekvencidju (HF) sebészeti
berendezéseket, magneses rezonancia képalkotasi
berendezéseket (MRI), komputeres tomografids leolvasoét (CT)
tartalmazo helyiségben. Ez a monitor nem megfelel6 mikodését
és/vagy pontatlan mérést eredményezhet.

e Ugyeljen, hogy a karpantot ne helyezze olyan karra,
amelyben az artériak vagy vénak orvosi kezelés alatt allnak,

pl. intravascularis hozzaférés vagy intravascularis terapia, vagy
arteriovenosus (AV) sont.

e A monitor haszndlata el6tt konzultdljon orvosaval, ha gyakori
szivritmuszavarai vannak, példaul pitvari vagy kamrai korai
szivverései vagy pitvarfibrillacidja, artérias szklerdzisa, rossz
perfuzidja, cukorbetegség, terhesség, preeclampsia vagy
vesebetegség. FIGYELEM, ezen allapotok barmelyike , illetve

a beteg mozgasa, remegése vagy didergése befolyasolhatja a
mérési eredményt.

e Ne hasznalja a monitort és forduljon kezel6orvosahoz, ha
bérirritaciot vagy kényelmetlenséget érez.

e Forduljon kezel6orvosahoz a monitor hasznalata el6tt, ha
sulyos véraramlasi problémai vagy vérzavara van, mert a karpant
felfujasa véréomlenyt okozhat.

e NE hasznalja a monitort a vérnyomasmérés és a pulzusszam
meérésétdl eltérd célra.

e NE szedje szét vagy probalja megjavitani a monitort vagy
annak alkatrészeit. Ez pontatlan mérést okozhat.

e NE hasznalja olyan helyiségben, ahol nedvesség van vagy ahol
viz froccsenhet a monitorra. Ez kdrosithatja a monitort.

e NE hasznalja a monitort mozgd jarm(iben, példaul
gépkocsiban.

e NE ejtse le, illetve ne tegye ki a monitort erés sokknak vagy
rezgésnek.

e Ne hasznalja vagy tarolja a monitort a gyarté altal megszabott
kordlményeken kivil (széls6ségesen magas vagy alacsony
hémérséklet és nedvességtartalom), mivel ez kihathat a
teljesitményre, és pontatlan méréseket eredményezhet.

® Ha a teljesitmény valtozik (pl: pontatlan mérés vagy
rendellenes kijelzés), azonnal hagyja abba a hasznalatot, és
forduljon azonnal az tgyfélszolgalathoz.
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e A termék maximalis felszini hémérséklete (a motor kdzelében)
41,6°C, ne hasznalja hosszu ideig folyamatosan, mert a mérés
eltérését okozhatja és a készlilék felmelegedését; ajanlott két
meérés kdzott par perc id6kozt hagyni.

e Ne mUkddtesse toltés kdzben.

13. Altaldnos kérdések és valaszok a vérnyomasrol

Q1: Miért az otthon mért vérnyomas érték alacsonyabb mint a
kdrhazban mért érték?

® Az otthon és a kdrhazban mért vérnyomas érték kozotti
kilonbség kb. 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Ez

azért fordul el6, mert a személyek ellazultabbak otthon mint a
kérhazban.

® Tovabba ha az eszkozt a szivnél feljebb 1évé pozicidba helyezi,
a vérnyomas értéke alacsonyabb lesz a valdsnal. Ugyeljen, hogy
a készililék pontosan a sziv magassagaban legyen.

Q2: Miért az otthon mért vérnyomas érték magasabb, mint a
korhazban mért érték?

® A vérnyomascsokkentd gyogyszer, amelyet a betegnek be kell
vennie, elveszitette hatdsat. Tartsa be az orvosa utasitasait.

® A karpant lehet, hogy nem jo helyzetben van. Ha a karpantot
nem megfelel6en helyezte fel, nem kap artérids vérnyomas
értéket, és a vérnyomas érték sokkal magasabb lehet a valésnal.
Ezért megfelel6en helyezze fel a karpantot.

® A karpant nem elég szoros. Ha a karpant tul laza, el6fordulhat,
hogy a kompressziés er6 nem hat az artériara, ezért a
vérnyomas értéke sokkal magasabb lehet a valdsnal. Ezért
igazitsa meg, és szoritsa meg a karpantot.

® A beteg nem Ul megfelel6en a mérés alatt. A vérnyomasmérés
kdzben ne gornyedjen, ne déljon, hajoljon, ne tegye keresztbe
labait, mert tulzott hasi vérnyomast okoz, illetve a kar a sziv
szintje alatt lehet. Végezze a méréseket megfeleld testtartasban.
Q3: Hogy arhetek el pontosabb méréseket?

e A mérések pontosabbak reggel, kdzvetlenll vizelés utan vagy
amikor elméje és teste stabil. Ajanlott a méréseket minden nap
ugyanabban az id6ben elvégezni.

Q4. Miért minden mért vérnyomas érték kilonb6z6?

1) Minden alkalommal szisztolés esetén a vérnyomas bizonyos
mértékig megvaltozik. Példaul egy 70 bpm pulzusszamu
személynek 100.800 vérnyomas-valtozasa lesz minden nap.
Mivel a vérnyomas folyamatosan valtozik, nehéz megkapni

a helyes vérnyomas értéket egyetlen méréssel. Végezze el a
mérést 2~3-szor. Az els6 mérés altalaban magasabb az idegesség
vagy nem megfelel6 el6késziiletek miatt, és a masodik mérésre
a fesziltség enyhén csékken, igy altalaban a masodik mérés
5mmHg-10mmHg (0,7kPa-1,3kPa) értékkel alacsonyabb lesz

az elsénél. Ez nyilvanvaldbb lesz azoknal, akik vérnyomasa
magasabb.

--Folyamatos mérésnél vegye figyelembe:

El6fordulhat, hogy mivel a kar 6sszenyomadik, az ujjbegyek
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vére nem aramlik siman. Ha folytatja a mérést, vér extravasatio
esetében, nem kaphat megfelel6 mért értéket. Lazitsa meg a
karpantot, emelje fel kezét a feje f6lé, és hajlitsa be és nyujtsa
ki a bal és jobb tenyerét 15-sz6r egymas utan. Ezutan az
extravasatios vér eloszlik, és folytathatja a vérnyomas mérését.
2) Karpant pozicio és feltekerési modszer. A mért érték valtozik a
karpant méretével. Kiilonosen, ha a karpant a konyoke koré van
tekerve, nem kaphat megfelel§ mérési értéket.

--Alkalmazza a megfelel6 karpant feltekerési médszert a
méréshez. A mellékelt karpant kar kerllettartomanya 22-42cm
(a felkar kozepén). Ha a modell nem megfeleld, vasarolja meg
kalon.

14. Rendellenes jelenségek és kezelésiik
Ha a mérés rendellenes, a kdvetkez6 szimbdlumok valamelyike
jelenhet meg. Alkalmazza az ajanlott mddszert a méréshez.

Hibak |Kivalté ok

Er U |Afelfdjas nem érheti el a 30 mmHg-t 12 masodperc alatt.
ErH |Afelfdjas eléria 295mmHg-t,

Erl A pulzusszam nincs megfelel6en észlelve.

Tul sok zavar (Mozgds, beszéd vagy magneses zavar a

Er 2 L i
' mérés kdzben).

Er3 A mérési eredmény nem normalis.

Er 23 |SYS érték alacsonyabb mint 57mmHg.
Er 24 | SYS érték magasabb mint 255mmHg.
Er 25 |DIA érték alacsonyabb mint 25mmHg.
Er 26 |DIA érték magasabb mint 195mmHg.

* Hibaelharitas

Rendellenesség Vizsgalati tételek |Ellenintézkedések

Toltse a készuléket,
Az elem gyenge amig a ‘mm” jelzés
villogasa le nem all

Hiba a bekapc-
solaskor

Esetleg mozgatja a
karjat a nyomas ala
helyezés folyaman

Tartsa a karjat és
testét nyugodtan
Nem lehetséges
a mérés a kijelz6

hibaja miatt Esetleg beszélget a
mérés alatt

Maradjon nyugo-
dtan a vérnyomas
mérése alatt
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Forduljon a
viszonteladdhoz

A karpant légzsakja | egy Uj karpantért.
elszakadt Ne cserélje le sajat
maga a karpantot

A karpant leveg@sz-
ivargasa

ha a vérnyomast tovabbra sem tudja megmérni a fent em-
litett megoldasok ellenére sem, forduljon a viszonteladéhoz.
Ne prébalja egyedil szétszerelni a készlléket.

15 Tisztitas és fertotlenités

15.1 Tisztitas

A késziléket megtisztithatja egy puha, tiszta, kis mennyiségl
semleges tisztitoszerrel vagy vizzel felitatott ruhaval.

Ajanlott a monitor tisztitasa minden hasznalat el6tt és utan.
Végezze a tisztitast minden alkalommal 3 percig. Az ismételt
tisztitdsok szama ne haladja meg a 3 alkalmat minden
alkalommal.

Ne hasznadljon korroziv tisztitdszereket. Tisztitaskor lgyeljen,
hogy ne meritse vizbe a monitor egyik részét sem, hogy nehogy
folyadék keriljon a készilékbe.

15.2 Fertétlenités

Ajanlott tisztitoszer

75%-0s orvosi alkohol Lépések:

1) Gondosan torolje meg a késziléket a fent emlitett
fert6tlenit6be martott puha, tiszta ronggyal, és azonnal szaritsa
meg puha, tiszta, szaraz ruhaval.

2) A késziilék testét is megtisztithatja 75%-0s orvosi alkoholba
martott puha, tiszta ruhaval a fert6tlenitéshez.

Ne fert6tlenitsen magas hémérsékletl gbzzel vagy ultraibolya
sugarzassal. Ez kdrosithatja a készliléket, és csdkkentheti
élettartamat.

Ajanlott a monitor fert6tlenitése minden hasznadlat el6tt és utan,
minden alkalommal. Minden alkalommal a fert6tlenitést 1 perc
alatt el kell végezni. Az ismételt fert6tlenitések szama ne haladja
meg a 2 alkalmat minden alkalommal.

15.3 Artalmatlanitas

Artalmatlanitsa a monitort, egyéb alkatrészeit és kiegészitsit a
helyi hatalyos el6irdsok szerint.

Szabalytalan artalmatlanitas kornyezetszennyez6dést okozhat.
Megjegyzések

e Ne hajlitsa vagy torje meg tulzottan a csovet.

e Ne tarolja a monitort vagy alkatrészeit:

- ha a monitor vagy részei nedvesek

- hémérsékletd, paratartalmu, kdzvetlen napfényd, poros vagy
korroziv gazokat tartalmazo helyiségekben.

- magas rezgési vagy Utési kockazatu teruleten.
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16. Fenntartas és karbantartas

Viz vagy semleges tisztitdszer

- Mindig tartsa a monitor fellletét tisztan és rendben, ez
el6segiti a Vérnyomasméré Monitor élettartamanak meghos-
szabbitasat.

- Ha a f6 rész piszkos, torodlje le egy szaraz, puha ruhaval. Ha
nem tudja kdnnyen eltavolitani a szennyez6dést, tordlje le
egy vizzel vagy semleges tisztitdszerrel benedvesitett puha
ronggyal, majd szaritsa meg egy szaraz ruhaval.

-Ajanljuk, hogy kalibralja a monitort legaldbb évente egyszer.
Forduljon a gyartéhoz vagy az ligynokhoz sziikség esetén.

Figyelmeztetés: Ne engedje, hogy viz vagy egyéb folyadék
folyjon a készlilékbe. A kar vérnyomasméré monitort nem
szabad tovabb hasznalni, ha folyadék folyt be és karositotta a
készliléket és a karpantot.

17. Jellemzok

Modell AOJ-33A

Kijelz6 LED képernyé

Mérési . ., .
. Oszcillometrids mérés

maodszer

Méro6 rész Felkar

Pneumatikus

nyomas 0~295 mmHg (0~39,3 kPa)

mérési

tartomany

Maximalis

nyomas 295 mmHg (39,3 kPa)

védelem
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Vérnyomas SIS: 57~255 mmHg (7,6~34,0 kPa);
Mérési érték DIA: 25~195 mmHg (3,3~26,0 kPa);
tartomany
Pulzusszam 40~199 bpm
Karpant
nyomasanak |[+3 mmHg(+0,4kPa)
pontossaga
PuIzussz?m +59%
pontossaga
3 felhaszndld hasznalhatja (1. felhasznalg, 2.
Meméria felhasznal6 és vendég mad).
2 felhaszndld * 120 mentés és vendég maod
mentés nélkdil.
Tapforras 3,7V feltolthetd litium elem
ToI,te5| C-tipusu t6lt6 port; Tolt6 fesziltség: d.c. 5V,1A
maodszer

Elem toltotts-
ége alacsony

Ha a tapfesziiltség 3,4 V alatti, a készlilék
kikapcsol.

Méret 123 mm (L) x 59 mm (I) x 28.2mm (H)
Képernyd -
méret 75mm (L) x 35 mm (l) (3,2 pollici)
Karpant 22~42 cm (8.6~16.5 hiivelyk)
merete

Suly Kb.225¢g

A.utomatllfus 1 perc mikodtetés nélkil
kikapcsolas

Aramiités ,

védelmi fok BF tipus

Védelem a viz

vagy blzonyos P22

anyagok karos

bejutasa ellen

Elettartam 5 év

Védelem

aramités Bels6 energiaellatas

ellen
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Karpant 10000 alkalom
élettartam
]Ic-(laclatrgferlseklet 5°C~40°C Ha a megadott
hémérsé-
kleti vagy
Mdkodési Paratartalom 15% .99% paratarjcalom
kbrnyezet allapot um|d‘|ta tzilr’.c'omanyon
relativa kivul
hasznalja, a
kP hasznalat nem
T a~ 4
Légkori allapot 106kPa megfeleld.
Kerilje az er6s hatasokat, kozvetlen Gtéseket,
expozicidt vagy esét a szallitas folyaman.
Tartsa a monitort és alkatrészeit tiszta,
Szallitasi biztonsagos helyen.
és tarolasi A készuléken beltéren kell tarolni -20°C~55°C
kbrnyezet hémérsékleten, 10%~93% relativ paratartal-
om mellett, légkori allapot:
70kPa~106kPa korroziv gazok nélkdl, és
megfeleld szell6zéssel.

A terméket az ISO 81060-2 kovetelményei szerint klinikailag
vizsgaltak.

Megjegyzés: A specifikus aramellatasnak meg kell felelnie a
kovetkezéknek:

Kimeneti fesziltség: DC5V,

Kimeneti aramerdsség 1000mA

. Osztaly

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak,

Gondoskodjon legalabb két MOOP szigetelésrél az ac bemenet
és dc kimenet kozott,

Az US és kanadai eltérési kovetelményeknek valé megfelelés
Alapveto teljesitmény

1. Mérési tartomany (Vérnyomas):

SYS: 57-255mmHg

DIA: 25-195 mmHg

Pulzusszam: 40-199 bpm

2. A karpant nyomds pontossaga: +3 mmHg (+0.4 Kpa )

A pulzusszam pontossaga: + 5%

Bluetooth:

Kar vérnyomasmeérd Monitor Bluetooth 4.2 technoldgiaval,
2402-2480 MHz adasi és vételi frekvencia, GFSK modulacios
tipus, tényleges sugarzasi teljesitmény 2,79 dBm.
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A személyes egészségligyi adatok nem szerepelnek a kezelésben,
taroldsban vagy adatatvitelben (egészségligyi rekordok,
egészségligyi el6zmények, amelyek barmilyen egyéni azonositét,
példaul képet, egészségbiztositasi szamot, barmilyen azonositd
azonositoét vagy nevet tartalmaznak).

A Bluetooth-tal atvihet6 adatok a mérési id6bélyeg, a mérési
hibakdd, a szisztolés vérnyomas, a diasztolés vérnyomas, a
pulzusszam, a szabdlytalan pulzus és az elem toltottségi szintje.

18. 1. melléklet EMC informacio

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A Kar Vérnyomasmér6é Monitort az aldbbiakban meghataroz-
ott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra tervezték.
A Kar Vérnyomasméré Monitor vasarldja vagy felhasznaldja
meg kell bizonyosodjon, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Megfe- Elektromagneses kornyezet
leloség - utmutatas

Kibocsatasok

A Kar vérnyomasmeéré
Monitor RF csak a bels6
funkcidihoz hasznal RF
RE Kibocsatas _energllalt. Ezért az RF
1. csoport kibocsatas nagyon alac-

CISPR 11 ) R

sony, és nem valészin(,
hogy interferenciat okoz a
kozelben |1évé elektronikus

berendezésekkel.

A Kar vérnyomasmeéré me-
gfelel minden létesitmé-
nyben torténd hasznalat-
ra, beleértve a haztartasi

RF Kibocsatas B osztaly |létesitményeket és azokat,

CISPR 11 amelyek kozvetlenil csat-
lakoznak a haztartasi célu
épuleteket ellatd nyilvanos
kisfeszultségli aramellato
halézathoz.

Harmonikus
kibocsatasok N.A.
IEC61000-3-2

Fesziltségingado-
zasok/villodzas
kibocsatas
IEC61000-3-3

N.A.
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Utmutatas és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavart(irés

A Kar Vérnyomasmér6é Monitort az aldbbiakban meghataroz-
ott elektromdgneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték.
A Kar Vérnyomasmér6 Monitor vasarldja vagy felhasznaldja
meg kell bizonyosodjon, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartlirés
vizsgalat

IEC 60601
teszt szint

MegfelelGségi szint

Elektrosztatikus
kistlés (ESD) IEC
61000-4-2

+8kV érintkez6
+2 kV,+4kV,£8 kV,
+15kV levegd

+8 kV érintkez6
12 kV,x4 kV,
+8 kV,x15 kV leveg6

Elektrosztatikus
kistlés (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV érintkez6
+2 kV,£4 kV, +8
kV,£15 kV levegd

+8 kV érintkez6
+2 kV,x4 kV,£8 kV,
+15 kV levegb

Gyors elektromos
tranziensek/kitorések IEC
61000-4-4

SIP/SOP:1Kv

SIP/SOP:1Kv

Bedramlas
[EC 61000-4-5

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Feszlltségesések,
rovid megszakadas-
ok és feszliltsége-
ltérések a bemeneti
energiaellatason IEC
61000-4-11

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhatd

Tapfrekvencia
magneses mezd IEC

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

61000-4-8

SIP/SOP: 3V SIP/SOP: 3V

0,15 MHz —80 MHz |0,15 MHz — 80 MHz
Vezetett RF 6Va0,15MHzés |6V a0,15MHzés
IEC61000-4-6 80 MHz kozotti ISM | 80 MHz kozotti ISM

savokban
80 % AM 2 Hz-en

savokban
80 % AM 2 Hz-en

Kisugarzott RF
IEC61000-4-3

10 V/m
80MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 2 Hz

10 V/m
80MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 2 Hz

MEGJEGYZES: UT a valtéaramu haldzati fesziiltség a tesztszint

alkalmazasa el6tt
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses zavart(irés

A Kar Vérnyomasméré Monitort az alabbiakban meghataroz-
ott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték.
A Kar Vérnyomasmérd Monitor vasarldja vagy felhasznaldja
meg kell bizonyosodjon, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Sugarzas
d RF
IEC6100
0-4-3
(Vizs-
galat)
specifica
a

ENCLO
BlzZ-
TOSAN
kikotd
IMMUNI
TY

RF
vezeték
nélkali
koz6sség
cikkek
equipme
n)

Teszt Sav Szerviz | Mo- Max. Tavol- IEC Meg-
Frekven | (MHz) dulacié | Teljesitm- | sdg (m) |60601- | felelési
cia ény (W) 1- 2 teszt | szint
(MHz szint (V/m)
(V/m)
385 380- TETRA Pulzus 1,8 0,3 27 27
390 400 mo-
duldcio
18 Hz
450 430- GMRS FM5kHz | 2 0,3 28 28
470 460, eltérés
FRS 1kHz
460 szinusz
710 704- Pasmo Pulzus 0,2 0,3 9 9
787 LTE 13, | modulacid
745 17 217 Hz
780
810 800- GSM Pulzus 2 0,3 28 28
960 800/900, | mo-
TETRA dulécio
870 800, 18 Hz
DEN 820,
CDMA
930 850,
LTE
Band 5
1720 1700- GSM Pulzus 2 0,3 28 28
1990 1800; mo-
CDMA duldcio
1900; 217 Hz
1845 GSM
1900;
DECT;
LTE
1970 Sav 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2400- Blue- Pulzus 2 0,3 28 28
2570 tooth, mo-
WLAN, | dulacio
802,11 217 Hz
b/g/n,
RFID
2450,
LTE

Sav 7
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5240 5100- WLAN Pulzus 0,2 0,3 9 9

5800  [802,11 |mo-
5500 a/n duldcio
217 Hz

5785
Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses zavartirés
Kisugarz- |Teszt Modulacié |IEC 60601- |Megfe-
ott RF Frekvencia 1-2 teszt lel6ség
IEC61000- szint szint (A/m)
4-39 (A/m)
(Teszt spe- |30 kHz cwW 8 8
cifikaciok
az
ENCLO-
SURE 134,2 kHz |Pulzus 65 65
PORT modulacid
IMMU- 2,1 kHz
NITY-hoz
kézelségi 13,56 MHz |Pulzus 7,5 7,5
magneses moduldcid
mez8khoz) 50 kHz

Allitas: ,Az AOJ-33A Kar vérnyomdasmérd Monitort az IEC
TR 60601-4-2: Gydgyaszati villamos készilékek - 4-2 rész:
Irdanymutatas és értelmezés - Elektromagneses zavart(irés;
gyogyaszati villamos késziilékek és gydgyaszati elektromos
rendszerek teljesitménye m(iszaki jelentés ajanlasai szerint

vizsgaltak.”

Figyelmeztetés:
e Kerllje ennek a berendezésnek a mas berendezések melletti
vagy egymasra helyezett hasznalatat, mert ez rendellenes
mkodést eredmeényezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt
a berendezést és a masik berendezést felligyelni kell a normal

mUkodés szempontjabal.

® A berendezés gyartdja altal megszabott vagy mellékelttdl
eltérd kiegészitok, jelatalakitok és kabelek hasznalata a
berendezés megndvekedett elektromagneses kibocsatasat vagy
csokkentett elektromagneses immunitast eredményezheti, és
nem megfelelé mikodést eredményezhet.

e Ne tartdzkodjon aktiv HF sebészeti berendezések és a
magneses rezonancia képalkotashoz hasznalt ME rendszer
RF-arnyékolt helyiségének kdzelében, ahol az EM zavarok
intenzitasa magas.
A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacids berendezéseket
(beleértve a periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé
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antenndkat) nem szabad 30 cm-nél (12 hivelyknél) kbzelebb
hasznalni az Berendezés barmely részétdl, beleértve a gyartd
altal megadott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés

teljesitménye csokkenhet.

Figyelem:

Ha a felhasznaldk vagy a betegek az eszkdzzel kapcsolatban
sulyos eseményt tapasztalnak, kérjuk, jelentse a gyartonak és a
székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

EU megfeleldségi nyilatkozat

Mi, alulirott (|Z' gyarté vagy a O gyarté meghatalmazott képvisel6je)

Gyarté
Cim

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent

Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community, Xixiang

Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen,

KINAI NEPKOZTARSASAG

Tanusitjuk és felelésségiinkre kijelentjiik, hogy a kdvetkez6 termék:

Termék neve
Modellszam
Markanév
Hardver verzié

Szoftver verzié

Kar vérnyomasméré Monitor
AOJ-33A

V1.0

V1.0.0

Megfelel a vonatkozé uniés harmonizaciés jogszabalyoknak:
M Radidberendezésekrdl szold iranyelv (2014/53/EU)

Megfelel az alabbi EGT-n beliil hatalyos harmonizalt szabvanyoknak:

Alapvetd kovetelmény

Alkalmazott szabvany

Lasd a jelentést

3.1(a) cikk Egészség EN 62479:2010
CHTEW22120120
EN 50663:2017
Biztonsag | EN 62368-1:2014+A11:2017 CHTSE22120129
3.1(b) cikk EMC ETSI EN 301 489-1 v2.2.3: 2019-11
CHTEW22120119
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020-09
3.2 cikk Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 CHTEW22120118

Adott esetben az 6sszes lényeges

radios tesztsorozatot elvégezték

Tipus Modellszam Gyarto
AC adapter - -
Akkumulator 602040 Dongguan Zhongchengsheng Technology CO., LTD.

Az érintett bejelentett szervezet
Nincs
Tovabbi informaciok

Nincs

Alairta a gyarté nevében és megbizasabol

Név
Beosztas

3

E-mail

Jack Wang

Alairas
VP
sales@aojmedical.com Datum

171

Jack Wang

05/02/2025

DoC verzié: 00






