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Das Wellion WAVE plus Blutdruckmessgerdt verwendet die oszillometrische Methode zur Bestimmung des
Blutdrucks.

Das elektronische Blutdruckmessgerat zur automatischen Messung wird bestimmungsgema von
medizinischem Fachpersonal oder von Anwendern zu Hause zur Messung und Anzeige des diastolischen
und systolischen Blutdrucks und des Pulses verwendet, indem eine Luftmanschette um den linken Oberarm
angelegt wird. Anweisungen zum Anlegen der Oberarmmanschette finden Sie im Kapitel ,Anlegen der
Oberarmmanschette” Die erwartete Lebensdauer des Produkts betragt 5 Jahre.

Das Produkt erfillt die Anforderungen zur elektromagnetischen Kompatibilitat der [EC 60601-1-2 und die
Sicherheitsstandards der IEC 60601-1, sowie die Leistungskriterien der IEC 80601-2-30, spezifiziert in der
Regulation (EU) 2017/745.



INFORMATION ZUM THEMA BLUTDRUCK

1. Was versteht man unter Blutdruck?

Unter Blutdruck versteht man den Druck, den das Blut auf die Wand der Blutgefaf3e ausiibt. Systolischer
Blutdruck entsteht bei der Kontraktion des Herzens, den Druck bei der Entspannung des Herzens nennt man
diastolischen Blutdruck.

Der Blutdruck wird in mmHg gemessen. Der Blutdruck eines Menschen wird Ublicherweise am Morgen
gemessen, wenn man sich noch in Ruhe befindet und noch nicht gegessen hat.

2. Was versteht man unter hohem Blutdruck (Hypertension) und wie wird dieser kontrolliert?
Hypertension bedeutet einen abnormal hohen arteriellen Blutdruck. Unbehandelt fiihrt dies zu einer Vielzahl
gesundheitlicher Probleme wie Schlaganfall oder Herzinfarkt.

Ein hoher Blutdruck kann durch eine Anderung des Lebensstils, Stressvermeidung und Medikamente, die
vom Arzt verschrieben werden, positiv beeinflusst werden.

Man kann einem hohen Blutdruck vorbeugen oder diesen kontrollieren:

+ Nicht rauchen + MaBige Aufnahme von Salz und Fett + Gewichtskontrolle
- RegelmaBiger Sport » RegelmaBige Checks durch den Arzt

3. Warum den Blutdruck zu Hause kontrollieren?
Durch die Stresssituation der Blutdruckmessung in der Klinik oder in der Arztpraxis konnen erhdhte
Blutdruckwerte auftreten, meist sind diese 25 bis 30 mmHg héher als unter hauslichen Bedingungen. Die
Messung des Blutdrucks zu Hause ist unbeeinflusst von &uBeren
Einflissen, erganzt die Blutdruckmessung durch den Arzt und ergibt
ein genaueres Gesamtbild des Blutdruckspiegels.

4. WHO Klassifikation des Blutdrucks

Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat Beurteilungskriterien des
hohen Blutdrucks standardisiert, unabhdangig vom Alter. Diese werden
in der folgenden Tabelle dargestellt:

(Grafik aus Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2)

Quelle Diastolischer Blutdruck:
Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2

Grad 3 Bluthochdruck (schwer)

mmHg
>

Grad 2 Bluthochdruck (gemaBigt)

Grad 1 Bluthochdruck (mild)

Diastolischer Blutdruck

120 130 140 160 180
Systolischer Blutdruck ~ mmHg



5.Veréanderung des Blutdrucks

Der Blutdruck eines Menschen unterliegt zeitlichen Schwankungen. Er
kann abhingig von unterschiedlichen Bedingungen innerhalb eines 150
Tages um 30 bis 50 mmHg variieren. Bei Menschen mit Bluthochdruck

sind Schwankungen besonders ausgepragt.

Ublicherweise steigt der Blutdruck bei Bewegung und fallt auf den
niedrigsten Wert wahrend des Schlafes. Uberschatzen Sie daher nie die

Aussagekraft eines einzelnen Wertes.

Messen Sie immer zur selben Tageszeit, indem Sie der Anleitung in

Typische Verdnderung des Blutdrucks
innerhalb eines Tages (alle 5 Minuten gemessen)
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dieser Gebrauchsanweisung folgen und informieren Sie sich Gber Ihren
normalen Blutdruckwert. Je mehr Messwerte vorliegen, desto genauer
ist Ihr Uberblick tiber Ihr Blutdruckprofil.
Notieren Sie Datum und Zeit, wenn Sie Aufzeichnungen tiber lhren Blutdruck fiihren. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt um die Blutdruckwerte zu interpretieren.

HINWEISE ZUR SICHEREN ANWENDUNG
Die hier abgebildeten Warnzeichen und Symbole dienen Ihrer Sicherheit und der korrekten Verwendung des
Gerates, um Verletzungen vorzubeugen und Beschadigungen des Gerétes zu vermeiden.

Die Symbole haben folgende Bedeutungen:

Erlauterung der Symbole

N

Dieses Symbol steht fir Verbote (was Sie nicht tun sollten). Die
im jeweiligen Fall beschriebenen Verbote finden Sie im Text
oder in der Abblldung daneben. Das Symbol links steht fiir
Lallgemeines Verbot”,

Das Symbol bedeutet, dass etwas nicht in seine Einzelteile
zerlegt werden darf oder,,Nl(ht auseinandernehmen”.

Das Symbol weist auf etwas Verpflichtendes hin (muss
immer beachtet werden). Die im jeweiligen Abschnitt
verpflichtenden Aktionen werden im Text oder in der Ab-
bildung daneben angezeigt. Das Symbol links steht fiir ,all-
gemeine Verpflichtung”.

Anwendungsteil vom Typ BF
Elektrisch mit dem Patienten, aber nicht direkt mit dem
Herzen verbunden

Achtung

@&@@

Gebrauchsanweisung befolgen




i i Schutzart gemaR IEC 60529
Siehe Gebrauchsamweisung |P20 1P20: Das Produkt ist berﬁhrun%ssmher und re5|stent gegen
Staub oder Objekte mit einer GroBe von mehr als 12 mm

Wenden Sie sich an die drtlichen Behdrden, um die richtige

Methode fiir die Entsorgung von potenziell biogeféhrden- (z.B. die Finger von Personen), aber nicht wasserdicht.

den Teilen und Zubehor zu erfahren. MR unsicher

Kennzeichnet ein medizinisches Gerdt, das vor Nésse @ Ein mit MR unsicher gekennzeichneter Gegenstand stellt
geschiitzt werden muss. bekanntermaBen in allen MR-Umgebungen eine Gefahr dar.

B = =

Medizinprodukt @ Importeur

Da Selbstdiagnose aufgrund gemessener Ergebnisse und eine daraus resultierende Behandlung geféhrlich ist, sollten

Patienten den Anweisungen ihres Arztes folgen. Das Gerdt darf nicht zu Erste-Hilfe MaBnahmen eingesetzt werden oder zu

einer kontinuierlichen Blutdruckmessung verwendet werden. Das Gerat kann nicht beim Patiententransport oder wahrend A
Operationen eingesetzt werden. Es ist fiir die Messung im hauslichen Umfeld konzipiert. Durch Driicken der “ON/OFF"Taste  achtung
kdnnen Sie das Gerat jederzeit stoppen, wenn Sie ein unangenehmes Gefiihl am Arm spiiren oder wenn immer weiter Luft in

die Manschette gepumpt wird, ohne wie vorgesehen automatisch zu stoppen.

Das Gerat sollte nicht von Kindern unter 18 Jahren oder Personen mit eingeschrénkten kérperlichen, sensorischen oder geistigen
Fahigkeiten bedient werden, um gefahrliche Situationen zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerét fiir keine anderen Zwecke als zur Blutdruckmessung, da es sonst zu Unfallen oder Problemen kommen konnte.

Vergewissern Sie sich wahrend der Messung, dass sich kein Mobiltelefon oder ein anderes elektrisches Gerét, das elektromagnetische
Felder ausstrahlt, in der Nahe befindet. Dies kann zu einem fehlerhaften Betrieb des Gerdts und/oder zu einer ungenauen Messung filhren.

Das Gerat darf nicht in Bewegung verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerdt nicht im Freien oder in Feuchtrdumen.

Stellen Sie die Verwendung des Gerats sofort ein, wenn es mit Wasser in Beriihrung kommt.

Zerlegen Sie das Gerdt nicht in seine Einzelteile. Versuchen Sie nicht das Gerét selbst zu reparieren oder das Gerét oder die Armmanschette
zu verandern. Dies fiihrt zu einer Fehlfunktion des Geréts.

POV €




ZUR BEACHTUNG VOR DEM GEBRAUCH

1.

7.

8.

Bei der Einnahme von Medikamenten ist es sinnvoll, mit dem Arzt den richtigen Zeitpunkt der
Blutdruckmessung festzulegen. Verandern Sie NIEMALS die verordneten Medikamente ohne dies vorher
mit lhrem Arzt zu besprechen.

. Bei Menschen, die unter Stérungen der peripheren Durchblutung aufgrund von Diabetes,

Lebererkrankungen, Arterienverkalkung etc. leiden, kdnnen unterschiedliche Blutdruckwerte am
Handgelenk oder Oberarm auftreten.

. Die Messwerte dieses Gerates kénnen durch nahe stehende Elektrogerdte wie Fernseher, Mikrowelle,

Rontgengerate, Mobiltelefone oder andere Gerate, die starke elektromagnetische Felder aussenden,
beeinflusst werden. Verwenden Sie daher dieses Gerat nur in einer ausreichenden Distanz zu solchen
Geraten oder schalten Sie diese ab.

Vor dem Gebrauch Hande waschen.

. Verwenden Sie dieses Geréat nicht an demselben Arm, an dem ein anderes elektrisches Medizinprodukt

verwendet wird. Dies konnte dessen Funktion beeintrachtigen.

. Beim Auftreten unerwarteter Werte konsultieren Sie lhren Arzt. Weitere Informationen dazu finden Sie

auch im Kapitel “Fehlerbehebung” in dieser Gebrauchsanweisung.

Aufgrund der ruhigeren Umgebung kénnen Messwerte zu Hause etwas niedriger sein als solche, die im
Krankenhaus gemessen werden.

Druckbereich der Manschette 0-299mmHg

BESTANDTEILE DES SYSTEMS |@ @ ®| Anschluss fiir den Luftschlauch

LCD Anzeige
(Datum und Zeit,
Systolischer Blutdruck,
Diastolischer Blutdruck,
Puls/Minute)

SET Taste LDCeV .
DC Anschluss

L

‘e g o MEM Taste

ON/OFF Taste Oberarm- Luft-
manschette schlauch




SYMBOLE AUF DER ANZEIGE

Monat/Tag

WHO Blutdruck
Klassifikation

Batterie schwach =

—8-88 d8:8817
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kpa mmHg J
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= Stunde/Minute

= Systolischer Wert

1= Diastolischer Wert

= Maleinheit
= Pulsschldage/ Minute

Aufpumpen /
Ablassen
der Luft

Speicher

Herzschlag Symbol

EINLEGEN UND AUSTAUSCHEN DER BATTERIEN

1. Entfernen Sie den Batteriedeckel.

2. Legen Sie neue Batterien wie angegeben in das Batteriefach ein, wobei Sie auf die korrekte

Positionierung von (+) und (-) achten sollten.
3.  SchlieBen Sie den Batteriedeckel. Verwenden Sie ausschlieBlich LR6, AA Batterien.

1.5V Batterien

(LR6 oder AA)

ﬁ Entsorgen Sie leere Batterien entsprechend den

Zubehor

Gebrauchsanweisung

Adapter

gesetzlichen Anforderungen lhres Landes.



/N Achtung:

Legen Sie die Batterien entsprechend der Anleitung ein, da das Gerat sonst nicht arbeitet.
Blinkt das “Batterie schwach” Symbol [] auf der Anzeige, sollten Sie alle Batterien durch neue ersetzen.
Mischen Sie nicht alte und neue Batterien. Dies konnte die Batterie Lebenszeit verringern oder eine
Fehlfunktion des Gerates hervorrufen.
Das “Batterie schwach” Symbol n erscheint nicht, wenn die Batterien auslaufen sollten.
Unterscheiden Sie zwischen dem (+) und (-) Pol der Batterien, wenn Sie diese austauschen.
Batterien, auf denen eine Flussigkeit auf der Oberflache zu sehen ist oder die manipuliert wurden,
durfen nicht verwendet werden.
Vermeiden Sie einen Kurzschluss der Batterien.
Die Lebensdauer der Batterien ist temperaturabhédngig und kann durch niedrige Temperaturen verkiirzt
werden.
Batterien kdnnten ein Leck haben und dadurch eine Fehlfunktion hervorrufen.
Verwenden Sie ausschlieBlich geeignete Batterien. Die mit dem Gerat mitgelieferten Batterien
wurden dazu verwendet, um die Funktion des Gerates zu priifen und kdnnten daher eine verringerte
Lebensdauer haben.
Gebrauchte Batterien kdnnten ein Leck haben und das Gerét beschadigen. Beachten Sie die folgenden
Punkte:
- Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat fiir 3 Monate oder langer nicht verwenden werden.
- Ersetzen Sie leere Batterien entsprechend ihrer Polaritat in der gekennzeichneten Richtung.
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ZEIT UND SYSTEM-EINSTELLUNGEN

1. Drucken Sie die SET Taste fur die Zeitanzeige.

2. Halten Sieim ausgeschalteten Zustand die,SET“-Taste gedriickt, bis die Jahreszahl
angezeigt wird und auf dem LCD blinkt, um in den Einstellmodus zu gelangen.

3. Durch Driicken der MEM Taste kdnnen Sie das Jahr einstellen, speichern Sie die
Einstellung durch nochmaliges Driicken der SET Taste und fahren Sie mit dem
Einstellen des Monats fort.

4. Durch Driicken der MEM Taste kénnen Sie den Monat einstellen. Wiederholen Sie
diese Schritte, um den Tag/Stunde/Minuten einzustellen.

%

al
)

20| - [Cror oo =000 EPLEE] DN
\ i

Jahr Monat Tag Stunde Minute

ANZEIGE ZUM UMSTELLEN DER MESSEINHEITEN mmHG/kPa

Die Ergebnisse kdnnen in unterschiedlichen Messeinheiten angezeigt werden: mmHg oder kPa

Das Gerat ist auf mmHg voreingestellt. Driicken und halten Sie die ON/OFF Taste fiir 10 Sekunden, um die
MaBeinheit zu @ndern. AnschlieBend driicken Sie die MEM Taste, um mmHg / kPa auszuwahlen und die
ON/OFF Taste, um die Einstellungen zu verlassen. Nachdem die Einheiten gemaf3 den obigen Anweisungen
ausgewahlt und bestatigt wurden, zeigt das Display mmHg / kPa. Nach einem normalen Start werden die
ausgewdhlten Einheiten dann als Blutdruckeinheiten angezeigt. Auch die gespeicherten Messergebnisse
werden dann mit der veranderten MaBeinheit angezeigt.

ON/OFF B B MEM

0
oo O\ O

Cc3Jc3




ANZEIGE DER WHO BLUTDRUCK KLASSIFIKATION E

f — Grad3Bluthochdruck (schwer)

B — Grad 2Bluthochdruck (gemiRBigt)
el alutdruck: B—  Grad1Bluthochdruck (mild)
Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2 B — Hoch-normal

B — Normal

— Optimal

ANLEGEN DER OBERARMMANSCHETTE

1. Wickeln Sie die Oberarmmanschette in einem Abstand von 2-3 cm vom Ellbogen um den Oberarm, wie
in der Abbildung gezeigt. Legen Sie die Manschette direkt auf der Haut an, da durch Kleidung der Puls
schwécher erscheint, was zu einem falschen Ergebnis fiihren kénnte.

2. Vermeiden Sie den Armel eines Kleidungsstlickes aufzurollen, da eine Einengung des Oberarms zu
ungenauen Messergebnissen flihren kdnnte.

3. Befestigen Sie nun den Klettverschluss sorgfiltig, sodass die Manschette angenehm, aber nicht zu
eng, anliegt. Legen Sie den Arm auf den Tisch (Handflache nach oben), sodass sich die Manschette auf
derselben Hohe wie das Herz befindet. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch nicht geknickt ist.

4. Messen Sie Ihren Armumfang fiir die Manschettenauswahl, siehe ,SPEZIFIKATIONEN":

Oberarmmanschette

o
/]

- —

Schlauch

2-3cm

Einengung des
Oberarms vermeiden
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Die richtige Messtechnik
Um genaue Messergebnisse zu erhalten, sollten Sie Folgendes beachten:

Patient in sitzender Position
1) bequemer Sitz
2) Beine nicht Gberkreuzen
3) FuBe flach auf den Boden
4) Rucken angelehnt und Arm entspannt abgelegt
5) Manschette auf Herzhohe
Sitzen Sie wahrend der Messung ruhig.
Entspannen Sie sich so weit wie mdglich und sprechen Sie nicht wahrend des Messvorgangs.
Messen Sie lhren Blutdruck jeden Tag etwa zur gleichen Zeit.
Messen Sie nicht direkt nach korperlicher Anstrengung oder einem Bad. Machen Sie 20 bis 30 Minuten
Pause, bevor Sie die Messung vornehmen.
Beachten Sie bitte, dass folgende Bedingungen das Messergebnis beeinflussen kdnnen:
- Einnahme einer Mahlzeit, Konsumation von alkohol- oder koffeinhaltigen Getranken, sportliche
Betdtigung oder Baden bis zu einer Stunde vor Durchfiihrung der Messung
« Sprechen, Nervositat, Stimmungsschwankungen, drastische Anderung der Umgebungstemperatur
wahrend der Messung
+ Messung in fahrenden Fahrzeugen
« kontinuierliche Messung Uber einen langeren Zeitraum




DURCHFUHREN DER BLUTDRUCKMESSUNG
1. Befestigen Sie die Oberarmmanschette ensprechend der Anweisungen im Kapitel “Anlegen der
Oberarmmanschette”.
2. Driicken Sie die ON/OFF Taste; es werden automatisch alle Symbole fiir 2 Sekunden angezeigt, danach
geht das Gerat in den Messmodus und zeigt, 00" oder das zuletzt gespeicherte Messergebnis an.
18-88 388

ON/OFF B B B [RIN]
MEE':EE

3. Sobald die Messung startet, wird die Manschette automatisch aufgepumpt. Dies wird durch ein Symbol
auf der Anzeige dargestellt @. Ist die Messung abgeschlossen, wird das Messergebnis angezeigt.

@

i2- B {25!

‘2

+

"
u

i2- 8 151 i2- B 125 e
% =S [} %

Ao Ay

= oW

Auslesen des Speichers

Driicken Sie bei ausgeschaltetem Messgerdt die Taste ,MEM’, um gespeicherte Daten abzurufen. Das
Messgerat zeigt den Durchschnittswert der letzten 3 Messungen auf dem Display an, gekennzeichnet durch
das Symbol,, AU in der rechten oberen Ecke des Displays. Um lhre individuellen Blutdruckwerte abzurufen,
driicken Sie erneut die Taste ,MEM". Um durch den Speicher zu gehen, driicken Sie,, MEM” flir die Navigation
nach oben oder,SET" fiir die Navigation nach unten. Es ist auch méglich, lhre Messergebnisse direkt nach der
Messung durch Driicken der,MEM"-Taste zu Uberpriifen.

Loéschen des Speichers
Wenn Sie sich im Speichermodus des Gerdts befinden, [
kdnnen Sie durch 5 Sekunden langes Driicken und Halten MEM _9
der MEM Taste den Speicher |6schen, sodass die LCD Anzeige O

MO zeigt. Alle gespeicherten Messwerte wurden damit v+ [|* 'Y
erfolgreich geldscht. Mo

%

2

o
oa.
£3
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PFLEGE UND WARTUNG
Folgen Sieden Anweisungenum lhrdigitales Blutdruckmessgerat
zu pflegen und gegen Beschadigungen zu schiitzen: —

Bewahren Sie das Gerét in der mitgelieferten Box auf, wenn
Sie es nicht verwenden. I
Falten Sie die Oberarmmanschette nicht zu eng zusammen.
Der Klettverschluss kdnnte die Innenseite der Armmanschette
beriihren und diese beschaddigen.

Reinigen Sie das Gerat und die Manschette mit einem weichen, trockenen Tuch.

Verwenden Sie keine scharfen Haushaltsreiniger.

Die Manschette muss vorsichtig und langsam vom Gerat getrennt werden.

Es wird empfohlen, die Manschette nach jedem Gebrauch zu reinigen.

+ Wischen Sie die Innenseite (die Seite, die mit der Haut in Beriihrung kommt) der Manschette mit einem
weichen, mit 75 %igem Ethanol leicht angefeuchteten Tuch dreimal vollstandig ab. Ersetzen Sie das
weiche Tuch nach jeder Reinigung.

-+ Lassen Sie die Manschette lufttrocknen.

/N Achtung:

Tauchen Sie weder das Gerat noch das Zubehor unter Wasser.

Setzen Sie das Gerét keinen extrem heilen oder kalten Temperaturen aus. Vermeiden Sie hohe
Luftfeuchtigkeit und direktes Sonnenlicht.

Lagern Sie das Gerat und das Zubehér an einem sauberen, sicheren Platz.

Setzen Sie das Gerét keinen starken Erschiitterungen aus, wie sie z.B beim zu Boden Fallen entstehen.
Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat 3 Monate oder ldnger nicht verwenden.

Ersetzen Sie immer alle alten Batterien gleichzeitig durch neue.

Information:

Eine messtechnische Kontrolle empfehlen wir im Abstand von zwei Jahren fiir professionell genutzte
Gerate, die zum Beispiel in Apotheken, Arztpraxen oder Kliniken zum Einsatzkommen. Bitte beachten Sie
dariiber hinaus die vom Gesetzgeber festgelegten nationalen Vorschriften. Messtechnische Kontrollen
kénnen nur durch zustandige Behorden oder autorisierte Wartungsdienste durchgefiihrt werden.

Fur die Laien-Anwendung halt das Gerat Uber seine gesamte Nutzungsdauer die zuldssige maximale
Messabweichung ein.

Siehe Kapitel Kalibrierungsmethode fiir mehr Details



FEHLERBEHEBUNG

Sollten bei der Bedienung des Gerates Probleme auftreten, tGberpriifen Sie zuerst folgende Punkte:

Fehleranzeige

es wird nichts angezeigt
wenn Sie die ON/OFF Taste
driicken oder das
Batteriesymbol n blinkt

Méglicher Grund

Keine Batterien eingelegt

Korrekturmafnahme
Legen Sie Batterien ein

Batterien sind leer

Ersetzen Sie die Batterien

Batterien falsch eingelegt

Legen Sie die Batterien korrekt
ein

EO: Das Gerat kann den Puls
nicht erkennen.

Es befindet sich zu viel Kleidung zwischen der Manschette
und dem Oberarm.

Die Manschette wurde falsch herum angelgt und die
Schlauchschnittstelle entspricht nicht der Arterienposition.

Wenn der Fehlercode EO nicht durch die oben genannten
Griinde verursacht wird, ist das Gerét defekt.

Die Manschette sollte
vorzugsweise am blo3en
Oberarm oder nur tGber
diinner Kleidung getragen
werden, ohne die Armel
hochzukrempeln.

E2E4: Bewegung wahrend
der Messung

Die Hand oder der Kérper wurden wéhrend der Messung
bewegt

Wiederholen Sie die Messung,
ohne sich zu bewegen

Batteriesymbol n wird
angezeigt

Batterien schwach

Ersetzen Sie die Batterien und
wiederholen Sie die Messung

Der Wert des systolischen
oder des diastolischen
Blutdrucks ist zu hoch

Der Arm mit der Oberarmmanschette wurde unterhalb der
Herzhohe gehalten

Die Oberarmmanschette war nicht korrekt angelegt

Sie haben sich wéahrend der Messung bewegt oder
gesprochen

Wiederholen Sie die Messung
in der richtigen Postition und
ohne sich zu bewegen.

Der Wert des systolischen
oder des diastolischen
Blutdrucks ist zu niedrig

Der Arm mit der Oberarmmanschette wurde oberhalb der
Herzhohe gehalten

Sie haben sich wéhrend der Messung bewegt oder
gesprochen

Wiederholen Sie die Messung
in der richtigen Postition und
ohne sich zu bewegen.
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SPEZIFIKATIONEN

Messmethode: Oszillometrische Messung Anzeige: Digitale LCD Anzeige

Messbereich: Druck: 30 - 280mmHg Genauigkeit: Statischer Druck: + 3mmHg
Puls: 40 - 199 Schldge/Minute Puls: + 5%

Speicher: 90 Speicherwerte Energieversorgung:  4x 1,5V Batterien (LR6 oder AA)

Verwenden Sie Alkalibatterien: da-
mit kénnen mehr als 200 Messun-
gen durchgefiihrt werden.

Betriebstemperatur:  + 5°C bis + 40°C; Lagerbedingungen: - 20°C bis + 55°C;
15% RH - 93% RH; 0% RH - 93% RH;
Luftdruck: 70kPa - 106kPa Luftdruck: 50kPa - 106kPa
Dimensionen: Ca. 140 (B) x 110 (H) x 48 (T) mm Gewicht: Ca. 410g, exkl. Batterien
Klassifizierung: Typ BF Oberarmumfang: 22-42cm
AC adapter: Input: 100 - 240V 50/60Hz, 0,2A Verwenden Sie ausschlieBllich ein auf Sicherheit gepriftes
Output: 6V, 500 mA Netzkabel, das Sie vom Hersteller des Blutdruckmessgeréates

beziehen kénnen.

1. Art des Schutzes gegen elektrischen Schock: INTERN BETRIEBENER GERATETYP
2. Grad oder Schutz gegen elektrischen Schock: Anwendungsteil vom Typ BF
3. Art der Funktion: kontinuierliche Funktion
4. Gerét nicht geeignet fiir Kategorie AP & APG Gerdte im gleichzeitigen Gebrauch
Software Version 2.5
FESTSTELLUNG

Das Gerat konnte seinen Leistungskriterien nicht entsprechen, wenn es auBBerhalb der geforderten Temperatur und Luftfeuch-
tigkeit gelagert wird.

+ Betriebstemperatur: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa

+ Lagerungsbedingungen: -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

1. 90 Messungen Speicherkapazitat

2. groBe, gut lesbare LCD Anzeige

3. WHO Blutdruck Klassifizierung auf der Anzeige

4. einfach in der Anwendung: automatische Messung durch Driicken einer Taste; gemessene Werte werden mit der Mess-
zeit gespeichert

5. Automatische Abschaltung (innerhalb einer Minute), um Energie zu sparen



HINWEISE DES HERSTELLERS
Bevor Sie die Messung starten, stellen Sie sicher, dass der Verbindungsschlauch nicht geknickt ist, um
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

+ Messen Sie nicht 6fter als 3 mal direkt hintereinander. Es sollten mindestens 5 Minuten Pause zwischen
2 Messungen eingehalten werden, da es sonst zu einer Blutleere in den Blutgefaen kommen kann.

« Messen Sie Ihren Blutdruck nicht 6fter als 6 mal pro Tag.

+ Legen Sie die Oberarmmanschette nicht tUber einer Wunde an, da dies zu einer Verschlimmerung der
Verletzung flihren kénnte.

« Messen Sie nicht am Arm auf der Seite einer Mastektomie, sonst kdnnten Verletzungen auftreten

- Uberwachen Sie den Druck auf der LCD Anzeige.

- Bei der Messung Ubersteigt der Luftdruck nicht 280mmHg. Falls doch, unterbrechen Sie die Messung
durch Driicken der ON/OFF Taste.

+ Wenden Sie beim Hantieren mit der Oberarmmanschette keine Gewalt an.

- Vermeiden Sie es, das Gerat fallen zu lassen oder es mechanischen Einfliissen auszusetzen.

« Verwenden Sie ausschlieflich Zubehor, das im Handbuch angefiihrt wird. Die Verwendung von
anderen Zubehorteilen, die durch den Hersteller nicht freigegeben wurden, konnten zu fehlerhaften
Messergebnissen oder Verletzungen fihren.

« Information beziiglich Service und Bestellung von Ersatzteilen erhalten Sie bei lhrem autorisierten Handler.

+ Der bestimmte Anwender ist der Patient. B

« Keine Wartung und Instandhaltung, wahrend das ME-GERAT in Gebrauch ist.

« Der Benutzer kann das Produkt warten, die Wartungsmethode ist in den Wartungsanweisungen des
Handbuchs beschrieben.

« Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es mit Wasser in Kontakt gekommen ist.

EMC ERKLARUNG

1. Diese Erklarung hat zum Inhalt, dass dieses Gerdt entsprechend den Informationen, die sich in den
Begleitdokumenten befinden, installiert und in Gebrauch genommen werden muss.

2. Diese Erkldrung hat zum Inhalt, dass Gerdte zur drahtlosen Kommunikation wie Heimnetzwerkgerate,
Mobiltelefone oder Funkgerdte dieses Gerat beeinflussen kénnen und in einer Distanz zum Gerat gehalten
werden sollen. Diese Distanz wurde vom Hersteller unter Bezugnahme auf die 800 MHz - 2,5 GHz Spalte
von Tabelle 5 oder 6 der EN 60601-1-2:2015 (entsprechend der Eignung) berechnet.
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HERSTELLERGARANTIE

Der Hersteller gewdhrt fur das Wellion WAVE plus Blutdruckmessgerdt Garantie fir Material- und
Herstellungsdefekte tUber einen Zeitraum von zwei Jahren ab Kaufdatum. Diese Garantie geht verloren, wenn
das Gerat nicht bestimmungsgemal verwendet, schlecht gewartet oder ge6ffnet wurde. Die Gewahrleistung
unter dieser Garantie ist beschrankt auf die Reparatur defekter Teile oder — nach Ma3gabe des Herstellers
- auf Ersatz des Gerats. Das Recht auf Kaufrlicktritt gilt nur, wenn auch die Ersatzware defekt ist. Andere
Anspriiche kénnen nicht anerkannt werden. Die Garantie tritt aufer Kraft, wenn die Beschadigung aus nicht
bestimmungsgemaBem Gebrauch, grober Behandlung, Offnen des Gerits, menschlichem Versagen oder
Anwendung unter extremen Bedingungen resultiert. Die Garantie ist ausschlieBlich giiltig, wenn Datum,
Stempel und die Unterschrift des Handlers auf der Garantiekarte am Tag des Kaufs vermerkt werden. Die
Garantiedauer kann nicht verlangert werden.

Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist flir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des Gerdts sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwednet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

HF-Emissionen CISPR 11 |Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur flr seine interne Funktion. Daher
sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerdte gestort werden.

RF-Emissionen CISPR 11 |Klasse B Das Gerat ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet,
Oberschwingungsklasse |Klasse A einschieBlich Haushalten und Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche
IEC 61000-3-2 Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fir
Spannungsschwankun-  |Erfillt Wohnzwecke genutzt werden.

gen/Flimmeremissionen

IEC 61000-3-3




Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitat IEC 60601 Teststufe Konformitétsstufe Elektromagnetische Umgebung -
Richtlinie
Elektrostatische Entla- |+ 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton
dung (ESD) oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 FuBbdden mit synthetischem Material
IEC 61000-4-2 kV Luft kV Luft bedeckt sind, sollte die relative Luft-

feuchtigkeit mindestens 30% betragen.

Elektrischer schneller
transienter Ausstof3

+ 2 kV fiir Stromver-
sorgungsleitungen 100
kHz Wiederholungsfre-

+ 2 kV fiir Stromver-
sorgungsleitungen 100
kHz Wiederholungsfre-

Die Netzstromqualitdt sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhau-
sumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-4 quenz +1 kV fiir Eingangs- |quenz £1 kV fiir Eingangs-
und Ausgansleitungen und Ausgansleitungen
Uberspannungsschutz  |+0.5 kV, £1kV +0.5 kV, £1kV Die Netzstromqualitét sollte der einer

nach IEC 61000-4-5

Differenzmodusleitung

Differenzmodusleitung

typischen Geschéfts- oder Krankenhau-
sumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungss-
chwankungen auf den
Eingangsleitungen der
Stromversorgung
IEC61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)

bei 0.5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT (100% dip in UT) bei
1 Zyklen bei 0°

70% UT (30% dip in UT) bei
25/30 Zyklen bei 0°

0% UT (100% dip in UT) bei
250/300 Zyklen bei 0°

0% UT (100% dip in UT)

bei 0.5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225° 270°,
und 315°

0% UT (100% dip in UT) bei
1 Zyklen bei 0°

70% UT (30% dip in UT) bei
25/30 Zyklen bei 0°

0% UT (100% dip in UT) bei
250/300 Zyklen bei 0°

Die Netzstromqualitét sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen. Wenn

der Benutzer des Geréts wahrend einer
Unterbrechung der Stromversorgung
einen kontinuierlichen Betrieb wiinscht,
wird empfohlen, das Gerét tiber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder einen Akku zu betreiben.

Leistungsfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Das hochfrequente Magnetfeld sollte
die Eigenschaften eines hochfre-
quenten Magnetfeldpegels an einem
typischen Ort in einer typischen
Geschafts- und Krankenhausumgebung
aufweisen

HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor der Anwendung der Teststufe
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Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitétstest | IEC 60601 Teststufe Konformi- |Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
tatsstufe
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten nicht
naher an einem Teil des Geréts, einschlieBlich der Kabel, als der
empfohlene Abstand verwendet werden, der aus der fir die
Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Abstand:
Abgeleitet HF 3Vims i3S /P
150 kHz bis 80 MHz LV
6 Vrms 150 kHz bis 6V
80 MHz  auBerhalb ) 1] it
ISM-Bereichs =V
IEC 6100-4-6 LY. 80MHz bis 800MHz
d=|2|ye
L5 800MHz bis 2.7GHz
a=|Z|ye
Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) nach Angaben des Senderherstellers und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).
Feldstarken von festen HF Sendern, wie durch eine elektromag-
HF-Strahlung 10V/m 10V/m netische Untersuchung der Stelle a belegt, sollten in jedem Fre-
IEC6100-4-3 |80 MHZ bis 2.7 GHz 9 Iy J

quenzbereich unter der Konformitatsstufe liegen.”In der Néhe von
Geréaten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind,

konnen Interferenzen auftreten: (((.)))
A




HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a Die ISM (gewerblich, wissenschaftlich und medizinischen) Bander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795
MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbereiche zwis-
chen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz; 10,1 MHz
bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis
29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b Die Konformitétsstufen in den ISM Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz
bis 2,7 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationsgerate Stérungen verursachen
konnen, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem Grund wurde ein zusatzlicher Faktor
von 10/3 in die Formel zur Berechnung des empfohlenen Abstandes fiir diesen Frequenzbereich integriert.

c Feldstérken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone und Landfunkgeréte, Amateurfunk-, AM- und FM-Ra-
diosendern und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromag-
netischen Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern sollte eine elektromagnetische Standorterfassung in Betracht ge-
zogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke an dem Ort, an dem das Gerét verwendet wird, die oben angegebene
HF-Konformitétsstufe Uberschreitet, sollte das Gerat beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tiberpriifen. Wenn
ungewohnliche Leistungsmerkmale festgestellt werden, sind moglicherweise zusatzliche MaBnahmen erforderlich, z. B.
eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

d Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 10 V/m liegen.
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Empfohlene Abstidnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem Gerét

Diese Geréte sind fir den Einsatz in Umgebungen vorgesehen, in denen gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der
Kunde oder der Benutzer des Gerdtes kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sendern) und dem Gerét einhélt, welcher
der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats entspricht.

Maximale  Nen-|Trennstrecke nach Senderfrequenz (m)
nausgangsleis-{150 kHz bis 80({150 kHz bis 80|80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7 GHz
tung des Senders |MHz MHz

ISM Bereich ISM Bereich d:[%z:l JP d:[z?;:l JP

i

0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23
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Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Me-
tern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschéatzt werden, wobei P die maxima-
le Ausgangsleistung des Senders in Watt ist (W) laut Senderhersteller.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

a Die ISM (gewerblich, wissenschaftlich und medizinischen) Bander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkberei-
che zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz;
10,1 MHz bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz;
28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b Die Konformitétsstufen in den ISM Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz
bis 2,7 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationsgeréte Stérungen verursachen
konnen, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem Grund wurde ein zusatzlicher Faktor
von 10/3 in die Formel zur Berechnung des empfohlenen Abstandes fiir diesen Frequenzbereich integriert.

HINWEIS 4: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

KALIBRIERUNGSMETHODE

1. Halten Sie die Tasten ,ON/OFF und M” gleichzeitig gedrtickt, legen Sie die Batterie ein, rufen Sie den Ka-
librierungsmodus fiir den statischen Luftdruck auf, nachdem der LCD-Bildschirm vollstandig angezeigt
wurde, und lassen Sie dann die Taste los.

2. Driicken Sie ON/OFF, um das interne Luftventil zu schlieBen.

3. Verbinden Sie die externe barometrische Standardschnittstelle und die digitale Barometerschnittstelle mit
der Manschettenschnittstelle.

4. Externer Eingang 50mmHg und 200 mmHg statischer Standardluftdruck, und beobachten Sie den Luft-
druckwert, der an der Position des LCD systolischen Drucks (SYS) angezeigt wird, und der Wert des digita-
len Druckmessers sollte im Bereich von + 3 mmHg liegen.
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/N Achtung:

1. Das Medizinprodukt kann in strahlungsexponierter Umgebung, inklusive einer Umgebung mit elektromagnetischen
Interferenzen verwendet werden. Die grundlegende Sicherheit und Leistung des Gerats werden dadurch nicht beein-
flusst.

2. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt, wie z. B. ein schwerwiegender unerwiinschter
Zwischenfall, eine erhebliche Verdnderung des Produkts, die zu einer Anderung des Verwendungszwecks fiihrt, usw., wird
dem Hersteller und den zustédndigen Behorden des Verwenders und/oder der Mitgliedstaaten, in denen sich der Patient
befindet, gemeldet.

Anmerkungen:

Grundlegende  Leistungsfahigkeit: ~ Fehlergrenze des Manometers: +3mmHg. Reproduzierbarkeit  der
Blutdruckbestimmung: £3mmHg

Klinischer Nutzen: Genaue Messung von SBP und DBP, klinische Leistung entspricht den Anforderungen der ISO 81060-
2:2018.
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INTRODUCTION

The Wellion WAVE plus Blood Pressure Monitor uses the oscillometric method of blood pressure measurement.

The Measurement Automatic Electronic Blood Pressure Monitor is intended for use by medical professionals
or at home to monitor and display diastolic, systolic blood pressure and pulse rate, with an arm cuff around
the left upper arm according to the instruction in the chapter “Attaching the arm cuff” The expected life of
the product is 5 years.

The product complies with the electromagnetic compatibility requirements of IEC 60601-1-2 and safety
standards of IEC 60601-1 and performance of IEC 80601-2-30 as specified in Regulation (EU) 2017/745.



ABOUT BLOOD PRESSURE

1. What is blood pressure?

Blood pressure is the force exerted by blood against the walls of the arteries. Systolic pressure occurs when
the heart contracts. Diastolic pressure occurs when the heart expands.

Blood pressure is measured in millimetres of mercury (mmHg). One’s natural blood pressure is represented
by the fundamental pressure, which is measured first thing in the morning while one is still at rest and before
eating.

2. What is hypertension and how is it controlled?
Hypertension is an abnormally high arterial blood pressure. If this is left unattended it can cause many health
problems including stroke and heart attack.

Hypertension can be controlled by altering lifestyle, avoiding stress and with medication under a doctor’s
supervision.

To prevent hypertension or to keep it under control:
« Do not smoke + Reduce salt and fat intake . Maintain proper weight
- Exercise regularly + Have regular physical checkups

3. Why measure blood pressure at home?
Blood pressure measured at a clinic or doctor’s office may cause apprehension and produce an elevated
reading, 25 to 30 mmHg higher than the value measured at home.
Home measurement reduces the effects of outside influences on blood
pressure readings, supplements the doctor’s readings and provides a
more accurate, complete blood pressure history.

Reference Material:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2

mmHg

Grade 3 hypertension (severe)
Grade 2 hypertension (moderate)

4.WHO blood pressure classification

Standards for assessment of high blood pressure, without regard to
age, have been established by the World Health Organization (WHO),
as shown.

(Graph taken from Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2) 120 130 140 160 180

Systolic blood pressure  mmHg

Grade 1 hypertension (mild)

Diastolic blood pressure
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5. Blood pressure variations

An individual’s blood pressure varies on daily and seasonal basis. It may
vary by 30 to 50 mmHg due to various conditions during the day.

In hypertensive individuals, variations are even more pronounced.
Normally, the blood pressure rises during work or while playing and
falls to its lowest levels during sleep. So, do not be overly concerned by

the results of one measurement.

Take measurements at the same time every day using the procedure
described in this manual, and know your normal blood pressure. Many

readings give a more comprehensive blood pressure history.
Be sure to note date and time when recording your blood pressure.
Consult your doctor to interpret your blood pressure data.

NOTES ON SAFETY
The warning signs and sample icons shown here are listed for your safety and the correct use of the unit, so
as to prevent injuries or damages to the device.

The icons and meanings are as follows:

Explanation of the icons

Typical fluctuation
within a day (Measured every five minutes)

mmH v

/Systollc
2150 )
2110 A 1
4 }‘/b /WMIN\
a 70 M
o ) ")
I L e O A f ’
@ Diastolic Sleep

Y

The icon indicates prohibitions (what you should not do).
Specific actions prohibited are indicated either by text or a
picture within or near the circle. The left icon refers to“general
prohibition”.

Type BF applied part
Electrically connected to patient but not directly to heart

Caution

o

The icon indicates something that is compulsory (what must
always be observed). Compulsory actions are indicated
either by text or pictures within or near the circle. The left
icon refers to “general compulsion”,

Please refer to the instructions for use

Consult instructions for use

®

Do not disassemble

= m QP> B

Contact your local authorities to determine the proper
method for disposal of potentially bio hazardous parts and
accessories.




Indicates a medical device that needs to be protected from
moisture.

Medical device

MR Unsafe
An item marked MR unsafe is known to pose hazards in all
MR environments.

IP20

Ingress protection degree as defined by IEC 60529

IP20: Product is touchproof and will be resistant to dust or
objects that are over 12mm in size (e.g. persons fingers), but
is not waterproof.

®
®

Importer

Only a healthcare professional is qualified to interpret blood pressure measurements. Self-measurement means control, not
diagnosis or treatment. Unusual values must always be dis-cussed with your doctor. The device should not be used to decide on

first aid measures nor for continuous monitoring of blood pressure.

This device is not suitable for measurement in any case of medical emergency or during operations. Although portable, it should c

not be operated in transit (e.g. patient transport). It is intended for use at home or in any stationary location.
Please press the “ON/OFF” button to stop the device from working when you feel uncomfortable with the arm, or if the air is

inflating abnormally without stop.

AN\

aution

The device should not be operated by children under 18 or people with restricted physical, sensory, or mental acumen so to avoid hazar-

dous situations.

Do not use the device for purposes other than measuring blood pressure, as it may cause an accident or trouble.

During measurement, make sure that no mobile phone or any other electrical devices emitting electromagnetic fields is in the surroun-
ding area. This may result in incorrect operation of the device and/or cause an inaccurate reading.

The device is prohibited from being used during movement.

Do not use the equipment outdoors or in wet areas

Stop using the equipment immediately, if it is in contact with water.

Do not disassemble, repair, or remodel the main unit or the cuff of the blood pressure monitor. This will lead to malfunctioning of the

device

BV @
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PRECAUTIONS BEFORE USE

1.

2.

If you are taking medication, consult with your doctor to determine the most appropriate time to measure
your blood pressure. NEVER change a prescribed medication without first consulting with your doctor.
For people with irregular or unstable peripheral circulation problems due to diabetes, liver disease,
hardening of the arteries, etc., there may be fluctuation in blood pressure values measured at the upper
arm versus at the wrist.

. Measurements may be impaired if this device is used near televisions, microwave ovens, X-ray, mobile

phone equipment or other devices with strong electrical fields.
To prevent such interference, use the monitor at a sufficient distance from such devices or turn them off.

. Wash your hands before use.
. Do not measure on the same arm which uses simultaneously another medical monitoring ME Equipment,

otherwise it could cause loss of function.

. Consult your doctor if unexpected readings are obtained, also please refer to “TROUBLESHOOTING" of the

manual.

. As people generally are more relaxed at home than at the doctor’s office, blood pressure may be lower at

home.

8. Cuff pressure range 0-299 mmHg

PARTS IDENTIFICATION —a Air Connector Plug
. ©(e®

LCD Display SET button  Locer™_ J'

(Date and Time,

Systolic Blood Pressure,
Diastolic Blood Pressure,
Pulse/min)

Power input of DC

Memory button

ON/OFF button

Arm Cuff Air Tube



SYMBOLS ON DISPLAY Accessory
Month/Date =——={8-B8 dB:BB4= Hour/Minute

WHO blood [ ™
pressure  — -. './ = Value of systolic
classification
Low battery =
'na 8 8 — Value of diastolic Manual

Inflation / _Av kpa mmHg = Unit of pressure > )
Deflation
M u.» — Value of pulse o ® D
) EE 'Q E per minute C
Memory Heartbeat Symbol

Adapter

INSERT OR REPLACE BATTERIES

1. Remove the battery cover.

2. Insert new batteries into the battery compartment as shown, taking care that the polarities (+) and (-) are
correct.

3. Close the battery cover. Use only LR6, AA batteries.

1.5V batteries

(LR6 or AA) . ) .
o E Disposal of empty battery to the authorized collecting party

subject to the regulation of each individual territory.
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Caution:

- Insert the batteries as shown in the battery compartment. If not, the device will not work.

When ,LOW BATTERY” symbol n blinks in the display, replace all batteries with new ones. Do not mix old
and new batteries. It may shorten the battery life, or cause the device to malfunction.
,LOW BATTERY" symbol n does not appear when the batteries run out.
Please ensure to match the correct polarity when replacing batteries.
Batteries, which have a fluid on the surface or have been modified, must not be inserted into the
products.
Battery short circuit must be prevented.
Battery lifespan varies with the ambient temperature and may be shorter at low temperatures.
The batteries may leak and cause a malfunction.
Use only batteries corresponding to given specifications. The batteries provided with the device are for
testing monitor performance and may have a shorter life.
Used batteries may leak and damage the main unit. Please observe the following points:
« Remove batteries if the device is not likely to be used for some time (approximately three months
or more).




TIME AND SYSTEM SETUP

1. Press the ,SET” button to enter the time setting menu.

2. To enter the time setting mode when switched off, press and hold the “SET” button
until the year flashes on the LCD.

3. Press the “"MEM” button to adjust the year, then press the “SET” button again to save
your settings and enter the month setting mode.

4. Press the “MEM” button to adjust the month. Repeat the same steps to adjust day/
hour/minute until setting is completed.

%

2095 =[S

= i-pan

Year Month

UNIT CONVERSION mmHg/kPa DISPLAY

Blood pressure readings can be displayed in either one of the following units: mmHg or kPa (mmHg being

the preset unit).

To enter the unit settings menu press the ,ON/OFF” button for 10 sec. Choose the unit of your liking by
pressing the ,MEM” button and then exit the menu by pressing the ,ON/OFF” button again. The current unit

is displayed on the LCD screen.

Please note that all memorized results change their unit as well.
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WHO BLOOD PRESSURE CLASSIFICATION DISPLAY

@ — Grade 3 hypertension (severe)

B — Grade 2 hypertension (moderate)
Diastolic blood pressure Reference material: B — Grade 1 hypertension (mild)
Journal of hypertension 1999. vol 17 No.2 B — High-normal

B — Normal

¥ — Optimal

ATTACHING THE ARM CUFF

1. Wrap the arm cuff around the upper arm, about 2-3 cm above the elbow, as shown. Place the cuff
directly on the skin, as clothing may cause a faint pulse and result in a measurement error.

2. Constriction of the upper arm, caused by rolling up a shirtsleeve, may prevent accurate readings.

3. Secure the arm cuff with the Velcro Strip in such a way that it lies comfortably and is not too tight. Lay
the arm on the table (palm upwards) so that the arm cuff is at the same height as the heart. Make sure
that the tube is not kinked.

4. Choose the appropriate cuff size dependent on your arm circumference (refer to “Specifications”).

Arm cuff

Hose
2-3cm

Avoid constriction of the
upper arm



How to take proper measurements
For best accuracy in blood pressure measurement:
. Patient in seated position, including
1) comfortably seated
2) legs uncrossed
3) feet flat on the floor.
4) back and arm supported
5) middle of the CUFF at the same level as the heart
. Remain still and keep quiet during measurement.
. Relax as much as possible and do not talk during the measurement process.
. Measure your blood pressure at about the same time every day.
. Do not measure right after physical exercise or after a bath. Take a rest for twenty or thirty minutes
before taking the measurement.
. Please note that the following conditions can influence the measurement result:
- eating a meal, consuming drinks containing alcohol or caffeine, exercising or bathing up to one
hour before the measurement is taken
- talking, nervousness, mood swings, drastic changes in ambient temperature during the
measurement
« measurement in moving vehicles
« continuous measurement over a longer period of time
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HOW TO MEASURE BLOOD PRESSURE
1. Set up the arm cuff to your upper arm as described in the previous section of “ATTACHING THE ARM CUFF".
2. Press the “ON/OFF” button, all icons automatically appear for two seconds on the display, then the device
switches to measurement and displays “00” or last measurement record.
18-88 38
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3. When the measurement starts, the cuff in the strap will automatically inflate. This is indicated by the
“Inflation” symbol “®@”. When the measurement is completed, the results will be displayed on the LCD
display.
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Read memory

Press the “MEM” button while the meter is off to retrieve saved data. The meter shows the average value
of the latest 3 measurements on the display, indicated by the , RUS' symbol in the right upper corner of
the display. In order to retrieve your individual blood pressure values, press the ,MEM* button again. To go
through the memory, press,MEM" for navigating up or,SET" for navigating down. It is also possible to review
your measurements directly after measurement by pressing the , MEM"” button.

Delete Memory o
Enter the”READ MEMORY"” mode, press and hold the“MEM” button for five seconds until the LCD displays* i".
This indicates that all stored results have been deleted successful.
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CARE AND MAINTENANCE

To keep your digital blood pressure monitor in the best condition

and to protect the unit from damage, follow the directions listed -

below:

Keep the monitor in the storage case when not in use. S

Do not fold the arm cuff too tightly.

Clean the monitor and cuff with a soft dry cloth.

Do not use any abrasive or volatile cleaners.

Cuff shall be detached from the device softly and slowly.

Cleaning of the cuffs is recommended after each use.

+ Use a soft cloth lightly moistened with 75% ethanol to wipe the entire inner side of the cuff which is in
contact with the skin. Wiping shall be done for a total of 3 times, each time using a fresh cloth.

+ Air-dry the cuff.

Caution:

Do not submerge the device or any of the components in water.

Do not subject the monitor to extreme hot or cold temperatures, humidity or direct sunlight.
Store the device and the components in a clean, safe location.

Do not drop this monitor or subject it to strong impact.

Remove the batteries if the unit will not be used for three months or longer.

Always replace the whole lot of batteries at the same time.

Information:

+ We recommend calibration checks every two years for devices used professionally, for example in phar-
macies, doctors’ offices, or clinics. Please also observe the national regulations specified by law. Calibra-
tion checks may only be performed by the competent authorities or authorized maintenance services.

« For lay use, the device complies with the permitted maximum measurement deviation throughout its
entire service life.

See the Calibration Method for more details.
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TROUBLESHOOTING

If you have trouble in using the product please check the following points first:

Error display

Device doesn’t power on
when ON/OFF button is
pressed or the battery
icon fj flashes

Possible cause
No batteries installed.

How to correct
Insert batteries

Batteries completely drained.

Replace batteries

Polarity of batteries is not matched correctly.

Make sure to match the polarity of
the batteries correctly.

EO: Device can't detect the
signal pulse

Cuff is worn over clothing.

The cuff may be worn in wrong direction and the tube
interface doesn't correspond to the arterial position.

If the EO error code is not caused by the above
mentioned reasons the device is defect.

The cuff should preferably be worn
on the bare upper arm or only over
thin clothing without rolling up
your sleeves.

E1: cuff cannot be inflated
properly

Check your arm cuff for any air leakages.

Replace arm cuff with a new one

E3:inflating pressure is too
high

Pressure value of more than 299mmHg

Start a re-measurement or return
the device for recalibration.

E2E4: shaking while measu-
rement

Hand or body shaking while measurement

Keep correct position and gesture
to measure again

Battery icon n displayed

Batteries have low power

Replace batteries and repeat the
measurement

The systolic or diastolic
pressure value is too high

The arm cuff was held lower than your heart level

The arm cuff was not attached properly

You moved your body or spoke during measurement

The systolic or diastolic
pressure value is too low

The arm cuff was held higher than your heart level

You moved your body or spoke during measurement

Keep correct position and gesture
to measure again




SPECIFICATIONS

Measuring Method: Oscillometric Measurement Indication: Digital LCD display

Measuring Range:  Pressure: 30 - 280 mmHg Accuracy: Static Pressure: £3mmHg
Pulse: 40 - 199 beats/minute Pulse: + 5%

Memory: Stores up to 90 blood pressure readings Power supply: 4x 1,5V batteries (LR6 or AA)

approximately 200 measurements
(using new alkaline batteries)

Operating +5°C-+40°C Storage condition: -20°C-+ 55°C;
condition: 15% RH - 93% RH; 0% RH - 93% RH;

Atmospheric pressure: 70kPa - 106kPa Atmospheric pressure: 50kPa - 106kPa
Dimensions: Approx: 140(W) X 110(H) X 48D) mm Weight: Approx: 410 g, excl. batteries
Classification: Type BF Upper arm 22-42cm

circumference:
AC adapter: Input: 100 - 240V 50/60Hz, 0,2A
Output: 6V, 500 mA

1. Type of protection against electric shock: INTERNALLY POWERED EQUIPMENT.
2. Degree or protection against electric shock: TYPE BF APPLIED PART.

3. Mode of operation: CONTINUOUS OPERATION.

4. Equipment not suitable for category AP & APG equipment use in presence.
STATEMENT

The system might not meet its performance specifications if stored or used outside the temperature and
humidity as mentioned below:

« Operating conditions: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa

« Storage conditions: -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH
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FEATURE OF THE PRODUCT
1.

5.

Stores up to 90 blood pressure readings.

2. Large and clear LCD display.
3.
4. Easy to use: Press a single button to start automatic measurement. Both measurement values and

WHO blood pressure classification display.

measurement time are recorded.
Automatically turns off (within 1 minute) to save power.

REQUESTS FROM MANUFACTURER

Make sure that the connection tube is not kinked before starting the measurement to avoid any injury to
patient.

Do not take blood pressure measurements more often than three timesin a row. In between measurements
there should be a resting interval of at least 5 minutes in order to prevent blood flow interference.

DO NOT take blood pressure measurements more often than necessary, do not exceed a number of
6 measurements per day.

Do not apply the cuff over a wound as this can cause further injury.

Do not measure on the arm which is on the side of a mastectomy, otherwise it could cause injury.
Observe the air pressure value from the LCD display.

When measuring, the device cannot exceed 280 mmHg, otherwise please press the “ON/OFF” button to stop.
Do not use force to bend the arm cuff or the air tube.

DO NOT drop or subject the device to severe shocks or vibrations.

Please use only accessories and detachable parts specified/ authorised by the manufacturer. Otherwise, it
may cause damage to the unit or pose danger to the user/patients.

For service information, parts list etc., please contact the dealer.

The PATIENT is an intended OPERATOR.

The device must only be serviced and maintained when switched off.

The device may be maintained by the user itself as described in the according section of this manual.
Stop using the equipment immediately after contact with water.




REGARDING EMC STATEMENT

1. A statement to the effect that this equipment needs to be installed and put into service in accordance with
the information provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS; and

2. astatement to the effect that wireless communications equipment such as wireless home network devices,
mobile phones, cordless telephones and their base stations, walkie-talkies can affect this equipment and
should be kept distanced away from the equipment. The distance is calculated by the MANUFACTURER
from the 800 MHZ to 2,5 GHz column of Table 5 or Table 6 of EN 60601-1-2:2015, as appropriate.

MANUFACTURER S WARRANTY

The producer warrants Wellion WAVE plus blood pressure meter against defects in materials and workmanship
for a period of two years from the date of purchase. The warranty is lost if the instrument is misused, poorly
maintained or is tampered with. Liability under this warranty is limited to the repair of defective parts or -
at the discretion of the producer - to the replacement of the instrument. The right to rescind the purchase
agreement exists only if the replacement is also found to be defective. Claims other than these will not be
dealt with. The warranty is not valid if the damage results from misuse, maltreatment, tampering, human
error and the use of extreme force. This warranty is valid only if the date, the stamp and the signature of the
dealer are recorded on the warranty card on the date of purchase. The warranty period is not to be extended
by any claim made under this warranty.
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Appendix 1 Guidance and Manufacturer Declaration Tables

Guidance and manufacturer’s declaration- electromagnetic emission

The Model PG-800B11 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the Model PG-800B11 should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Model PG-800B11 uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The Model PG-800B11 is suitable for use in all establishments, including

Harmonic emissions 1EC
61000-3-2

A

Voltage fluctuations /flic-
ker emissions IEC 61000-
33

Complied

domestic establishments and those directly connected to the public low-
voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
purposes.




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic ir

y
The Model PG-800B11 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of

the Model PG-800B11 should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 Test level

Compliance level

Electromagnetic environment
i
e

Electrostatic  discharge

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

]
Floors should be wood, concrete

(ESD) or ceramic tile. If floors are covered
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV|£2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV |with synthetic material, the relative

IEC 61000-4-2 air air humidity should be at least 30 %.

Electrostatic transient/|+ 2 kV for power supply lines |+ 2 kV for power supply lines|Mains power quality should be that

burs 100 kHz repetition frequen-| 100 kHz repetition frequen- |of a typical commercial or hospital
cy +1 kV for input/output|cy 1 kV for input/output|environment.

IEC 61000-4-4 lines lines

Surge +0.5 kV, +1kV differential|+0.5 kV, +1kV differential Mains power quality should be that
mode line-line mode line-line of a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-5 environment

Voltage dips, short inte-
rruptions and voltage va-
riations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° and
315°

0% UT

(100% dip in UT) for 1 cycle
at0°

70% UT

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° and
315°

0% UT

(100% dip in UT) for 1 cycle
at0°

70% UT

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user
of the Model PG-800B11 product
name requires continued operation
during power mains interruptions,
it is recommended that the Model
PG-800B11 be powered from an

(30%dip in UT) for 25/30|(30%dip in UT) for 25/30|uninterruptible power supply or a
cycles at 0° cycles at 0° battery.
0% UT (100% dip in UT) fpr|0% UT (100% dip in UT) fpr
250/300 cycle at 0° 250/300 cycle at 0°
Power frequency (50/60|30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Power frequency magnetic
Hz) magnetic field fields should be at levels

IEC 61000-4-8

characteristic of a typical location
in a typical commercial or hospital
environment.

NOTE: UT is the a. c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and

£

turer’s declaration-electromagnetic immunity

The Model PG-800B11 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the Model PG-800B11 should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Py o

Electr gnetic envir: it-g

Conducted RF

IEC 6100-4-6

3Vrms

150 kHz to 80 MHz 6
Vrms 150

kHz to 80 MHz outside
ISM bandsa

6V

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer

to any part of the Models PG-800B11, including cables, than
the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

S
=== P
d _v|_‘/
d= 12 JP
L% 80MHz to 800MHz
d= 12 JP
LE] 800MHz to 2.7GHz
-
== P
d -E‘_\/




Radiated RF 10V/m 10V/m Where P is the maximum output power rating of the transmit-
IEC6100-4-3 (80 MHZ to 2.7 GHz ter in watts (W) according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation distance in metres(m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, a should be less than the compli-
ance level in each frequency range b Interference may occur in
the vicinity of equipment marked with the following symbol:

(R

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

aThe ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz
to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0,15 MHz and
80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz
to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz
to 54,0 MHz.

b The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to
2,7 GHz are intended to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference
if it is inadvertently brought into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 has been incorporated into the
formulae used in calculating the recommended separation distance for transmitters in these frequency ranges.

¢ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the Model PG-800B11 is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the Model PG-800B11 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Model PG-800B11.

d Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.
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PG-800B11

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Model

The Model PG-800B11 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the Model PG-800B11 can help prevent electromagnetic interference by maintaining
a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Model PG-
800B11 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separaton distance according to frequency of transmitter (m)
output of trans-|150 kHz to 80|150 kHz to 80|80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
mitter MHz MHz
ISM bands ISM bands dz[%z] JP d:[ii] JP
35 12
=[22{yP =[=|P
! [V‘] \/ ! |:V;| ‘/
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23




For transmitters rated at a maximum output power not listed above the recommended separation distance d in metres (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz;
13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0,
15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15
MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz
and 50,0 MHz to 54,0 MHz.

NOTE 3: An additional factor of 10/3 has been incorporated into the formulae used in calculating the recommended
separation distance for transmitters in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range
80 MHz to 2,7 GHz to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if
it is inadvertently brought into patient areas.

NOTE 4: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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CALIBRATION METHOD

1.

Press and hold the ,ON/OFF, MEM" button at the same time, load the battery, enter the static air pressure
mode after the LCD screen is fully displayed, and then release the button.

. Press ON/OFF to close the internal air valve.

. Connect the external standard barometric interface and the digital barometer interface to the cuff inter-
face.

4. External input 50mmHg and 200mmHg standard static air pressure, and observe the air pressure value

displayed at the position of the LCD systolic pressure (SYS) and the value of the digital pressure gauge
should be in the range of +/- 3mmHg.

/N Caution:

1. ME devices can be used in exposed environments, including electromagnetic interference environment to ensure basic
safety and basic performance unchanged.

2. In the event of any serious event related to this product, such as serious adverse event, significant alteration of the
product resulting in change of intended use, etc,, it will be reported to the manufacturer and the competent authorities
of the user and/or the member states where the patient is located.

Notes:

Essential performance: Limits of the error to the manometer, £3mmHg. Reproducibility of the blood pressure
determination, +3mmHg.

Clinical benefits: Accurate measurement of SBP and DBP, clinical performance meets the requirements of ISO 81060-
2:2018.
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AnapatbT Wellion WAVE plus 3a npodpecroHanHa ynotpeba nsnonssa ocLisioMeTpryeH MeToj 3a n3mepBaHe

Ha KPbBHOTO HanAraHe.

ABTOMATUYHUAT €NeKTPOHEH anapart 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe € npeAHa3sHayeH 3a yn0Tpe6a oT
3[4pPaBHU cneunanncT nnn NbkK B JOMallHW yCnoBUA 3a N3mMepBaHe Ha ANacTONNYHO, CUCTONIMYHO KPbBHO
HanAraHe n nync npuv Bb3pacTHM Xopa C NOMOLLTa Ha MaHLLET, MOCTaBEeH Ha NABaTa npegMullHnUa N CbrnacHo

yKa3aHusTa B pa3gen,[TOCTABAHE HA MAHLLETA”. OuakBaHMAT *KN3HEH LUKbA Ha U3AenneTo e 5 rognHu.

MpogyKTHT OTroBaps Ha M3MCKBaHWSATA 3a eNIEKTPOMarHTHa cbBMecTUMOCT no IEC 60601-1-2, 3a 6e3onacHocT
cbrnacHo IEC 60601-1 1 3a TouHocT cbrnacHo IEC 80601-2-30 1 KakTo e onmncaHo B AUpeKTMBa Ha PernameHT

(EU) 2017/745..



KPbBHO HANNIATAHE

1. KakBO e KpbBHO HanAraHe?

Kp‘bBHOTO HanAraHe e cunata ynpaxHsaBaHa OT KpbBTa BbpXy KObBOHOCHUTE Cb0BE. CUCTONNYHO HanAraHe
e CTOMHOCTTa npu CBMBaHe Ha CbpAevYHNA MYCKY, a ANaCTONIMYHO HanAraHe e CTOMHOCTTa npu paswnpaBaHe
Ha CbpAeYHMA MYCKY.

KpbBHOTO HansraHe ce n3mepea B MUIMMETPY XuBadeH cTba6(mmHg). O6nMKHOBEHO GyHAaMeHTanHaTa My
CTOMHOCT Ce M3MepPBa CYTPUH, KOTaTo TASIOTO € OTMOYMHANO U HE € MPreTa XpaHa.

2. KaKBO e BUCOKO KPpbBHO HansiraHe (apTepuajiHa XmnepTeH3unA) 1 Kak ce KOHTponupa?
ApTepurianHaTta XunepTeH3uns e abHOPMaJIHO BUCOKO KPbBHO HansiraHe. AKO He ce npefnpremMat Mepku, Mo-
raT ja HaCTBNAT CePUO3HM 3APABOCIIOBHY NMPOGIEMY, BKIOUYUTENHO CbPAEUEH yaap.

B1COKOTO KPBBHO HansAraHe MOXe A4a Ce KOHTPONMPa Ypes NPOMAHA HauMHa Ha XWBOT, 3BArBaHe Ha cTpec
1 NprieMaHe Ha IeKapCTBa crief IeKapCcKo npeanucaHie.

3a fja npefoTBpaTUTE BUCOKO KPBBHO HanAraHe e HeobXoAMMO fja crassaTte CIefHOTO:

- [MopabpainTe HOPMAJSTHO TENECHO TerNo « Hamanete nprema Ha con 1 MasHW XpaHu
«  M3BbpLiBaiiTe pefoBHa dpuM3nyecKa akTMBHOCT « [locewaBarite peOBHO INYHUA CY NEeKap
- Cnipete TIOTIOHONYLLIEHETO

3. 3awo fa n3mepBame KpbBHOTO HanAraHe y goma?
KpbBHOTO HansiraHe M3MepeHO B NIeKapCKu KabUHET e Bb3MOXHO Ja
faje CToMHocTK € 25-30mmHg No-BMCOKM OT Te3n NoslyyYeHu B Ao-
MaLUHW ycnoBusA. VI3MepBaHeTo y JoMa HamanAaBa BbHLWHU BN AHNA Crenen 3 xuneprensns (cunka)
1 BbJIHEHVA NPeAn3BUKaHWN OT MPUABUKBAHETO A0 JIEKapCKU KabuHeT
1 BM laBa Bb3MOXXHOCT fja NpocneasaBaTe KPbBHOTO CY HanAraHe pe-
[OBHO M ABJITOCPOYHO.

PedepeHTeH matepuan:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No. 2

mmHg

=

CreneH 2 xunepTeHsus(ymepeHa)

CreneH 1 xunepteHsns (cnaba)

4. Knacndpukauma Ha KpbBHOTO HanAraHe cnopep C30
CTaHAapTbT 3a CTOMHOCTU Ha KPbBHOTO HanAraHe, 6e3 3HaueHue oT
Bb3pacTTa e pa3paboteH ot CBeToBHaTa 3apaBHa OpraHusauus (C30)
1 e NoCoYeH No-Aony.

(Tpadukata e B3eTa ot Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2)

120 130 140 160 180

CUCTONMNHO KpBBHO HanAraHe  mmHg

[IMaCTONMUHO KPbBHO HanAraHe
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5 npoMeHVl B Kp'bBHOTO HandaraHe TUNUYHNM NPOMEHN B KPbBHOTO HanAraHe

© pamKitTe Ha AeH (TPY UaMEPBAHE Ha BCeKM 5 MIK.)

MHAMBMAYanHOTO KPbBHO HanAraHe Bapupa B paMKUTe Ha AeHA 1 mmHg  Cncronmuno

B 3aBMCMMOCT OT ce3oHa. Pasnuknte morat ga gocturHat ot 30 go  ¢150 I
50mmHg. Mpu xopa cTpagawy OT XUNepTeH3usa Te3n pasnukn morat — £44o s M
Aa 6bAaT olLe No-BUCOKM. g ",
OBNKHOBEHO KPHBHOTO HanAraHe ce NOBMWABa B paboTHM ycnosna u 2 7° /W\‘ W
ApYra HaToBapeHa cpefa, a JOCTUra Hail-HUCKN CTOMHOCTU MO Bpeme £ 30 Wt} '
X }Jwacmnmuno CbH

Ha cbH. lNo Ta3n npunyrHa He ce NpuTecHsABalTe 3a pe3ynTaTute camo e
Bb3 OCHOBA Ha €AVMHMYHO N3MepBaHe. 12 15 18 372 03 06 00

o nep 064 Mpepv o6sg  Yac
M3mepBaliTe KpbBHOTO CU HanAraHe Mo €AHO U CbLUO BPeMe BCEKU AEH,
KaTo crasBaTe yKasaHuATa B TOBa PbKOBOACTBO 3a paboTa. MonyyeHuTe pesyntaty wWe Aagat 06eKTUBHU
CTOMHOCTW 1 NPOdUN Ha KPbBHOTO HanAraHe.
OTbena3BaiTe pesyntaTnTe B JHEBHUK. KOHCYNTMpaiiTe ce C Baluus JIeKyBaLl JIEKap OTHOCHO CTOMHOCTUTE.

CbBETU 3A BE3ONACHOCT

OnucaHuTe NpeaynpeanTenH 3HaUmM 1 CUMBOAY NO-JOJY ca 3a Bawwa 6e30MacHOCT, 3a NPaBWIHO U3MN0N3Ba-
He Ha amapata ¥ 3a NPeAoTBPATABAHE HA MHLMAEHTYN UV NOBPEAN.

CMUCHTBT HAa CUMBOJIUTE € ClIeHUA:

O6scHeHMe Ha cuMmBoOna

/lkoHaTa noka3Ba 3abpaHin (kakBo He TpA6Ba Aa npasuTe).
® KoHkpeTHuTe 3abpaHeHn peiicTBiA ca 0603HaueHn unm
C TEKCT, WK C KapTUHKA B Kpbra Wau B 61M30CT 1o Hero.
JlaBaTa MKOHa ce 0THacA 3a,,001a 3abpaHa”.
/lKoHaTa NoKa3Ba Hello, KOETO € 3afib/KUTENHO (K0eTo
TpAdBa Aa ce cna3ga BUHArK). 3aAbmKUTENHUTe JeficTBUA
a0603HaueHN C TEKCT N KapTUHKM B Kpbra uam B 6amn3oct
0 Hero. J1ABaTa UKOHa Ce 0THacA 3a,,00110 3a/ib/KeHue".

MpunoxHa vact Tvn BF - EnekTpuuecku cBbp3aH ¢
NaLMeHTa, HO He AMPEKTHO CbC CbPLETO

BHumaHue

Mons, 3ano3HaiiTe ce C UHCTPYKUWWTe 3a yrioTpe6a

BuxTe HCTpyKUMMTE 32 ynotpeba

(BbpxeTe (e C MeCTHUTe BRacTi, 3a [a onpeaenute
NPaBWIHMA METOJ 33 W3XBbPAAHE Ha MOTEHLMANHO
6110/10TMYHO ONACHM YACTU 1 AKCECOApH.

X = Q> B

@@

He pasrnobasaiite




npeanasga ot Bara. unsafe, npeAcTaBnABa 0MacHOCT BbB BCUUKM Cpean 3a MR.

MenuuuHcko ycTpoiicTBo

T Ykasga Me[MUMHCKO U3flente, Koeto Tpabea fa ce @ MR Unsafe - 113BecTHo e, ue u3genue, o6o3HaueHo kato MR
@ Brocuten

(TeneH Ha 3awwTa OT MPOHMKBaHE, KaKTO e onpefeneHo
|P20 B |EC 60529 IP20: MpopyKTbT € ycTOiuMB HA Aonup u e

YCTOIYMB Ha Mpax Win NpefmeTi ¢ pa3mep Hap 12 Mm
(Hanpumep YoBeLLKYN NPBCTIA), HO HE € BOAOYCTOIYMB. BG

(amo  MeAMUMHCKA CMELMANNCT € KBaNMGUUMPaH AA WHTEPNpeTMpa W3MEepBAHUATA Ha KPHBHOTO HanArae.
(amoCTOATENHOTO M3MEPBAHE 03HAuaBa KOHTPON, @ HE AMArHOCTUKA WK Neyenue. HeobuuaitHuTe CTOIHOCTU BUHArM

TpA6Ba Ja ce 06CHkAaT ¢ Balwuus nekap. YcTpoiicTBOTO He TpsbBa Aa ce M3N0N3Ba 3 B3eMaHe Ha pelueHie 3a MepKU 3a

MbPBa NMOMOLL, HUTO 33 HENPeKbCHATO HABMK/AEHE Ha KBBHOTO HanAraHe. A
ToBa yCTPOIICTBO He € MOAXOAALLO 33 U3MepBaHe B ClTyyail Ha CNELUHA MeAMLMHCKA MOMOLL WK N0 BPeMe Ha onepaLuy.

Bbnpeky ue e npeHocuMo, To He TpAGBa Aa ce U3N0N13Ba NO BpeMe Ha TPAHCMIOPTUPaHe (Hanp. Npy NPeBo3 Ha NauuenTy). Brumakue
To e NpeZiHa3HaueHo 3a U3non3BaHe y JoMa UK Ha BCAKO CTALMOHAPHO MACTO.

YCTpOiACTBOTO € 33 U3N0N3BaHe B AOMaLLIHA 3ApaBHa cpepa. Mona Hatucete byton “ON/OFF” 3a Aa u3kntoumTe yCTpoiicTBOTO

aKo uyBCTBaTe ANCKOMOPT Ha pbKaTa Ui TbK aKo MaHLLETa ce HaflyBa 6E3KOHTPOITHO 1 TO3U NPOLIEC He cnupa.

YeTpoiicTBOTO He TpAbBa Ja ce U3M0N3Ba OT Aeua nof 18 roANHM AN OT XOpa C OrPaHMYEH GUNYECKM, CETMBHI UMK YMCTBEHM
CNOCO6HOCTY, 33 1a e M30ErHaT OMacHM CUTyaLuK.

He u3non3gaiite anapata 3a Apyry Leu, 0CBEH 3 M3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe Ha NPeAMMILIHNLATA Ha pPbKaTa.

Mo Bpeme Ha W3MEPBAHETO (e yBepeTe, ue B 3a06MKANAWATA (PEAa HAMA MoGUneH TenedoH WM Apyri enekTpUYecky YCTpoicTBa,
W3TbYBALLY eIEKTPOMArHUTHY NosieTa. ToBa MoXe 4a A0BE/IE 10 HENPaBHIHA PaBOTa Ha YCTPOIICTBOTO W/1NM A2 MPUUHI HETOYHO OTUMTAHE.

He TpA6Ba a u3non3gare U3[eNNeETO aKo Ce ABUXKMTE.

He n3non3Baiite 060pyaABaHETO Ha OTKPUTO UMK BB BAAXHIN 30HN.

He3abaBHo npekpateTe U3N0A3BaHETO Ha 06opyuBaHeT0, aKO TO € B KOHTAKT C BOAa.

RO LV

He pasrnobsBaiiTe, nonpassiite un NpoOMeHsiiTe anapara v MaHLueTa. ToBa Lue J0Befe A0 HeNPaBUHO GyHKLMOHMPaHe Ha anapara.
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HPE,U,I'IASHI/I MEPKU NPEON YNOTPEBA
- AKo npriemarte IeKapCTBa, Ce KOHCYTMpanTe ¢ Balma nekap, Koe e Hal-NOAXOAALIOTO BPeMe OT ieHs 33
n3MepBaHe Ha KpbBHOTO HansAraHe. HIKOTMA He npomeHsiTe fneyeHreTo 63 KOHCyNnTauuma C nekap.

2. MNpw xopa ¢ HapyLieHo nepudepHo KpbBOOOpalleHMe BCIeCTBIE Ha AnabeT, uepHogpo6HO 3abonsBaHe,
CTeCHEHW apTepuy U Ap. € Bb3MOXHO Aa VMMa pasnnmumA B CTOMHOCTMTE Ha KPbBHOTO HanAraHe npwu
n3MepBaHe Ha KUTKaTa 1 Ha NpeAMuLLIHMLaTa.

3. Vi3amepBaHeTO MOXe Aa ce MOB/MAE ako M3rosi3BaTe anapata 61130 O TeneBn30pK, MUKPOBBIHOBM
neyky, MobunHM TenedoHn 1 ApYrn yCTPONCTBA Cb3faBalyy CUITHO €NeKTPOMAarHWTHO Mone(peHTreH).
3aToBa M3BDbPLUBAliTE M3MepPBaHeTO Aasiey OT TakuBa YCTPOWCTBa UM MbK M1 U3KMoYeTe.

4. NMpegn ynotpeba nsmuiiTe pbLeTe Cu.

5. He usmepBaiitTe Ha pbKa, KbM KOATO B MOMEHTa MMa MpUKayeHo APYro MOHWTOPMPALLO MeAMLMHCKO
YCTPOWICTBO, Thii KaTo TOBa LLie MOBAMAE Ha pe3ynTaTa.

6. AKO nosyyaBaTe HeouakBaHV pe3ynTaTy, NpoyeTeTe rnasa,Bb3MOXHN Npobremn” OT ToBa PbKOBOACTBO 1
cref, ToBa Ce KOHCYyNTUpanTe C fiekap.

7. Tolh KaTo xopaTa OBGMKHOBEHO Ca MO-CMOKOWHW Y AOMa, OTKONKOTO B JleKapCKna KabuHeT, KpbBHOTO
HanAraHe MoXe fAa e Mo-HUCKO Y ioma.

8. O6xBaT Ha M3MepBaHe Ha MaHLWeTa 0-299 mmHg

YACTU U NOKA3AHUA THe3[0 3a CBbp3BaLYMA LAYX

ByToH SET T
LCD ekpaH (3a HacTPOIKM) |® @ ®|
(DaTa n yac, LDCeV

CNCTONNYHO KPBBHO DC KOHeKTop
HanAraHe,

[nactonnyHo
KPbBHO
HandaraHe,
Mync/muH) M
wf rers ByTOH 3a namet aHLeT 3a CBbp3Ba
= ‘“"55 Y npeamMnLLIHNLA u.lgayxw'
BytoH ON/OFF

(BKn/n3Kn)



CMMBOJIN HA EKPAHA

Mecew/paTta —8-88 38:881T
Knacndukauyms Ha [ ]
kpbeHoTO HanAra- =T{ii T
He no C30 . R
Wzowenn 6atepun  —HIHE]

i
HanomnsaHe/ ' AV kpammHg
oTnyckaHe )

mER w3 H

/ |
Mamer

Yac/muHyTa

CUCTONMYHA TOMHOCT

[OunactonnyHa CTonHoCT

MepHa eguHnua
3a HanAraHe
CTOMHOCT Ha nynca
3a MUHYTa

CumBon 3a CcbpaeyeH putbm

NMOCTABAHE WU CMAHA HA BATEPUUTE
1. V3BapeTe Kanaka Ha 6aTepuuTe.
MocTaBeTe HOBY BaTepunK, KaKTo € MOKa3aHo KaTo cna3gate nonsputeTa (+) u (-).

3. TocTaBeTe 06paTHO Kanaka Ha 6aTtepuunTe. M3non3eante camo 6atepun Tun LR6 (AA).

6atepun 1.5V
(LR6 nnu AA)

B\’ M3xBbpneTte nsnonssaHuTe 6aTepl/IVI no nogxo-

MpuHagnexHocTn

YkasaHue 3a ynotpeba

Adaptér

[AL HAYMH CbrNacHO 3aKOHOAATENCTBOTO.
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ABHMM&HME

Y6epeTe ce, ue 6baTepumTe ca NOCTaBeHW NPaBUIHO. B NpoTuBeH cnyyalt anapata HAMa Aa paboTu.

+ Korato cumBona 3a,3TOLWEHA BATEPUA” ﬂ npemurea, 3BageTte ctapute 6aTepumn 1 NOCTaBeTe HOBU.
He cmecBaiiTe cTapu ¢ HOBU GaTepu.

Cumsona ,M3TOLLEHA BATEPUA” n HAIMa [ia Ce NosBY, aKo GaTepmuTe ca HaMb/IHO N3TOLLEHMN.

« Mons, yBepeTe ce, Ye cTe Cnaswn NPaBUIHUA NONAPUTET, KOFraTo CMeHATe baTepumTe.

- baTepwuu, KOUTO BUAVMMO Ca NPOTEKN WY BNaXHK, He TPsAOBa fa ce M3Nnon3Bart.

+ [la ce BHMMaBa baTepuuTe fja He AafaT HakbCo.

« ’KnBoTa Ha 6aTepumTe 3aBMCK OT OKOJSIHaTa TemnepaTypa 1 MoXe Aia ce Hamanu NPy CbXpaHABaHe Ha
CTyAeHo.

+ baTepuuTe moxe fia NpoTeKkaT 1 NpeAM3BMKaT NoBpesa.

+ W3nonsgaiiTe camo 6aTtepumn, oTroBapALm Ha AageHuTe cneundunkaumn. bateprumnte, npegocTaBeHn
YCTPOWCTBOTO, Ca NpefHa3HayeHy 3a TeCTBaHe Ha paboTaTa Ha MOHMTOPA U MOXeE Aia MaT MO-KPaTbK
>KUBOT.

+ W3non3eaHu 6aTepun morat fja NpoTeKaT 1 Mopaau ToBa:

-+ 3BageTe 6aTepunTe, ako yCTPOMCTBOTO HAMA [a Ce 13MO0JI3Ba U3BECTHO Bpeme (NprnbnnsutenHo
TPU MeceLa unm noseye).




HACTPOMKA HA CUCTEMATA

1. HatucHete 6yToHa,SET", 3a ia BNe3eTe B MEHIOTO 3a HAaCTPOWiKa Ha BpemeTo.

2. 3apaBreseTe B peXMM Ha HaCTPOKa Ha BPEMETO, KOFaTo € U3K/IYEH, HaTUCHe-
Te 1 3appbxTe byToHa ,SET, joKaTo rogvHata 3anoyHe ga mura Ha LCD gucnnes.

3. HatucHete 6ytoHa ,MEM’ 3a fa HacTpouTe ropmHaTta, Cfiefi KOeTO HaTuCHeTe
OoTHOBO 6yTOHa ,SET’, 3a Aa 3anameTuTe HacTpoMKaTa 1 Aa BneseTe B PeXnM Ha
HacTpoliKa Ha meceLa.

4. HatucHete 6yToHa ,MEM’ 3a fla HacTpouTe MeceLa. [loBTOpeTe ChbLYWTE CTHKY,
3a la HacTpouTe AeHA/vaca/MUHyTaTa, AOKaTO 3aBbpLUMTE HacTpoKKaTa.

. |
2045| - [S+-1 oQo = {-000 + (- 080 =1 gog]
| 7

SET 9

i e || e

lognHa Mecen Oata Yac MwuHyTa

NMPEOBPA3YBAHE HA EAUHULIATA mmHg/kPa AUCTJIEN

Moka3aHuATa Ha KPbBHOTO HanAraHe mMorat [ja Cce MoKa3BaT B efjHa OT cyieaHuTe eguHuum: mmHg vnm kPa
(mmHg e npeaBapuTenHo 3agasfeHaTa egnHULa).

3a pa BreseTe B MEHIOTO 3a HaCTPOWKW Ha ypepa, HaTucHeTe 6ytoHa ,ON/OFF” 3a 10 cek. V36epeTte
YCTPOWCTBOTO, KOETO BU XapecBa, KaTo HaTucHeTe 6yToHa ,MEM" n cnep ToBa M3ne3re OT MEHIOTO, KaTo
HaTucHeTe oTHOBO 6yToHa,,ON/OFF”. TekywaTa eanHULa ce nokassa Ha LCD ekpaHa.

Mons, nmaiTe npefBuA, Ye 3anameTeHnTe CTOMHOCTM Ce NMOoKa3BaT Cbobpa3HO M3bpaHaTa MepHa efnHULA.

ON/OFF MEM

©
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KNACUOUKALMNA HA KPbBHOTO HANIATAHE NO C30

i— CreneH 3 xunepTeH3usA (CUHa)

1— CTeneH 2 xunepTeH3usA (ymepeHa)
PedepeHTeH MaTepman: — CreneH 1 xunepteHsus (cnaba)
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No. 2 — Bucoka-HopmanHa

B —  Hopmanna

— onTumanHa

NMOCTABAHE HA MAHLLETA 3A NPEAMULLHNLIA

1.

2.

3.

MocTaBeTe MaHLWeTa Ha NPeAMUMLLHMLATA, 2-3CM HaA NaKbTA, KaKTo e NokasaHo. [loctaBeTe MaHLwweTa Ha
rona pbKa, Tbil KaTo Npe3 pbKas Ha Apexa N3MepPBaHETO HAMA [ia € CbBCEM TOUHO.

CblUo Taka He HaBMBaliTe pbKaBa Ha ApexaTa Harope C Len Aa 0CBOO6OANTe MACTO 3a MaHLLETa, 3aLioTo
TOBa CbLUO Lie JOBeAe [0 rPeLHN pe3ynTaTu.

Mpukpenete MaHwWweTa ¢ NeneHKata Velcro Strip, Taka, ye aa cton KompopTHO, 63 a € NpeKaNeHo CTErHaT.
MNocTaBeTe pbKaTa Ha Maca(c AnaHTa Harope), KaTo MaHLUEeTa e Ha eIHO HMBO CbC CbpLeTo. YoereTe ce, ue
LuNayxa He e nperbHar.

. M3mepete obuKONKata Ha npeaMuIHMUATA C Uen u360p Ha MaHweT, BuxTe maea ,TEXHUYECKN

XAPAKTEPUCTUKIA".

MaHweT Ha pbKaTa

Mapkyu
2-3cm Py

M36ArBariTe CTAraHETO Ha
ropHaTta 4acT Ha pbKaTta



Kak pga ce n3gbpluy nsmepBaHeTo nNpaBuiHoO?
3a Hall-pobpa TOUHOCT 1 HaAEXAHOCT Ha pe3ynTaTa CrasBaliTe ClegHoTO:
. YoBek TpabBa Aa e cefHan, BKIIOUYNTENHO
1) na e ynobHo cegHan
2) KpakaTa Aia He ca KpbCToCaHu
3) pa He ce 3acTaBa Ha NeTU/NpPbCTN
4) rop6a 1 pbKaTta fia MMat ornopa BG
5) cpepata Ha MaHLLIeTa MUC/IEHO Aa MMHABa Ha HUBOTO Ha CbpLETO
. Mo Bpeme Ha n3mepBaHe Ja ce CTOM HeMOABWXKHO 1 a He ce roBopu
. OTnycHeTe ce Bb3MOXXHO Hall-yAO6HO 1 He roBopeTte
. M3mepBaiiTe KpbBHOTO HanAraHe Mo efjHO 1 CbLLO BpeMe BCeKM fieH
. He n3mepBaiiTe KpbBHO HanAraHe BefHara cnef ¢pUUMYECKO HaTOBapBaHe UNW KbraHe. MounHete
20 - 30 MnHYTK Npean aa ce nsmepute
. Mons, umanTte Nnpeasug, Ye ciegHUTe YCNOBKA MOTaT fia MOBMIVAAT Ha pe3ynTaTa OT M3MepBaHeTo:
+ AQeHe Ha XpaHa, KOHCyMaLMA Ha HamuTKW, CbAbpXKally ankoxon unu kodeuH, dusnyecku
yrpa)KHEeHUA UK KbMaHe A0 efiMH Yac Npean N3BbplUBaHe Ha N3MepBaHeToO
« FOBOpeHe, HEPBHOCT, MPOMEHMN B HACTPOEHMETO, Pe3KM NMPOMEHMN B TemrepaTypaTta Ha OKosHaTa
cpepa no Bpeme Ha n3MepBaHeTo
+ M3MepBaHe B [IBMPKeLLY ce NPeBO3HN CpeAcTBa
+ HempeKbCHaTO M3MepBaHe 3a No-Ab/br Neprof oT Bpeme
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KAK OA CE NPOBEAE USMEPBAHETO?
1. MpuKpeneTe MaHLWeTa KbM NPeAMULLHKLATA, KaKTo e onncaHo B rasa,l[TOCTABAHE HA MAHLLIETA".
2. HatucHete 6yToHa ,ON/OFF” (BkntouBaHe/U3KtouBaHe); BCUUKM MKOHW Ce NOABABAT aBTOMATMYHO 3a ABe
CEeKYHAW Ha ancnnen, cnep KOeTo yCTPONCTBOTO NPeMUHaBa KbM 3MepBaHe 1 nokassa,00” unv nokassa
nocneaHuA 3anmc ot M3MepBaHeTo.

]
.
ON/OF ; E

3. MNpwn nsmepBaHe MaHLLIeTa aBTOMaTMYHO ce pa3jyBa. ToBa ce NOKa3Ba Ha eKpaHa Ha arnaparta CbC CUMBOJI
“@P". KoraTto n3mepBaHeTo NpuKoum, pesynrara ce noasasa Ha LCD ekpaHa.

B-88 38:88 fg- 8 {251

gA oo
ga—>|

12-8 1251 2-8 1251 t2- 8 1252
)

1 25
> Z L6

A . a . Emﬁ

Mpernep Ha 3anameTeHNTe CTOMHOCTUN

HatncHete 6yToHa ,MEM’, oKaTo n3MepBaTeNHUAT ype[ € U3KITIoUeH, 3a ja Bb3CTaHOBWTE 3anncaHnTe faH-
HW. /I3mepBaTenHWAT ypep nokassa Ha fucriea cpeaHaTa CTOMHOCT Ha nocneaHuTe 3 n3mepBaHus, 0603Ha-
yeHa cbc cumaona AUT’ B ecHuA ropeH bron Ha avcnnen. 3a fa n3TernuTe NHAMBUAYaNHUTE CTOMHOCTM Ha
KPBbBHOTO HansAraHe, HaTUCHETe OTHOBO 6yToHa,MEM®. 3a fa npemuHeTe Npes NameTTa, HaTucHeTe ,MEM” 3a
HaBwurauna Harope unu,SET” 3a HaBurauma Hafosy. Bb3aMOXHO e CbLUo Taka fa nperneaaTte n3mepBaHUATa cn
HenocpeacTBEHO crlef M3MepBaHeTo, KaTo HaTUCHeTe 6yToHa ,MEM”.

M3TprBaHe Ha 3anameTeHUTe pe3ynTaTu TisE

HatncHete 6yToH MEM 3a pa BneseTte B nameTTa Ha anapata. | MEM % ’ S %
HaTtncHete 1 3appbxTe 6yToH MEM 3a 5 ceKyHau, f[OKaTo Ha o s -lE
eKpaHa BuguTe cumeon J {01 Bcuukm 3anameteHu pesynTtatm ca . EH n
U3TPUTU.

=]

vg |




FPUXKA 3A ANNAPATA U NOAAPDBMKKA

3a
Cb

[a NoaabpiKate anapaTa 3a KPbBHO HansAraHe B Haii-go6po

CTOAHWE, CrieABaliTe QONHUTE YKa3aHusa: —
CbxpaHﬂBal?lTeanapaTa B KYTUATa My, KOraTto He ro usnonssare. I
He nperbBarite MaHLweTa npeKaneHo.

3aKomnuankara Ha MaHLLeTa MOXe Aa AOKOCHe BbTpeLlHaTa My

NOBBPXHOCT 1 Aia A MOBPEAN.

MouncTBaliTe anapaTta 1 MaHLLEeTa C MeKa U Cyxa Kbpna.

He n3non3geaiTe 3a nouncrBaHe abpasnBHY NpenapaTn NAM pasTBoOPUTENN.

MaHLwweTbT TpAbBa fia ce OTAENA OT YCTPOCTBOTO MEKO U 6aBHO.

MpenopbyBa ce NOYNCTBAHE Ha MaHLLETHTe CleA BCAKa ynoTpeba.

-+ M3non3Baiite MeKa Kbpna, NeKo HaBnaXxHeHa CbC 75% eTaHon, 3a Aa M3bbpLIeTe yanata BbTPELIHa
CTpaHa Ha MaHLUETa, KOSITO € B KOHTAKT C KoxaTa. /136bpcBaHeTo ce 13BbpLUBa O6LLO 3 MbTY, KaTo BCEKM
MbT Ce U3MN0N3Ba HOBA Kbpna.

+ M3cyweTe maHwweTa Ha Bb3[yX.

BG

A BHuMmaHwe:

He notananTte anapata BbB BoZa.

He u3naraiiTe anapaTta Ha MpeKaneHo BUCOKU WAW HUCKM Temnepatypu U u3bsrsante AMpPEKTHa
CNbHYeBa CBET/IMHA.

CbxpaHsBalTe KyTusTa € anapaTa Ha 6e30nacHo MACTO.

He nsnyckawnTe TO31 MOHUTOP 1 He ro nofgnaravte Ha CUTHU YAAPW.

M3BapeTe 6baTepmmnTe ako HAMA Ja M3Mon3BaTe anaparta 3 MeceLa Uam noeeye.

BuHaru cmensaiiTe uanaTta naptuga 6atepriv HaBegHbX.

n

Hbopmayms:
MpenopbunTenHa e NPOBEpKa Ha BCEKM ABE FOAMHM, KOraTo anapatuTe ce U3rosi3eaT NpopecroHasHo,
Hanpumep B anTeku, NeKapCcKy KabUHETV UAn KNIMHUKA. Mons, Cblyo Taka Cna3BaiTe HaLMOHANHOTO
3aKOHOAATENCTBO 3a TakMBa ciyyau. [poBepKa MoXe Aa Ce M3BbPLUBA CAMO OT KOMMETEHTHY OpraHm
W YITIIHOMOLLIEHM CEPBU3H.
lllo ce oTHaca Ao KpaiiHW NoOTPebuTenu, anapatWTe OTrOBapAT Ha paspelleHUTe MaKCManHu
OTK/IOHEHVHWSA 33 LIeNINA CU XKN3HEH LUKBII.

3a

noseye I'IOJJ,pOﬁHOCTI/I BUXTe MeTopa 3a KanmﬁpmpaHe
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Bb3MOXXHWU NPOBJIEMU

AKo nmate npo6neM npu n3non3BaHe Ha anapata, MONIA NbPBO NpoBepeTe CNeAHOTO!:

EkpaH Ha anapaTa

YCTPONCTBOTO He ce BKoYBa Npu
HaTuckaHe Ha 6yToHa ON/OFF unmn
MKOHaTa Ha 6aTepuaTa n mura

Bb3moxHa npuunHa

HsAma nHctanupaxu 6atepun.

KBO fla ce Hanpasun?

MocTaBeTe 6aTepumnte

BaTepunTe ca HaMbAHO U3TOLEHM.

CmeHeTe baTepunTe C HOBN

MonapHoCcTTa Ha 6aTepuuTe He e CbrnacyBaHa
NpPaBuWIIHO.

MocTaBeTe 6aTepunTe Kato
cnassare nonspureTa

EO: AnapatbT He MOXe fa yCTaHo-
BU NyNc

Bb3moxHo e fa nma gpexa MeXAy MaHLWeTa n
npegMuwiHMUaTa.

Bb3MOXHO e MaHLLeTa ia e NOCTaBeH B rpewHa
NOCOKa, Npeyella Ha N3SMepBaHeTo.

Ako cbobLeHneTo EQ He ce AbnXKM Ha ropHUTE
NPUYMHU € Bb3MOXeH flepeKT B anaparta.

3a npeanoynTaHe e MaHLWeTbT
fla ce HOCK Ha ronata ropHa
4acT Ha pbKaTa WK camo BbpXy
TBHKM ipexy, 6e3 fia ce HaBuBaT
pbKaBuTe.

E1: MaHWWeTHT He MOXe fia ce
Hagye npaBuIHO

MpoBepeTe MaHwweTa 3a NoBpeaa

CmeHeTe MaHLLIeTa C HOB

E3: HanAaraHeTo Ha HagyBaHe e
TBbPAE BUCOKO

CTOMHOCT Ha HanaraHeTo Hag 299 mmHg

MoBTOpeTe N3mepBaHeTo n
aKo npobnema ce nosTopwm, ce
obageTe 3a CbaencTaye.

E2E4: PbKaTa ce fiBMXW NO Bpeme
Ha n3mepBaHe

Wmano e pa3aBuKBaHe Ha pbKaTa unu TANOTO NO
Bpeme Ha n3mMepBaHeToO

lMoBTOpeTe U3MEPBAHETO KaTo
CTOMTE HEMOABVKHO U CMIOKONHO

MosBa Ha cumeon 6atepus n

baTepuuTe ca nsTtouleHun

CmeHeTe b6aTepumTe C HOBU

CUCTONNYHOTO U ANACTONINYHO-
TO HanAraHe e TBbpAe BUCOKO

MaHwerta e 6un no-Hagony oT HUBOTO Ha CbpLETO

MaHLweTbT He e 61N nocTaBeH npaswIHO.

Mo BpeMe Ha n3mepBaHe CTe Cce ABVXUIN nnu cte
rosopunan.

CYCTONNYHOTO UNU [NACTONNYHO-
TO HanAraHe e TBbpAe HNCKO

MaHLWeTHT e 61n AbpKaH No-BUCOKO OT HABOTO Ha
CbpLETO BY

Mo Bpeme Ha 13mepBaHe CTe ce ABVXKUAW UNn CTe
roBopwnu.

3aemeTe npaBuiHa NO3NLMA 1N
M3BbpLLETE HOBO M3MepBaHe




TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKIN
MeTop Ha n3mepBaHe: OCLMIIOMETPUYHO U3MepBaHe
O6xBaT Ha n3mepBaHe: KpbBHO Handaraxe: 30 - 280 mmHg
Mync: 40-199 ypapa B MyHyTa
Namer: CbxpaHaBa o 90 nsmepsaHua
Ha KPbBHOTO HanAaraHe

YcnoBua 3a uamepsaHe: + 5°C - + 40°C;

15% RH - 93% RH (otHocutenHa BnaxHocT);
AtmocdepHo HansraHe: 70kPa - 106kPa

Pasmepu: Mpwn6n. 140(w) X 110(8) X 488) Mm
Knacudukauyms: Twun BF
AC apanTop: Bxop: 100 — 240V 50/60Hz, 0,2A

N3xop: 6V, 500 mA

MNMoka3aHue: Lundpos LCD ekpaH

TouHoCT: CraTnyHO HanaraHe: £3mmHg
Nync: + 5%

3axpaHBaHe: 4 x 1,58 6atepuu, Tun LR6 nnmn AA.
W3nonsBainTe ankanHu 6atepun,
npubnusutenHo 200 M3MepBaHUA BG
(c HOBM ankanHu 6atepun)

Ycnosua Ha cbxpa- - 20°C-+55°C;

HeHue: 0% RH - 93% RH (oTHocuTenxa

BnaxHocT); ATMOCdepHO HansraHe:
50kPa - 106kPa
Terno: Mpun6n. 410 rp 6e3 6atepunte
O6uKonKa Ha KuTKaTta:22 - 42 cm
[la ce n3non3Ba BbHLUIHO 3axpaHBaHe camo ¢ ofobpeH AC
apanTop, KONTO MOXe fla ce 3aKynu OT Npov3BoAUTENA.

1. Twn npegna3saHe ot Tokos yaap: OBOPYABAHE C BbTPELUHO 3AXPAHBAHE.

2. CreneH Ha npepana3BaHe oT ToKoB yaap: TUM BF YACT.

3. HauuH Ha usnonseaHe: HEMPEKbCHATO U3MOM3BAHE.

4. AnapaTbT He e NOAXOAALL 33 M3MON3BaHe, ako HaoKono nma obopyasaHe Tnn AP & APG.
BAXHO

AnapaTbT MOXe [ja He N3Mepu TOYHO aKo e CbXpaHABaH 1 U3Nos3BaH U3BbH AonynocovyeHuTe rpaHnLUn 3a TeM-

nepaTypa 1 OTHOCUTENTHA BNaXHOCT:
« YnosuA 3a msnonseaHe:  +5°C-+40°C
« YcnosusA Ha cbxpaHeHune: -20°C - +55°C

15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa
0%RH - 93%RH
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OTNINMUTENHU XAPAKTEPUCTUKIA

1. CoxpaHaBa fo 90 n3mMepBaHNA Ha KPBBHOTO HaNAraHe.

2. Tonam n aceH LCD ekpaH.

3. EKkpaH cnopeg knacudukauumsaTa Ha C30.

4. JleceH 3a n3nonssaHe: HaTcHeTe camo efivH OyTOH, 3a Aa CTapTVpaTe aBTOMaTUYHO N3MepBaHe;
3anuncBaT ce KakTo CTOMHOCTUTE, Taka U BPEMETO Ha M3MepBaHe.

5. ABTOMaTU4HO U3KIouBaHe (cnef 1 MrHyTa) ako He ce MPUCTBMY KbM U3MepBaHe.

CbBET OT NPOU3BOAUTENA
+ YbepeTe ce, Ye wnayxa He e NperbHaT Npeau Aa 3anoyHe M3MepBaHe C Len n3bAreaHe Ha ciydvaiiHa
KOHTY3MA.

+ He npaBeTe nsmepBaHuA Ha KPbBHOTO HanAraHe no-4ecto OT Tpu NbTU noaped. Mexnay nsmepsaHuATa
TpA6Ba fja MMa UHTepBan Ha NoYMBKa OT MOHe 5 MUHYTY, 3a fja ce NPefoTBPaTN CMyLLEHNE B KPbBHUA
MOTOK.

+ HE n3BbpLuBaiiTe U3sMepBaHMA Ha KPbBHOTO HanAraHe No-4ecTo OT HeO6XOAVMOTO, He NpeBuLLaBaliTe 6poi
OT 6 3MepBaHVA Ha AeH.

+ He cnaraiite maHLWweTa BbpXy paHa Ha pbKaTa, 3a fja n3berHeTe No-KbCcHa TpaBMa.

+ He n3mepBaiite Ha NpeaMULLHMLATA, KOATO € OT CTPpaHaTa Ha U3BbpPLUEHa MacTEKTOMUA, Tbil KaTo TOBa
MOXe fja AoBefe A0 TpaBMa.

+ CnepfeTe HanAraHeTo Ha eKpaHa.

+ [Mpn n3mepsaHe, anapaTbT He MOXe fa Mokaxe noseye oT 280mmHg. AKo ToBa MokasaHue CTou u
HanomnBaHeTo NPoAbxaBa HaTucHeTe 6yToH ON/OFF .

+ He orbBalite NnpekaneHo MaHLLETa 1 LUayxa KbM Hero.

+ HE nsnyckaiite ycTpoNCTBOTO M He ro nogJiarante Ha CUTHU yaapwy nnv Bubpauun.

+ Mons, nsnonssaite camo akcecoapu 1 NOABUXHMU YacTW, NOCOYEHW/OTOPU3NPaHN OT MPOVN3BOAUTENA.
B npotumBeH cnyyar ToBa Moxe fla foBefie 1O NOBpea Ha YCTPOMCTBOTO MW fla MpeAcTaBisaBa OnacHOCT
3a notpebuTensa/naumeHTmTe.

+ 3acepBu3Ha NoApbKKa ce CBbpKeTe € JOCTaBUMKa.



« MAUMEHTDBT e npepsuaeH OTNEPATOP.

« YcTpoiicTBOTO TPsAbBa Ja ce 06C/y»KBa 1 NMOAABPMKA CAMO KOraTo € N3KJTIUEHO.

- lMopapbKKaTa Ha YCTPOMCTBOTO MOXE Aa Ce M3BbPLUBA OT CamMua MOTPebuTen, KakTo e OnMcaHo B
CbOTBETHYA Pa3gen Ha TOBa PbKOBOACTBO.

- [lpeyctaHoBeTe 1N3NON3BaHETO Ha oGopy,qBaHeTo Be[Hara cjie KOHTaKT C BOAa.

OTHOCHO EMC AEKNAPALNA

1. AeKnapauma 3a MHCTannpaHe 1 U3ros3BaHe CbrfiacHO CbMbTCTBALYMNTE JOKYMEHTU; U

2. Aeknapaums 3a BAVAHNETO Ha 6e3XKMYHK YCTPOMCTBA KaTo MOBUNHM TenedoHw, 6e3xnyHn TenedoHn n
CTaHUMUTE KbM TAX, PyTepw, pagnuocTaHLmmn 1 nHGopmaLus n3mMepBaHETO Aa CTaBa Ha Pa3CTOAHME OT TAX.
ToBa pa3cTosiHWE e U3UNCIIEHO OT MPOM3BOANTENA CbIMIACcHO YKasaHuATa npu 800 MHz - 2,5 GHz, Tabnnua
5 vnn 6 ot gupekTnea EN 60601-1-2:2015.

FTAPAHLUUA OT NPOU3BOAUTENA

MpousBogutenat Ha anapata Wellion WAVE plus npepocTtaBa rapaHuma 3a BJIOXKeHWUTE MaTepuanu u
n3paboTka 3a nepuop OT ABe FOAUHM OT AaTaTa Ha 3akynyBaHe. [apaHuuATa e HeBanuAHa B Cilyyall Ha
M3Mon3BaHe Ha anapara He Mo NpefAHa3HauYeHvie, INNCa Ha rPUXKa 3a Hero UK 3n0ynoTpeba. 3afbmKeHNETO
Ha npousBoAuTeNs Mo Tasu rapaHuuA ce cBexpaa A0 Monpaska Ha AedeKTHWUTe YacTy UM NOAMAHA Ha
anaparta ¢ HoB. [paBoO Ha Bb3CTaHOBABAHe Ha CymaTa € Bb3MOXHO CamMo aKo U MonpaskaTta fAage AedekT.
Jpyrv nckaHua no Tasu rapaHumA He ce npuemart. lapaHuUMATa He e BalvAHa NPU HEMPaBWITHO M3MON3BaHe,
ymuLLNeHa NOBpefa, YOBELLKa MPeLlKa v U3MNon3BaHe B eKCTPEMHM ycoBuA. lapaHuuaTa e BanngHa camo
NPV NOCTaBeH Neyar ¢ jaTa Ha 3aKkynyBaHe oT TbproseLa. lapaHLUMOHHMA Nepuog He MoXe Aa 6bae yAbIKeH
Npu YCNoBKATa Ha Ta3n rapaHuma.
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PbKOBOACTBO 1 AeKnapaumnsa oT Npon3BOAUTENA 3a eNeKTPOMarHUTHO nsnbyBaHe

To3n mogen PG-800B11 e npefiHa3HaueH 3a 13Mon3BaHe B NOCOYEHaTa No-Aosly eNeKTpoMarHuTHa cpepa. Motpebutenat Ha
ToBa nsgenue PG-800B11 TpabBa Aa ro 13nos3Ba B TakaBa cpeaa.

TecT 3a emmcun CboTBeTCTBUE EnekTpomarHuTHa cpefia - pbKOBOACTBO

RF emncun CISPR 11 lpyna 1 Mogenst PG-800B11 m3non3sa RF eHeprvs camo 3a co6CTBEHW Lenw.
3atoBa RF emucunTe ca MHOTO HUCKM 1 He 61 TpAGBano Aa BAVAAT Ha
HamupaLo ce 611130 eNeKTPOHHO obopyaBaHe.

RF emncun CISPR 11 Knac B Mopentt PG-800B11 e nopxofdw, 3a W3MON3BaHe HaBCAKbAE,

XapMoHuuHn emmncnm [EC
61000-3-2

A

MNpomeHn B 3axpaHBaHe-
To/TpenteHe |EC 61000-
3-3

OtroBsapsa

BK/IOUNTENHO B AOMALLHN YCNIOBUA 1 MOXE fa 13Mon3Ba HUCKO BONTOBA
obLlecTBeHa enekTpuyecka Mpexa, KakBaTo O6MYaliHO e HanmMyHa 3a
[IOMaLUHO Non3BaHe.




PbKOBOACTBO U ileKnapauns oT Npon3BOANTENA 3a e/IeKTPOMarHMTeH MMyHUTET

To3n mogen PG-800B11 e npefHa3HaueH 3a U3Mosi3BaHe B NOCOYEHaTa No-A0sly eNeKTpoMarHuTHa cpeaa. Notpebutenar Ha
ToBa nsgenue PG-800B11 Tpabea Aa ro n3nonssa B TakaBa cpepa.

TecTt 3a UMyHMNTET

HuBo Ha TtectBaHe IEC

60601

HuBo Ha cboTBeTCTBUE

PbKOBOACTBO eNeKTpoMarHuTHa
cpepa

EnektpocTaTnueH paspsag
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV KOHTaKT

+2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV
air

+ 8 kV KOHTaKT

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
air

MopoBwTe HacTUNKK TPAGBA Aa ca
ObPBO, UUMEHT NN KEPaMUYHIN
NNOYKU. AKO NOABT € 3aCTNaH C 13-
KyCTBEH MaTepwuas, OTHOCMTeNHaTa
BNAXHOCT TpsibBa fa e noHe 30%.

EnektpoctatnuHo npemu-
HaBaHe/n3byxBaHe

IEC 61000-4-4

+ 2 kV 3a 3axpaHBaHe [oc-
TaBHW NMHUM 100 kHz Mos-
TopeHue yectota *1 kV 3a
BXOJHW/U3XOAHV IMHWN

+ 2 kV 3a 3axpaHBaHe [Joc-
TaBHW nuHUM 100 kHz Mos-
TopeHue yectota =1 kV 3a
BXOAHW/V3XOLHW NVHWN

KauecTBOTO Ha eNlekTpo3axpaH-
BaHeTO TpﬂﬁBa Aa € TUNNYHOTO 3a
TbProBCKN Un JOMALLHW YCITOBUA.

Ypap

IEC 61000-4-5

+0.5 kV, £1kV gudeperuna-
JIEH PEXUM NINHUA-TINHUA

+0.5 kV, £1kV gudepeHuma-
NEH PEXVM JIMHUA-TIMHUA

KauyecTBoTO Ha enekTposaxpaHBa-
HeTo TpsA6Ba Aa € TUMMYHOTO 33 Thp-
rOBCKM WV AOMALLHW YCOBUA.

MpeckauyaHua B Hanpexe-
HNeTO WM MpPeKbCBaHUA
M NPOMEHN B 3axpaHBa-
WmMTe IMHUN

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°180°, 225°, 270° and
315°

0% UT

(100% dip in UT) for 1 cycle
at0°

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° and
315°

0% UT

(100% dip in UT) for 1 cycle
at0°

KauecTBoTO Ha enekTposaxpaHBa-
HeTo TPA6Ba fia € TUMNYHOTO 3a Thp-
FOBCKU UM SOMALUHU YCNoBus. AKo
notpebutenat Ha mopen PG-800B11
Kernae Aa U3non3Ba N3AenmeHo B yc-
NOBUATA HA MPEKbCBAHUA Ha efek-
TpO3axpaHBaHETO € HeobXOAVMO Aa

70% UT 70% UT oCUrypu Apyro 3axpaHBaHe wunun aa
(30%dip in UT) for 25/30|(30%dip in UT) for 25/30|u3non3Ba 6atepun.
cycles at 0° cycles at 0°
0% UT (100% dip in UT) fpr|0% UT (100% dip in UT) fpr
250/300 cycle at 0° 250/300 cycle at 0°
Yectota Ha 3axpaHsaHe |30 A/m,50/60H 30 A/m,50/60Hz KauyecTBOTO Ha enekTpo3axpaHBa-

(50/60 Hz) marHutHo none
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-8

HEeTo Tpﬂ6Ba Aa € TUNNYHOTO 3a Tbp-
FOBCKWN U1 AOMaALLHU YCNTOBUA.

3abenexka: UT e BoiTaxka Ha MperkaTa Npeam npunaraHe Ha Tecra.
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PbKOBOACTBO 1 AeKnapauua oT NPou3BOAUTENA 3a eNeKTPOMarHuTeH UMyHMTET

To3n mogen PG-800B11 e npefiHa3HaueH 3a 13Mon3BaHe B MOCOYEHaTa No-Aosly eNekTpoMarHuTHa cpepa. Notpebutenat Ha
ToBa n3genvie PG-800B11 TpsAbBa Aa ro n3non3ea B TakaBa cpefa.

Tect 3a TectoBo HuBoO IEC Hueo Ha EneKkrpomarHuTHa cpepa - pbKOBOACTBO
MUMyHUTET 60601 CbOTBETCTBUE
MopTtatvBHO M Mo6unHO RF KOMyHUKauMOHHO o6opyABaHe
He Tpa6bBa fAa ce u3nonssa no-6nv3o Ao mogen PG-800B11,
BK/IIOUNTENTHO Kabenu, OTKOJSIKOTO NpPenopbUYNTENHOTO
paspennTenHo pPasCToAHME, W3UACIEHO W MPUNOXKMMO KbM
n3nbuBaTtens.
MpenopbunTenHo pasaennTenHo pascroaHne
MposepeH RF 3Vrms o ‘35' it
150 kHz go 80 MHz 6 - T‘
Vrms 150 6V -
kHz no 80 MHz n3BbH I
IEC 6100-4-6 |'>Mbandsa AN
LY. ] 80MHz 0 800MHz
d= 2 \/P
LE ] 800MHz 0 2.7GHz
23
d=|=|yP
-E‘- \/
M3nbyeHa RF [10V/m 10V/m Kboeto P e MakcMmanHata MOLWHOCT Ha Wu3nbuyBaTena BbB
IEC6100-4-3 |80 MHZ go 2.7 GHz BatoBe(W), cnopep npousBoauTens Ha wu3nbuBatens u d e

NPenopbYNTENHOTO Pa3feNUTENIHO Pa3CToAHME B MeTpu (M).

MoneBata cuna orT ¢ukcrpanum RF um3nbuBaTenu, Kakto ca
onpefeneHy Mpyu CbOTBETHOTO eNEeKTPOMArHUTHO MpoyyBaHe
a, TpAGBa Aa ca MO-HUCKK OT HUBOTO Ha CbOTBETCTBME 3a BCEKU
yectoTeH 06xBaT b. Bb3amoxHa e nHTEpdepeHums B 6nm3ocT fo

obopyaBaHe MapKMPaHO CbC CUMBOJT: (((.)>)
A




3abenexka 1 Mpu 80 MHz n 800MHz ce npunara no-BrcokaTa yectoTa.
3abenexka 2 ToBa PbKOBOACTBO MOXe Aa He e MPWIOKMMO MPU BCUYKM CUTyaumu. EnektpomarHUTHOTO
13nbyBaHe ce BinAe oT 06copbuma 1 oTpasABaHe OT 34aHVA, NPeAMeTH 1 Xopa.

a|SM (npomuLLneHw, HayYHW 1 MeanLMHCKK) neHT mexay 0,15 MHz n 80 MHz ca 6,765 MHz no 6,795 MHz; 13,553 MHz po
13,567 MHz; 26,957 MHz fjo 27,283 MHz; 1 40,66 MHz fo 40,70 MHz. Jlio6utencku pagnoctaHuum 0,15 MHz 1 80 MHz ca 1,8
MHz go 2,0 MHz, 3,5 MHz go 4,0 MHz, 5,3 MHz go 5,4 MHz, 7 MHz go 7,3 MHz, 10,1 MHz no 10,15 MHz, 14 MHz go 14,2 MHz,
18,07 MHz pno 18,17 MHz, 21,0 MHz go 21,4 MHz, 24,89 MHz po 24,99 MHz, 28,0 MHz po 29,7 MHz 1 50,0 MHz go 54,0 MHz.
b Hueata Ha cboTBeTCBME Npu ISM yectotn mexay 150 kHz n 80 MHz n yecctotn ot 80 MHz po 2,7 GHz HamansBat
BEPOATHOCTTA 33 TOBA, Y€ MOPTaTUBHOTO/MOBUNHOTO obopynBaHe MOXe Aa MOBAWAE, ako e 61130 Ao notpebutens.
Mopaaw Ta3u NnpuunHa gonbnHuTeneH daktop ot 10/3 e n3non3saH BbB popmynara,

¢ Cunata Ha curHana oT CTauMoHapHW NpefaBaTeny, Kato 6a3oBW CTaHLMM 3a Paano TenedoHu (KNETbUYHM/GEe3KNYHN),
niobutencko paano, AM n FM paimo n3nbuBaHvA 1 TeNeBU3NA HE MOXe TEOPUTUYHO Aa ce npefckaxe. Tpabsa aa ce
B3emaT npenBuj enekTPOMarHUTHUTE M3NbYBAHNA HAOKONO. AKO M3MepeHaTa Cufia Ha CUrHana oT MACTOTO KbAeTo ce
n3nonssa mopaen PG-800B11 HafiBMLWIaBa NPUNOXMMOTO HUBO Ha CboTBeTCTBMe 3a RF, TpA6Ba fa ce noaxoxaa C BHUMaHue
npu n3mepsaHe. AKo ce 3abenexu abHopmanHo nosefeHue, To mogena PG-800B11 Tpsbea Aa ce mpemectu B apyra
6naronpuATHa enekTpoMarHuTHa cpega.

d Hag yectotn 150 kHz go 80 MHz, cunata Ha curHana Tpsi6ea ga e no-Hucka ot 10 V/m.

MpenopbunTenHo pasAenuTenHo pascToAaHNe MeXAY NopTaTUBHO N Mo6bunHo RF o6opyaBaHe n mosen PG-800B11

Mogen PG-800B11 e npegHa3HauyeH 3a M3non3BaHe B eNeKTPOMarHWTHa cpefa, B KoAto RF m3nbuBaHuATa morat fa ce
KoHTponupart. MoTpebutenat Ha moaen PG-800B11 moxe Aa NMOMOrHe 3a TOBa, KaTo CMa3Ba MUHUMASIHOTO Pa3CToAHWE
Mmexzay nopTtaTmBHO U MobunHo RF obopyasaHe (M3nbuBaHe), KaTo ce B3eMa NpeABvA MakcMManHaTa n3xofHa MOLWHOCT Ha
KOMYHWKaLVOHHOTO 06opyfiBaHe.

O6sBeHa MakcMmanHa |PasgenutenHo pasctosHUe cnopes YectoTaTa Ha npegaBaTtens(m)

13xoAHa MOLWHOCT Ha | 150 kHz go 80 MHz | 150 kHz o 80 MHz |80 MHz po 800 MHz 800 MHz po 2.7 GHz
npenasaren ISM yecToTHU |ISM YecToTHU

neHTn neHtn 12 23
d:[?]\/" d:[?]\/"
1 1

gl G

0.01 0.12 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23
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3a npefaBatenn ¢ U3XoAHa MOLLHOCT, KOUTO He Ca NMOoCOoYeHN Nno-rope, NpenopbynuTesIHOTO pasaenInTeNIHO pa3cToaHne d
B MeTpu (M) Mmoxe pa ce onpeaenn C ypaBHeHue, NpUnoXnmo Kbm vectotaTta Ha npefaBatens, KbAeTo P e makcumanHata
N3XO[4Ha MOLWHOCT Ha NpefaBaTeNnA BbB BaTOBE (W), cbrnacHo npounssoagnTena.

3abenexka 1: Mpu 80 MHz 1 800 MHz, pa3fenntenHoTo pa3cTosHWe ce Npunara KbM Nno-BMcoKaTa 4ecToTa.

3abenexka 2: ISM (npoMuLLneHy, HayuYHV U MeJULUHCKKM) neHTn mexay 0,15 MHz n 80 MHz ca 6,765 MHz go 6,795 MHz;
13,553 MHz o 13,567 MHz; 26,957 MHz go 27,283 MHz; 1 40,66 MHz fjo 40,70 MHz. YecToTh Ha ntobuTenckun pagnoctaHumm
mexay 0, 15 MHz n 80 MHz ca 1,8 MHz po 2,0 MHz, 3,5 MHz o 4,0 MHz, 5,3 MHz go 5,4 MHz, 7 MHz po 7,3 MHz, 10,1 MHz
no 10,15 MHz, 14 MHz go 14,2 MHz, 18,07 MHz no 18,17 MHz, 21,0 MHz po 21,4 MHz, 24,89 MHz o 24,99 MHz, 28,0 MHz no
29,7 MHz 1 50,0 MHz po 54,0 MHz.

3abenexka 3: M3non3eaH e gonbaHuteneH ¢aktop ot 10/3 BbB Gopmynata 3a U3UNCIABAHE Ha MPEeNnopPbYUTENHOTO pas-
[lenuTenHo pasctosaHve 3a npeaasatenu ¢ ISM yectotn mexpay 150 kHz 1 80 MHz n yectoTn mexpy 80 MHz fo 2,7 GHz, 3a
[la ce HaManun BEPOATHOCTTa OT B/IMAHME BbPXY anapata OT CTpaHa Ha NopTaTMBHO/MOBMIHO 06opyABaHe, KOETO MoXe fa
KOMMpOMeTHpa pe3yntaTute OT M3MepPBaHeTo.

3abenexka 4: Toea PBKOBOACTBO MOXeE a He € NPUTOXMNMO NPU BCUYKK CUTYaLnn. EJ'IeKTpOMaI'HVITHOTO n3nbyBaHe ce BNn-
Ae oT 06COp6LWIﬂ ” OoTpa3AaBaHe OT 3[aHuA, NpegmeTn 1 Xopa.

ME ycTpoiicTBaTa MoraT fja Ce M3M0on3BaT B eKCOHMPaHa cpefa, BKIOUNTENHO cpefia Ha eNeKTPOMarHUTHU CMyLLIEHNS, 3a Aa
Ce rapaHTMpa HenmpomMeHeHa OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 OCHOBHa NPOV3BOANTENHOCT.

OCHOBHM XapaKTepUCTMKL: PaHNLM Ha rpeLKaTa Ha MaHOMEeTbpa, 3 mmHg.
Bb3npoM3BOAMMOCT Ha ONPeAENAHETO HAa KPBbBHOTO HansAraHe, +3mmHg.

CepI/IO3HI/I NHUNOEHTN Tpf-l6Ba Aa ce foKnaaBaT KbM nponssoanTena n HauMoHalHUTeE BNacTu.




METOp, 3A KAJINBPUPAHE
. HatncHete v 3agpbikTe egHoBpemeHHo 6yToHa ,ON/OFF n M’ 3apepeTe 6atepuaTa, Bneste B peXum Ha

KanubpupaHe Ha CTaTVYHOTO Bb3AYLWHO HanAraHe, cnep Kato LCD ekpaHBbT ce NOKa)e HambiHO, U cneq,
ToBa ocBobopeTe 6yTOHa.

2. HatncHete ON/OFF, 3a aa 3afeicTBaTe BbTPELHNA Bb3AYyLIEH KnanaH.

3. CBbpiKeTe BbHILHMA CTaHAapTeH 6apomeTpuyeH MHTepdeinc n nHtepdeiica Ha Ludposua 6apomeTbp BG
KbM MHTepdeiica Ha MaHLeTa.

4. BbHweH Bxog 50 mmHg n 200 mmHg cTaHAapTHO CTaTUYHO Bb3AYLIHO HanAraHe v HabniopaBaviTe
CTOMHOCTTa Ha Bb3AYLUHOTO HanAraHe, mokKasaHa Ha nosuumaTa Ha LCD gucnnes 3a cMCTONMYHO HanAraHe
(SYS), a cToHOCTTa Ha UMdpPoBNA MaHOMETBbP TpA6Ba Aa 6bAe B Anana3oHa = 3 mmHg.

/N BHumaHue:

1. ME yCTpOI?ICTBaTa MmoraT Aa ce M3noJsi3Bat B U3JIOXKEHW Ha Bb3HeV|CTBV|eTO Ha eNeKTpoOMarHuTH1u cmylleHua cpegu,
BK/TIOUMTENHO B Cpefla Ha eNeKTPOMarHUTHN CMyLLeHWA, 3a fla Ceé rapaHTnpa HenpomeHeHa OCHOBHa 6e3onacHoCT n
OCHOBHa Npon3BOANUTENHOCT.

2. B Crly'-la|7| Ha KakBOTO 1 fa € Cepuo3HO Cb6V|TV|e, CBbpP3aHO C TO3U NPOAYKT, KaTO HanpumMmep Cepruo3HO HeXxenaHo
Cb6|/|T|/|e, 3HayuTenHa NpomAHa Ha NPOAYKTa, BoAelwa A0 NPOMAHa Ha nNpefHasHayeHneTo My, U TH. TO LWe 6'bﬂe
AOKNa[BaHO Ha NPOU3BOAUTENA N Ha KOMNETEHTHUTE OpraHn Ha I'IOTpeﬁl/lTenﬂ w/vinu Ha AbpXaBUTe YNeHKN, B KOUTO
ce HaMupa naymeHTbT.

Benexku:

OCHOBHM xapaKTepuCcTuKK: paHnLM Ha rpellkaTa Ha MaHOMeTbpa, +3 mmHg. Bb3npon3BoanMOCT Ha onpeaenaHeTo Ha
KPbBHOTO HanAraHe, £3mmHg.

Clinical benefits: Accurate measruement of SBP and DBP, clinical performance meets the requirements of ISO 81060-
2:2018.
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Pristroj k méreni krevniho tlaku Wellion WAVE plus pracuje na principu oscilometrické metody méreni

krevniho tlaku.

Automaticky elektronicky monitor krevniho tlaku je ur¢en pro pouziti profesionalnimi zdravotniky nebo
v domdcich podmlnkach k méreni a zobrazovani hodnot diastolického a systolického krevniho tlaku

a tepové frekvence. K méfeni se pouziva manzeta pfikladana na levou horni koncetinu, a to podle instrukci

v manualu, ¢ast NASAZENI MANZETY NA PAZI. Predpokladana Zivotnost vyrobku je 5 let.

Viyrobek vyhovuje pozadavkiim elektromagnetické kompatibility dle normy IEC 60601-1-2 a bezpecnostnim

normam IEC 60601-1 a funkcni zpUsobilosti dle IEC 80601-2-30 uvedenych v nafizeni (EU) 2017/745.

cz

73



cz

74

O KREVNIM TLAKU

1. Co je to krevni tlak?
Krevni tlak je sila, kterou plsobi krev na Zilni stény. Systolicky tlak nastava v okamziku stazeni srdecniho svalu.
Diastolicky tlak nastava v okamziku uvolnéni srde¢niho svalu.

Hodnota krevniho tlaku se udava v milimetrech rtutového sloupce (mmHg). Pfirozeny krevni tlak ¢lovéka je
reprezentovan zdkladnim tlakem, ktery se méfi ihned po ranu, kdy ¢lovék jesté odpocivd a je pfed snidani.

2. Co se rozumi pod pojmem hypertenze a jak je regulovana?
Hypertenze je abnormalné vysoky arterialni krevni tlak. Pokud se neléci, mGze zpUsobit mnoho zdravotnich
problému vcetné mrtvice a srde¢niho infarktu.

Hypertenze mize byt ovlivnéna zménou Zivotniho stylu, vyhybani se stresu a uzivanim léki pod dohledem
|ékare.

Jak predchézet vysokému krevnimu tlaku nebo ho udrzet pod kontrolou:
+ Snizte pfijem soli a tuku +  Nekuite « Absolvujte pravidelné kontroly u |ékafe
« Udrzujte si spravnou vahu + Pravidelné cvicte

3. Pro¢ byste si méli krevni tlak kontrolovat doma?
Pokud je krevni tlak méreny ve stresové situaci v nemocnici nebo u lékafe, mohou byt naméfené hodnoty
0 25 az 30 mmHg vyssi nez hodnoty namérené v domacich podminkach. Domaci méfeni snizuje ucinky
vnéjsich vlivd na méfeni krevniho tlaku, doplhuje méfeni u lékare
a poskytuje presnéjsi, kompletni historii méreni krevniho tlaku.

Zdroj:
Journal of Hypertension 1999, sv. 17, ¢. 2

Stupe 3 hypertenze (tézka)

4, Klasifikace krevniho tlaku podle Svétové zdravotnické
organizace (WHO)

Svétova zdravotnickd organizace stanovila hodnotici kritéria vysokého
krevniho tlaku, bez ohledu na vék. Ta jsou uvedena ve znazornéném grafu
(graf byl pfevzat z Journal of Hypertension 1999, sv. 17 ¢. 2).

Stupefi 2 hypertenze (stfedni)

Stupeft 1 hypertenze (mirn3)

Diastolicky krevnitlak  mmHg

130 140 160 180
Systolicky krevnitlak  mmHg



5. Kolisani krevniho tlaku Typické zmény

béhem dne (méfeno kazdych 5 minut)

Krevni tlak ¢lovéka v prabéhu dne i ro¢niho obdobi podléha vykyvam. —mmHs Sysolicky

V zavislosti na rGznych podminkach se béhem jednoho dne” mohou 1% )
naméfené hodnoty lisit 0 30 az 50 mmHg. U lidi s vysokym krevnim tlakem  Z10} [y JW"'MFN{ JW
je koliséni vyraznéjsi. S qof | ol i

Za normélnich okolnosti krevni tlak stoupd pfi praci nebo pti pohybuana <, /"’X\MMMVM
nejnizsi uroven klesa béhem spanku. Proto neprecenujte vyznam jednoho Diastolicky e spinek
méfeni. 12 15 18 21 24 03 06 09

MéFeni provadéjte vzdy ve stejnou denni dobu, podle pokynii v tomto odpoledne dopoleche  CAS

manualu, abyste znali normalni hodnotu vaseho krevniho tlaku. Cim vice naméfenych hodnot mate

k dispozici, tim komplexnéjsi je obraz vyvoje vaseho krevniho tlaku. cz
Zapiste si datum a ¢as méreni krevniho tlaku. Pozadejte svého Iékafe o vysvétleni namérenych hodnot

krevniho tlaku.

POZNAMKY K BEZPECNEMU POUZIVANI
Varovné pfiznaky a vzorové symboly zde uvedené jsou uvedeny pro vasi bezpec¢nost a pro spravné pouzivani
pfistroje, aby se tak zabranilo zranéni nebo poskozeni zafizeni.

Symboly a jejich vyznamy jsou nasledujici.

Vysvétleni symbola

Symbol oznacuje zékazy (to, co byste neméli délat). Situace

® tykajici se konkrétniho pfipadu najdete v textu nebo
u pfipojenych obrazkii. Symbol vlevo odkazuje na ,obecny

zdkaz".

Symbol oznacuje néco, co je povinné (co musi byt vidy

0 dodrzovéno). Situace tykajici se konkrétnich povinnych
Gikondi najdete v textu nebo u piipojenych obrazkd. 6 "

Symbol vlevo odkazuje na,obecné upozornéni”,

® Symbol oznacujici zékaz rozebirani.

Poutzity dil typu BF
Elektricky pripojen k pacientovi, ale ne pfimo k srdci.
Upozornéni

Postupuijte podle navodu k pouZiti.

Prectéte si ndvod k pouZiti.

Obratte se na mistni rady, abyste urcili spravnou metodu
likvidace potencidlné biologicky nebezpetnych Casti
a prislusenstvi.

= = Q> B
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ve viech prostFedlcd s magnetickou rezonandi.

Zdravotnicky prostfedek

Stupen ochrany proti viknuti podle definice IEC 60529 Dovozce

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit MR nebezpecné
pred vlhkosti. Predmét oznaceny jako MR nebezpecny predstavuje riziko

|P20 IP20: Vyrobek je odolny proti dotyku a bude odoldvat
prachu nebo predmétiim vet$im nez 12 mm (napf. prstim),
ale neni vodotésny.

Kinterpretaci méfenikrevniho tlaku je kvalifikovany pouze zdravotnicky pracovnik.Vlastni méfeni znamend monitoraci, nikoli

diagnostiku nebolécbu. Neobvyklé hodnoty je nutné vzdy konzultovat sIékafem. Pfistroj by nemél byt pouzivén k rozhodovani

o opatfenich prvni pomoci ani ke kontinulnimu monitorovéni krevniho tlaku.

Toto zafizeni neni vhodné pro méfeni v Zadném pripadé Iékarské pohotovosti nebo béhem operaci. PiestoZe je pienosny, A
nemél by byt provozovan pii prepravé (napi. pfi prepravé pacientl). Je urcen pro pouziti doma nebo na jakémkoli Upozoméni
staciondrnim misté.

Pokud dochdzi k nepiijemnému pocitu na pazi nebo je-li vzduch neobvykle dlouho cerpan do manzety bez zastaveni,
stisknutim tlacitka, ON/OFF” pfistroj zastavte.

Pistroj by nemély obsluhovat déti a osoby mladsi 18 let, ani osoby s omezenymi fyzickymi, smyslovymi nebo mentélnimi schopnostmi,
aby se predeslo nebezpecnym situacim.

Nepouzivejte piistroj k jinym tcelim nez je méfeni krevniho tlaku, protoze by mohlo dojit k trazu nebo jingm probléméim.

Béhem méfeni se ujistéte, Ze se v okoli nenachdzi mobilni telefon nebo jind elektrickd zafizeni vyzafujici elektromagnetickd pole. To mize
mit za nésledek nesprévnou funkdi zafizeni a/nebo zpiisobit nepresné méreni.

Pristroj nepouZivejte béhem pohybu.

Pfistroj nepouzivejte venku nebo ve vihkych prostorach.

Prestarite piistroj okamZité pouzivat, pokud je v kontaktu s vodou.

Nerozebirejte, neopravujte nebo nepfestavujte hlavni jednotku pfistroje ani manzetu na méfeni krevniho tlaku. Zpisobi to nespravné
fungovani pristroje.

BLLLVLLLYY @




BEZPECNOSTNI OPATRENI PRED POUZITIM

1. Pokud uzivate léky, domluvte se se svym Iékafem na nejvhodnéjsi dobé mérenikrevniho tlaku. Nikdy nemérite
predepsané léky bez predchozi konzultace s Iékafem.

2. U lidi, ktefi trpi poruchami periferniho obéhového systému v dudsledku onemocnéni cukrovkou, jater,
kornaténi tepen atd., se mohou vyskytnout riizné hodnoty naméreného krevniho tlaku na zapésti a na horni
Casti paze.

3. Vysledky méfeni mohou byt naruseny, je-li pristroj pouzivan v blizkosti elektrickych spotiebicd, jako je
televize, mikrovinna trouba, rentgenové pristroje, mobilni telefony nebo jina zafizeni, ktera vyzatuji silné
elektromagnetické pole. Proto pouzivejte pfistroj v dostatecné vzdalenosti od téchto zafizeni nebo je vypnéte.

4. Pred pouzitim si umyjte ruce.

5. Nepouzivejte pfistroj na stejné pazi, kde soucasné pouzivéte jiné zdravotnické monitorovaci zafizeni. Mohlo
by dojit ke ztraté jeho funkce.

6. Pfi vyskytu neocekavanych hodnot se poradte se svym lékafem. Vice informaci mlzete také nalézt
v kapitole,,Reseni problémd” v této prirucce.

7. Vzhledem k tomu, Ze lidé jsou doma obecné uvolnénéjsi nez v ordinaci, mize byt naméreny krevni tlak doma
nizsi.

8. Rozsah tlaku manzety 0 — 299 mmHg

JEDNOTLIVE SOUCASTI P — — Vzduchovy konektor
LCD displej B ERCICHC)
(Datum a ¢as, Tlac¢itko NASTAVENI Lbcev .

Systolicky krevni tlak,
Diastolicky krevni tlak,
Pulzy za minutu)

DC port

Manie:ga na Vzduchové
Tla¢itko PAMET pazi hadice

Tlac¢itko ON/OFF
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SYMBOLY NA DISPLEJI Pislusenstvi

—i8-88 48

Mésic/datum += Hodina/minuta

[}
Klasifikace krevniho tlaku |
dle Svétové zdravotnické =1{i

|

88
organizace B
.y

Slabé baterie -.ﬂ
] a B = Diastolicka hodnota
(@4 .
Nafouknuti/ _!‘v kpammHg 4= Jednotky tlaku
Ma3

i ) . o :
vyfouknut N E E T~ Pocet pulzii za minutu

= Systolickd hodnota

T
. Symbol srde¢niho tepu
Pamét Adaptér

VLOZENI NEBO VYMENA BATERIE

1. Odstrarite kryt prostoru pro baterie.

2. Vlozte nové baterie do prostoru pro baterie dle obrazku, ujistéte se, Ze jsou polarity (+) a (<) spravné.
3. Zavrete kryt prostoru pro baterie. Pouzivejte pouze baterie LR6 nebo AA.

ver s . . .
15V bateri E Pouzité baterie zlikvidujte v souladu se
B aterie . g . ~ v .
\ (LR6 nebo AA) zdkonnymi pozadavky ve vasi zemi.
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A Upozornéni:

Vlozte baterie tak, jak je znazornéno v prostoru pro baterie, protoZze jinak pfistroj nebude fungovat.
Pokud na displeji blikd symbol ,témér vybité baterie” ﬁ , vyménte vSechny baterie za nové. Nemichejte
staré a nové baterie. To by mohlo sniZit Zivotnost baterii nebo zpUsobit poruchu pfistroje.
Symbol ,téméf vybité baterie” n se nezobrazi, pokud jsou jiz baterie zcela vybité.
Pri vyméné baterii dbejte, Ze jsou polarity (+) a (-) spravné.
Baterie, které maji na povrchu tekutinu nebo byly néjak poskozeny, nesmi byt do pfistroje viozeny.
Musi byt zabranéno zkratu baterie.
Zivotnost baterie se lisi podle okolni teploty a mdze byt kratsi pfi nizkych teplotach.
Baterie mohou vytéci a tim zpUsobit poruchu.
Pouzivejte pouze baterie odpovidajici danym specifikacim. Baterie dodané se zafizenim slouzi
k testovani vykonu pfistroje a mohou mit kratsi Zivotnost.
Vybité baterie mohou vytéci a poskodit tak pfistroj. Dodrzujte, prosim, nasledujici doporuceni:

- Vyjméte baterie, pokud pistroj nebudete pravdépodobné po néjakou dobu pouzivat (pfiblizné

tfi mésice nebo déle).
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NASTAVENI CASU A SYSTEMU

1. Pro vstup do nabidky nastaveni ¢asu stisknéte tlacitko,SET".

2. Chcete-li ve vypnutém stavu vstoupit do rezimu nastaveni ¢asu, stisknéte a podrzte
tlacitko,SET” dokud na LCD neza¢ne blikat rok.

3. Pro nastaveni roku stisknéte tlac¢itko ,MEM", poté znovu stisknéte tlacitko ,SET” pro
uloZeni nastaveni a vstup do reZzimu nastaveni mésice.

4. Stisknéte tlacitko,MEM” pro nastaveni mésice. Opakovanim stejnych kroku nastavte
den/hodinu/minutu, dokud nebude nastaveni dokonéeno.

cb.
cal-

B R = i-ooo + 0p0

<

SET _9

Rok Mésic Den Hodina Minuta

NASTAVENI PREVODU JEDNOTEK mmHg/kPa

g-88 48:88

= a:n'I---
|
|

Hodnoty krevniho tlaku Ize zobrazit v jedné z nasledujicich jednotek: mmHg nebo kPa (mmHg je pfednasta-

vend jednotka).

Pro vstup do nabidky nastaveni jednotek stisknéte tlacitko,ON/OFF” na 10 sekund. Stisknutim tlacitka, MEM”
vyberte méfici jednotky a opustte nabidku opétovnym stisknutim tlacitka ,ON/OFF”“. Na LCD obrazovce se
zobrazi aktualni jednotka. Viimnéte si, ze vSechny ulozené vysledky méreni se zobrazi se zvolenou jednotkou.

ON/OFF E D MEM
HH




KLASIFIKACE VYSLEDKU KREVNIHO TLAKU PODLE SVETOVE ZDRAVOTNICKE

ORGANIZACE (WHO)
n— Stupen 3 hypertenze (tézk4)

— Stupen 2 hypertenze (stfedni)
Zdroj: Diastolicky krevni tlak, B — Stupei 1 hypertenze (mirn)
Journal of Hypertension 1999, sv. 17 ¢. 2 B — Vysoky-normalni

B — Normalni

¥ — Optimalni
NASAZENIi MANZETY NA PAZI

1. Podle obrazku ovinte horni ¢ast paze manzetou 2 az 3 cm od lokte. Dejte manzetu na holou pokozku,
protoze odév by mohl zpUsobit nepresny vysledek méreni pulzu a tlaku.

2. Sevieni horni paze vyhrnutym rukavem odévu muze zabrénit pfesnému méreni.

3. Zajistéte manzetu pomoci suchého zipu tak, aby lezela pohodiné a ne pfilis tésné. PoloZte pazi na stal
(dlani nahoru) tak, aby manzeta byla ve stejné urovni jako srdce. Ujistéte se, Ze hadicka neni zalomena.

4. Zvolte vhodnou velikost manzety podle obvodu vasi paze (viz,znazornéni nize").

Manzeta na pazi

Hadice

2-3cm

Vyhnéte se stahovani
horni ¢asti paze.
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Spravna technika méreni
Respektujte nasledujici pokyny pro ziskani presnych vysledkd méreni.
. Pacient musi zaujmout pozici vsedé, a to:
1. pohodIné u stolu, s levou pazi polozenou na jeho desce
2. s nezkiizenyma nohama
3. polozenymi celymi plochami chodidel na podlaze
4. s opfenymi zady a levou pazi
5. s manzetou umisténou na pazi tak, aby jeji stfed lezel na Grovni srdce.
Béhem méfeni je tieba zUstat v klidu.
Co nejvice se uvolnéte a béhem méreni nemluvte.
Méreni tlaku provadéjte kazdy den pfiblizné v tutéz hodinu.
Neprovadéjte méreni bezprostiedné po fyzické namaze nebo koupeli. Pfed vlastnim méfenim
zGstarite 20 - 30 minut v klidu.
. Upozoriujeme, Ze nasledujici podminky mohou ovlivnit vysledek méfeni:
« jidlo, konzumace alkoholu nebo kofeinovych népoju, cvi¢eni nebo koupani az jednu hodinu pred
méfenim
- mluveni, nervozita, zmény nalad, prudké zmény okolni teploty béhem méreni
+ méfeni v pohybuijicich se vozidlech
+ nepretrzité méreni po delsi dobu

cz

82



JAK ZMERIT KREVNITLAK ) . }

1. Pfipevnéte si manzetu na pazi podle pokyn( v kapitole ,NASAZENI MANZETY NA PAZI".

2. Stisknéte tlacitko ,ON/OFF”; vSechny ikony se na dvé vtefiny automaticky zobrazi na displeji, poté se
pfistroj prepne do rezimu méreni a zobrazi bud’,00” nebo zobrazi posledni zdznam méfeni.

.iﬁéﬂéEﬁ ie- E'_i'EH
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3. Po zahdjeni méfeni se nafukovaci manzeta automaticky nafoukne. To je indikovano symbolem ,Inflation” cz
(nafukovéni), @ “ Jakmile je méfeni skonceno, zobrazi se na dispeji LCD jeho vysledky.

f2- B 125t IE‘-'ESQS'wv te- feleﬁ
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Cteni paméti

Abyste nacetli ulozend data, stisknéte tlacitko ,MEM’, kdyz je tlakomér vypnuty. Pfistroj ukazuje na displeji
prdmérnou hodnotu poslednich 3 méfeni, indikovanou symbolem ,AUS“ v pravém hornim rohu displeje. Pro
zobrazeni svych individualnich hodnot krevniho tlaku stisknéte znovu tlac¢itko,MEM”. Prochazeni paméti mu-
Zete provadeét stisknutim tlacitka,,MEM" pro posun nahoru, nebo tlacitka,SET” pro posun dold. Své méfeni si
mUzete také prohlédnout pfimo po jeho dokonéeni stisknutim tlacitka ,MEM".

Vymazani paméti

Vstupte do rezimu ,,CTENI PAMETI" Stiskem a podrzenim tla¢itka MEM po dobu alespor 5 vtefin, vymazete
viechny ulozené vysledky v paméti pfistroje. Na LCD displeji se objevi /1.

MEM % =€= %

ST

own:

[xn]
(=]
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PECE A UDRZBA

Nasledujici pokyny vdm pomohou udrZovat vas digitalni méfi¢ krevniho tlaku v dobrém stavu a jejich

dodrzovanim zabranite jeho poskozeni:

- Jestlize pfistroj nepouzivate, uchovavejte jej ve svém
skladovacim pouzdre.

+ Manzetu nezavinujte pfilis tésné. T

« Pokud se vnitiniho povrchu nafukovaci manzety dotknete

knoflikem, ha¢kem, sponou atd., muiZzete ji poskodit. —

Pristroj a manzetu Cistéte suchym mékkym hadfikem.

Nepouzivejte zadné abrazivni ci tékavé cistici prostiedky.

Manzeta se musi od pfistroje oddélovat jemné a pomalu.

Po kazdém pouziti se doporucuje manzetu ocistit.

« Pomoci mékkého hadiiku mirné navlhceného v 75% etanolu ocistéte vnitini stranu manzety, kterd
je v kontaktu s pokozkou. Cisténi se provadi opakovang, celkem 3krat, pokazdé s je$té nepouzitym
hadfikem.

» Nechte manzetu uschnout na vzduchu.

AUpozorném’:

+ Neponotujte pfistroj ani zadnou jeho soucést do vody.

+ Nevystavujte pfistroj vysokym nebo naopak nizkym teplotam, vihkosti nebo pfimému slune¢nimu zare-
ni.

Uchovavejte pristroj a jeho soucasti na Cistém a bezpe¢ném misté.

Tento pfistroj nenechte upadnout ani jej nevystavujte silnym naraztm.

Jestlize pfistroj nepouzivate déle jak tfi mésice, vyjméte z néj baterie.

Vzdy vyménte viechny baterie najednou.

Informace:

« U profesionalné pouzivanych pfistrojt, naptiklad v Iékarnach, lékafskych ordinacich nebo klinikach, do-
porucujeme provadét metrologickou kontrolu kazdé dva roky. Déle dodrzujte narodni pravni predpisy.
Metrologickou kontrolu smi provadét pouze pfislusné organy nebo autorizované servisni organizace.

« Pro pouziti laiky - pfistroj po celou dobu své Zivotnosti splfiuje povolenou maximalni odchylku méreni.

Podrobnosti najdete v kapitole Metoda kalibrace.



RESENi PROBLEMU

Mate-li s pfistrojem néjaké potize, nejprve zkontrolujte nasledujici pokyny.

Chyba displeje

Zafizeni se nezapne, kdy?Z je
stisknuto tla¢itko ON/OFF
nebo ikona baterie,,n’ blika.

Moznd pficina

Nejsou vloZeny zadné baterie.

Jak to napravit

Vlozte baterie

Baterie jsou zcela vybité.

Vyméiite baterie

Polarita baterii neni spravné nastavena.

Dbejte na spravnou polaritu
baterii.

Chybovy kéd EO: Zatizeni
neni schopno detekovat
signal srde¢niho tepu.

Zavada mUze byt zplGsobena piilis silnou vrstvou odévu
mezi pazi a manZetou.

Manzeta mize byt na pazi nespravné umisténa, takze méfici

hadice neni lokalizovana na tepné.

Pokud neni chybovy kéd EO zplisoben zadnym z vyse
uvedenych diivod, je mé¥ici pfistroj vadny.

Manzetu je vhodné umistit
na holé horni pazi nebo
pres tenké obleceni bez
vyhrnutych rukava.

E1: Manzetu nelze spravné
nafouknout.

Zkontrolujte, zda vase manzeta na pazi neuchazi.

Vymérite manzetu na pazi
Za novou.

E3: Tlak pfi nafukovani je
piilis vysoky.

Krevni tlak vy3si nez 299 mmHg.

Opakujte méreni anebo
odeslete pfistroj dodavateli,
ktery provede kalibraci
pfistroje.

E2E4: Pohyby pii méfeni.

Pfi méfFeni se hybe ruka ¢i celé télo.

Béhem méreni zlstante
v klidu a nemluvte.

Zobrazeny symbol baterie I

Baterie jsou téméf vybité.

Vyméiite baterie a opakujte
méfeni

Systolicky i diastolicky krevni
tlak je pfilis vysoky

Manzeta byla drZena nize, nez je troveri vaseho srdce.

ManzZeta nebyla spravné upevnéna.

Béhem méfeni jste se pohybovali anebo hovofili.

Systolicky i diastolicky krevni
tlak je pfilis nizky

Manzeta byla umisténa vyse, nez je Uroven vaseho srdce.

Béhem méfeni jste se pohybovali anebo hovofili.

Opakujte méfeni ve spravné
poloze a klidu.
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SPECIFIKACE

Metoda méreni:
Méf¥ici rozsah:

Pamét:

Provozni podminky:

cz
Rozméry:

Klasifikace:
Napajeci adaptér:

N~

KONSTATOVANI

Oscilometrické méfeni
Tlak: 30 - 280 mmHg
Pulz: 40 - 199 tepd/min

Ulozeni az 90 hodnot krevniho tlaku

+5°C-+40°C;
15% RH - 93% RH;
Atmosféricky tlak: 70 kPa - 106 kPa

cca 140 (Sitka) X 110 (vyska) X 48
(hloubka) mm
Typ BF

Vstupni napéti: 100 — 240V 50/60 Hz,

V')'lstup: 6V,500 mA

Zobrazeni:
Pfesnost:

Napajeni:

Skladovaci podminky:

Véaha:

Obvod paze:

Digitdlni LCD displej

Staticky tlak: +3 mmHg

Pulz: £5 %

4x 1,5V baterie (LR6 nebo AA)
Pouzivejte alkalické baterie:
priblizné 200 méfeni (s pouzitim
novych alkalickych baterii)
-20°C-+55°C;

0% RH - 93% RH;

Atmosféricky tlak: 50 kPa - 106 kPa

cca 410 g (bez baterii)

22-42cm

Pouzivejte vyhradné bezpecné provéreny sitovy adaptér
zakoupeny od vyrobce tonometru.

Ochrana pred drazem elektrickym proudem: ZARIZENI S VLASTNIM NAPAJENIM
Stupeni ochrany pred trazem elektrickym proudem: Aplikovana ¢ast typu BF

Provozni rezim: SOUVISLY PROVOZ
Pristroj neni vhodny pro kategorii sou¢asné pouzivanych zafizeni AP a APG

Pristroj nemusi splriovat provozni parametry v piipadé, ze je skladovany nebo pouzivany mimo uvedeny rozsah

teplot a vlhkosti:

+ Provozni podminky:

+5°C~+40°C

+ Podminky skladovani: -20 °C ~ +55 °C

86

15% RH ~ 93% RH;
0% RH ~ 93% RH

70 kPa ~ 106 kPa



SPECIFIKACE VYROBKU

1. UloZeni az 90 naméfenych hodnot krevniho tlaku.

2. Velky a citelny LCD displej.

3. Klasifikace krevniho tlaku podle Svétové zdravotnické organizace.

4. Snadné pouziti: Stisknutim jediného tlacitka spustite automatické méfeni. Zaznamenavaji se jak hodnoty

méfeni, tak ¢as méreni.

5. Automaticky se vypne (do 1 minuty) a tim Setii baterie.

UPOZORNENI VYROBCE

Pred zahajenlm méfeni se UJIStete, Ze na spOJovaa hadici neni zadna klicka (smycka), aby nemohlo dojit cz
k chybnému méteni nebo moznému zranéni.

Krevni tlak neméite casteji nez tiikrat za sebou. Mezi méfenimi by mél byt klidovy interval alespor 5 minut,
aby se zabranilo naruseni krevniho toku.

NEPROVADEJTE méfeni krevniho tlaku castéji, nez je nutné, nepiekracujte polet 6 méfeni za den.

Nedavejte si manzetu na zadné poranéni. Mohlo by vam to zpUsobit zhorseni rany.

Nemérte na pazi nalezici té strané téla, kde byla provedena mastektomie, mohlo by dojit ke zranéni.

Na LCD displeji sledujte tlak vzduchu.

Pri méreni nemUize pristroj presahnout tlak 280 mmHg. Stane-li se tak, vypnéte jej tlacitkem ,ON/OFF”.

Pfi manipulaci s manzetou dbejte, abyste ji silou neldmali.

NEVYSTAVUJTE pfistroj padim ani jej nevystavujte silnym otfestim nebo vibracim.

Pouzivejte pouze prislusenstvi a odnimatelné dily specifikované/schvalené vyrobcem.V opacném piipadé
muze dojit k poskozeni jednotky nebo k ohrozeni uzivatele/pacientd.

Potiebujete-li servisni informace, seznam nahradnich dilG, kontaktujte svého dodavatele.

PACIENT je zamyslenym UZIVATELEM.

Pristroj smi byt servisovan a udrzovan pouze ve vypnutém stavu.

Zarizeni mUze byt uzivatelem udrzovano podle pokynd uvedenych v pfislusné ¢asti tohoto manualu.
lhned po kontaktu s vodou prestarite pfistroj pouzivat.
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PROHLASENI EMC (ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA)

1. prohlaseni, Ze toto zafizeni potfebuje byt instalovano a uvadéno do provozu v souladu s informacemi
uvedenymi v PRUVODNICH DOKUMENTECH;

2. prohlaseni o tom, ze bezdratova komunikaéni zatizeni, jako jsou bezdratova domaci sitova zafizeni, mo-
bilni telefony, bezdratové telefony s jejich zakladnovymi stanicemi, vysilacky mohou ovlivnit toto zafizeni
a méla by byt od ptistroje dostate¢né vzdalena. Vzdalenost pocita VYROBCE od 800 MHz az 2,5 GHz dle
tabulky 5 nebo v tabulce 6 podle normy EN 60601-1-2:2015, dle potieby.

ZARUKA

Vyrobce poskytuje zéruku na nezdvadnost materidlu a zpracovani tlakoméru Wellion WAVE plus po dobu
dvou let ode dne potizeni.V pFipadé, ze pfistroj nebyl pouzivan ke svému ucelu, byl Spatné udrzovan nebo
s nim bylo nevhodné manipulovédno, se zaruka stava neplatnou. Povinnost vyplyvajici z této zaruky je
omezena na opravu vadnych dili nebo na vyménu pfistroje na néklady vyrobce. Pravo na odstoupeni od
kupni smlouvy nastava pouze v pfipadé, ze je vadny i vyménény pfistroj. Jiné, nez vyse uvedené néroky,
nebudou brany v potaz.

Na 3kody zplsobené Spatnym zachéazenim, lidskou chybou nebo pouzitim pfilisné sily se tato zaruka
nevztahuje. Tato zaruka je platnd pouze tehdy, je-li na zaru¢nim listé uvedeno razitko a podpis prodejce spolu
s datem nakupu. Zaru¢ni doba se zddnym narokem uvedenym v téchto zaru¢nich podminkach neprodluzuje.



Pfiloha 1 Pouceni a prohlaseni vyrobce

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Model PG-800B11 je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Uzivatel musi zajistit, aby byl

pfistroj pouZivan pravé v takovém prostredi.
Emisni test Kompliance Elektromagnetické prostredi - pouceni
Radiofrekven¢ni emise CISPR 11 |Skupina 1 Model PG-800B11 pouziva radiofrekvenéni frekvenci pouze pro
své interni funkce. Vzhledem k tomu jsou radiofrekven¢ni emise
velmi nizké a nepfedpoklada se, Zze by mohly zpusobovat jakékoli
interference s elektronickymi zatizenimi v okoli.
Radiofrekven¢ni emise CISPR 11 |Tfida B Model PG-800B11 je vhodny pro pouZiti ve viech prostiedich, cZ
Harmonické emise IEC 61000-3-2 |A vcetné domdciho a véetné prostiedi pfimo napojenych na dodavky
Fluktuace napéti/jiskFicich emisi|Vyhovujici nizkonapétové elektrické energie do obytnych budov pro potieby
IEC 61000-3-3 domacnosti.

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka i

Model PG-800B11 je uréen pro pouzivani v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném dale. Uzivatel modelu PG-800B11
musi zajistit, Ze bude pouzivan pravé v takovém elektromagnetickém prostredi.

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Uroveri kompliance

Elektromagnetické prostiedi -
pouceni

Elektrostatické vyboje

IEC 61000-4-2

Kontakt £8 kV

+2 kV, £ 4 kV, £8 kV, £15 kV
vzduch

Kontakt £8 kV

+2 kV, £ 4 kV, £8 kV, £15 kV
vzduch

Podlaha mistnosti, kde je pfistroj
pouzivan, by méla byt ze dreva,
betonu nebo keramickych dlazdic.
Je-li podlaha pokryta syntetickym
materidlem, méla by byt relativni
vlhkost minimalné 30 %.

Permanentni/ davkové
elektrostatické vyboje

+2  kV  pro dodavku
energie pivodni $ndry 100
Reprodukce kHz Frekvence

+2  kV  pro dodavku
energie pfivodni $idry 100
Reprodukce kHz Frekvence

Kvalita pfivodu energie by méla
byt typicka pro komeréni nebo
nemocnicni prostredi.

|IEC 61000-4-4 +1 kV Pro pfivodni/odvodni|+1 kV Pro ptivodni/odvodni
$ndiru Sndru
Nardst +0,5 kV, £1 kV diferencialni|+0,5 kV, £1 kV diferencialni|Kvalita pfivodu energie by méla
mdd linie-linie mad linie-linie byt typicka pro komer¢ni nebo
IEC 61000-4-5 nemocnicni prostiedi.
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Poklesy, kratka preruseni a
variace napéti na pfivodnich
$nuarach elektrické energie.

IEC 61000-4-11

0% UT (100% pokles v UT)
pro 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270°a 315°
0% UT

(100% pokles v UT) pro 1
cyklus pfi 0°

70% UT (30% pokles v UT)
pro 25/30 cykld pii 0°

0% UT (100% pokles v UT)
pro 250/300 cyklu pfi 0°

0% UT (100% pokles v UT)
pro 0,5 cyklu pfi 0°, 45°, 90°,
135°,180° 225°,270°a 315°
0% UT

(100% pokles v UT) pro 1
cyklus pfi 0°

70% UT (30% pokles v UT)
pro 25/30 cykli pii 0°

0% UT (100% pokles v UT)
pro 250/300 cyklt pii 0°

Kvalita pfivodu energie by méla
byt typickda pro komeréni nebo
nemocnic¢ni  prostfedi.  Pokud
by uZivatel modelu PG-800B11
potfeboval pokracovat v operaci
i béhem preruseni privodu
energie, doporucuje se vyuzit
pohonu  zafizeni ze zdroju
zajistujicich neprerusovanou
dodavku energie nebo z baterie.

Frekvence  magnetického
pole zdroje energie 50/60
Hz - IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Magnetickd pole zdroje energie
k pohonu zafizeni by méla byt
na Urovni charakteristické pro
umisténi v typickych komercnich
¢i nemocnié¢nich prostredich.

POZNAMKA: UT je mezipovrchové napéti pred aplikaci testovaci Grovné.




Pouceni a deklarace vyrobce - elektromagneticka imunita

Model PG-800B11 je urcen pro pouzivani v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném dale. UzZivatel modelu PG-
800B11 musi zajistit, Ze bude pouzivan pravé v takovém elektromagnetickém prostredi.

Test imunity

Testovaci troven IEC 60601

Urovei kompliance

Elektromagnetické prostiedi - pouéeni

Provozovana
radiofrekvence

IEC 6100-4-6

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

6 Vrms 150 kHz az 80 MHz venku
Pasma IMS

6V

3.

i

d=

=

b

soucasti

Pfenosna
komunikacni zafizeni by neméla byt
pouzivana v blizsi vzdalenosti od jakékoli
modelu PG-8000B11, v¢etné
kabell, nez je doporuc¢ena separaéni
vzdalenost, vypoltend z  rovnice
aplikovatelné na frekvenci transmitteru.

VP

P

P

i\/P

a mobilni radiofrekven¢ni

Doporucend separacni vzdalenost

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,7 GHz
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Vyzafovana radio-|10V/m 10V/m kde P je maximalni vystupni vykon
frekvence 80 MHZ az 2,7 GHz transmitteru ve wattech (W) podle Gdaje
IEC 6100-4-3 vyrobce a d je doporucena separacni
vzdalenost v metrech (m).

Sila  magnetickych poli z fixnich
radiofrekven¢nich  transmitteri,  jak
byla stanovena elektromagnetickym
prizkumem prostiedi, by:

a.méla byt nizsi, nez je droven kompliance
v kazdém frekvenénim rozmezi b.
K interferencim muze dojit v nejblizsim
okoli pfistrojii oznacenych nasledujicim

symbolem:
()
POZNAMKA 1: Pti frekvencich 80 az 800 MHz je tfeba aplikovat vyssi frekven¢ni rozmezi.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji byt aplikovatelné ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin méze

byt ovlivnéno absorpci a odrazy od nejriznéjsich struktur, objekt &i osob.

a. Industrialni, védeckd a medicinska (ISM) pasma v rozmezi 0,15 - 80 MHz jsou 6,765 az 6,795 MHz; 13,553 az 13,567
MHz; 26,957 az 27,283 MHz; a 40,66 az 40,70 MHz. Amatérskd radiova pasma v rozmezi 0,15 az 80 MHz jsou 1,8 az 2,0 MHz,
3,5az 4,0 MHz, 5,3 az 5,4 MHz, 7 az 7,3 MHz, 10,1 az 10,15 MHz, 14 az 14,2 MHz, 18,07 az 18,17 MHz, 21,0 az 21,4 MHz,
24,89 az 24,99 MHz, 28,0 az 29,7 MHz a 50,0 az 54,0 MH.

b. Urovné kompliance ve frekvencnich pasmech industridlnim, védeckém a medicinském (ISM) v rozmezi 150 kHz az

80 Mhz maji Ucel snizovat pravdépodobnost interferenci vyvolavanych mobilnimi/pfenosnymi zafizenimi, pokud by se
nedopatfenim ocitla v blizkosti vysetfované osoby. Z tohoto diivodu byl do formuli uzivanych pfi kalkulaci doporucené
separacni vzdalenosti pro transmittery v tomto frekven¢nim rozmezi inkorporovan piidatny faktor 10/3, aby se tak
snizila pravdépodobnost toho, Zze by mobilni/pfenosna komunikaéni zafizeni mohla zpUsobit interference, pokud by se
nedopattenim ocitla v blizkosti vysetfované osoby.

¢. Silu magnetického pole fixnich transmitter(i, jako jsou bazélni stanice radiotelefonl (celuldrnich, bezdratovych),
mobilnich radiopfijimaca, amatérskych radii, AM a FM radiového vysilani a vysilani televizniho, nelze pfesné pfedpovédét.
Ke zhodnoceni elektromagnetického prostiedi vyvoldvaného fixnimi radiofrekvenénimi transmittery je vhodné zvazit
provedeni elektromagnetického prizkumu prostredi. Pokud zjisténa sila pole v prostiedi, kde je umistén model PG-
800B11, prekratuje aplikovatelnou uroven radiofrekvenéni kompliance, je nezbytné verifikovat normalini funkci modelu.
Je-li zjisténa abnormalni vykonnost, mohou byt nezbytna dodatecna opatieni, jako je reorientace nebo relokace modelu.
d.V rozmezi frekvenci 150 kHz az 80 MHz by sila magneticého pole neméla pfesahovat 10 V/m.




Doporucené separa¢ni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi a
modelem PG-800B11.

Model PG-800B11 je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi s dobfe kontrolovanymi radiofrekvenénimi
poruchami. Uzivatel modelu PG-800B11 muze napomoci pfi prevenci elektromagnetické interference tim, ze bude
zachovavat minimalnivzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunika¢nimi zafizenimi (transmittery)
a modelem PG-800B11, jak je doporuceno dale, a to v souladu s maximalnim vykonem komunikacniho zafizeni.

Vyhodnoceny maximal-|Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci transmitteru (v metrech)
ni vykon transmitteru 150 kHz az 80 MHz venku | 150 kHz az 80 MHz venku|80 MHz to 800 MHz|800 MHz to 2.7 GHz
Pasma IMS (industridlni,|Pasma IMS (industridlni,
ved;e:ka a medicinska) vedfzcka a medicinska) d:|:1?zj| Jp d:|:2?31| JP
d=[2= P d=—= 4 1 1
v, v v, v
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 1,2 23
10 38 38 38 7,27
100 12 12 12 23

Pro transmittery s maximalnim vystupnim vykonem, neuvedené vyse, Ize odhadnout doporucenou separa¢ni vzdalenost
d v metrech s pouZitim rovnice aplikovatelné na frekvenci transmitterd, kde P je maximalni vystupni vykon transmitteru ve
wattech (W) podle tdaje vyrobce.

POZNAMKA 1: Pii frekvencich 80 - 800 MHz je tfeba aplikovat separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozpéti.

POZNAMKA 2: Pasma industrialni, védecka a medicinska (ISM) v rozmezi 0,15 MHz az 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz;
13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérska radiova pasma v rozmezi 0, 15 MHz
az 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az
14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

POZNAMKA 3: Do formuli uzivanych pfi kalkulaci doporu¢ované separaéni vzdalenosti pro transmittery v rozmezi ISM
frekvenc¢nich pasem 150 kHz az 80 MHz a v rozmezi frekvenci 80 MHz az 2,7 GHz byl inkorporovan pridatny faktor 10/3, aby
se tak snizila pravdépodobnost toho, Ze by mobilni/pfenosna komunikac¢ni zafizeni mohla zpisobit interference, pokud by
se nedopatfenim ocitla v blizkosti vySetfované osoby.

POZNAMKA 4: Tyto pokyny nemuseji byt aplikovatelné ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin mGze byt
ovlivnéno absorpci a odrazy od nejriiznéjsich struktur, objektt ¢i osob.
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METODA KALIBRACE

1.

Stisknéte a podrzte soucasné tlacitka ,ON/OFF a M*, vlozte baterii, po Uplném zobrazeni LCD obrazovky
prejdéte do rezimu kalibrace statického tlaku vzduchu a poté tlacitko uvolnéte.

. Stisknutim tla¢itka ON/OFF zapnéte vnitini vzduchovy ventil.
. Pripojte externi standardni barometrické rozhrani a rozhrani digitalniho barometru k rozhrani manzety.
. Externi vstup 50 mmHg a 200 mmHg standardni staticky tlak vzduchu a sledujte hodnotu tlaku vzduchu

zobrazenou na LCD displeji systolicky tlak (SYS) a hodnota digitélniho tlakoméru by méla byt v rozsahu
+3 mmHg.



A Upozornéni:
1. Zdravotnicky prostiedek Ize pouzivat v exponovanych prostiedich, véetné prostiedi s elektromagnetickym rusenim.
Toto nema vliv na zakladni zabezpeceni a vykon zafizeni.
2. V pfipadé jakékoli zavazné piihody souvisejici s timto produktem, jako je zdvazna nezddouci pfihoda,, vyznamna zmé-
na produktu vedouci ke zméné zamysleného pouziti atd., bude ozndmena vyrobci a pfislusnym organiim uzivatele a/
nebo ¢lenského statu, kde se pacient nachazi.

Poznamky:

Zakladni vykon: Limit chyby tlakoméru: 3 mmHg. Reprodukovatelnost stanoveni krevniho tlaku: £3 mmHg.
Klinické pfinosy: Pfresné méfeni systolického (SBP) a diastolického (DBP) krevniho tlaku, klinické vykonnost splfiuje poza-
davky normy ISO 81060-2:2018.
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ES
INTRODUCCION

El Monitor de presiéon sanguinea Wellion WAVE plus utiliza el método oscilométrico de medicién de la presion
sanguinea.

El tensidmetro electronico y automatico de medicion de presion arterial estd disefiado para que lo utilicen
profesionales médicos o en el hogar, para monitorear y mostrar la presion arterial sistdlica, diastélica y la
frecuencia del pulso en un adulto, mediante un brazalete que se coloca alrededor de la parte superior del
brazo izquierdo, de acuerdo con las instrucciones “COLOCACION DEL BRAZALETE". La vida util esperada del
producto es de 5 aios.

El producto cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma IEC 60601-1-2, asi como
los estandares de seguridad y rendimiento que se recogen en las normas IEC 60601-1 e |[EC 80601-2-30, res-
pectivamente, tal y como se especifica en la Regulacion (EU) 2017/745.
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ACERCADELA PRESION SANGUINEA

1. (_Que esla pre5|on sanguinea?

La presion sanguinea es la fuerza que ejerce la sangre contra las paredes de las arterias. La presion sistolica
ocurre cuando el corazén se contrae, mientras que la presion diastoélica es la que se da cuando el corazén se
expande.

La presion sanguinea se mide en milimetros de mercurio (mmHg). La presién sanguinea natural de una
persona esta representada por la presion fundamental, que se mide a primera hora de la mafana cuando
todavia se encuentra en reposo y en ayunas.

2.;Qué es la hipertension y como se controla?

La hipertensién es una presion sanguinea anormalmente elevada. Si no se trata, puede causar problemas de
salud como un ictus o un ataque al corazon. La hipertension se puede controlar modificando el estilo de vida,
evitando el estrés y utilizando medicacion bajo la supervision de un médico.

Para evitar la hipertension y mantenerla controlada:

+ No fume + Reduzca el consumo de sal y grasa - Mantenga el paso adecuado
- Haga ejercicio reqularmente « Sométase a chequeos fisicos regulares

3. ¢{Por qué medirse la presion sanguinea en casa?
La medicion de la presion sanguinea en una clinica o la consulta de un médico puede causar aprension
y producir un resultado elevado (entre 25 y 30 mmHg por encima del resultado que se obtiene en casa).
La medicion en casa reduce el efecto de factores externos sobre los resultados de la presién sanguinea,
complementa las mediciones realizadas por el médico y ofrece un historial de la presion sanguinea mas
preciso y completo.

Material de referencia:
Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 N°. 2.

mmHg

4. Clasificacion de la OMS para la presion sanguinea
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha establecido unos 110
estdndares para la evaluacién de la presion sanguinea, con
independencia de la edad, tal y como se muestra en el gréfico siguiente.
920
85
80

5.Variaciones de la presidn sanguinea

La presion sanguinea de un individuo experimenta variaciones a lo
largo del dia y también en las distintas estaciones del afio. Puede variar 720 130 140 160 180
entre 30 y 50 mmHg como consecuencia de las distintas condiciones Presion sanguinea sistélica  mmHg

Presion sanguinea diastélica



que se dan durante el dia. En las personas hipertensas, estas variaciones

pueden ser incluso mas pronunciadas.

Por lo general, la presién sanguinea sube mientras se esta trabajandoo 150
jugandoy cae hasta sus niveles minimos durante el suefo. Por tanto, no
hay que preocuparse demasiado por los resultados de una medicion.

Realice las mediciones todos los dias a la misma hora, utilizando el
procedimiento que se describe en este manual, y conozca su presién -
sanguinea normal. El hecho de disponer de muchos resultados permite

disponer de un historial de presién sanguinea mas completo.
Asegurese de anotar la fecha y la hora en la que registra su presion
sanguinea. Consulte a su médico para interpretar sus datos de presién sanguinea.

NOTAS SOBRE SEGURIDAD

Los signos de advertencia e iconos de muestra mostrados en el presente se incluyen para su seguridad y el

Fluctuacion tipica a lo largo del dia
(medida cada cinco minutos)
Sistolica

W\,JL)V’“W\)\II / i

M)
30 WWMWW%AJM
: D‘ias(dh‘ca ) —— Sl‘jeﬁO
12 15 18 21 24 03 06 09
PM AM HORA

=)

6n sanguine:

Presi

uso correcto de la unidad, a fin de evitar lesiones o dafios en el dispositivo.

Los iconos y sus significados son los siguientes.

ES

El icono indica prohibiciones (lo que no se debe hacer). Las
acciones prohibidas especificas se indican mediante texto o

Explicacion de los iconos
una imagen dentro o cerca del circulo. El icono de la izquierda
se refiere a una “prohibicion general”.

Pieza aplicada de tipo BF
Conectado eléctricamente al paciente pero no directamente
al corazon.

El icono indica algo que es obligatorio (lo que siempre
0 se debe observar). Las acciones obligatorias se indican
mediante texto o imagenes dentro o cerca del circulo. @@
Elicono de laizquierda se reafiere a una“obligacion general”.

Precaucion

Por favor consulte las instrucciones de uso.

® No desmontar

Ver instrucciones de uso

X BHOP B

Comuniquese con las autoridades locales para conocer el
método adecuado de eliminacion de piezas y accesorios
potencialmente biopeligrosos.
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humedad.

T Sefiala un dispositivo médico que debe protegerse de la @ RM inseguro

representa un peligro en todos los entornos de RM.

Se sabe que un articulo marcado como inseguro para RM

Dispositivo medico @

(lase de proteccion segin IEC 60529 Importador

|P20 1P20: el producto es seguro al tacto y resistente al polvo u
objetos de mds de 12 mm (por ejemplo, los dedos de las
personas), pero no es resistente al agua.

S6lo los profesionales sanitarios estén cualificados para interpretar las mediciones de la presién arterial. La automedicién se
utiliza con fines de control, no para diagndstico o tratamiento. Los valores inusuales siempre deben consultarse con su médico.
El dispositivo no debe utilizarse para decidir medidas de primeros auxilios ni para controlar continuamente la presion arterial.
Este dispositivo no es adecuado para mediciones en emergencias médicas o durante operaciones. Aunque es portatil, no A
debe utilizarse durante el transporte (por ejemplo, transporte de pacientes). Estd disefiado para su uso en casa o en un lugar Peligro
estacionario.

Pulse el botén «ON/OFF» para apagar el dispositivo cuando sienta incomodidad en la mufieca o cuando se esté hinchando de aire
de forma anémala sin parar.

El dispositivo no debe ser utilizado por nifios menores de 18 afos ni por personas con capacidades fisicas, sensoriales o mentales limitadas
para evitar situaciones peligrosas.

No utilice el dispositivo con fines distintos de la medicion de la presién sanguinea, dado que se podria producir un accidente u otros
problemas.

Durante la medicién, asegurese de que no haya ningtn teléfono celular u otro dispositivo eléctrico que emita campos electromagnéticos
cerca. Esto puede provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo y/o mediciones inexactas.

El dispositivo no debe utilizarse en movimiento.

No utilice el dispositivo al aire libre o en cuartos himedos.

Deje de usar el equipo inmediatamente, si estd en contacto con el agua.

No desmonte, repare ni remodele la unidad principal ni el manguito del monitor de presién sanguinea. Esto provocard que la unidad deje
de funcionar correctamente.

ROV @




PRECAUCIONES ANTES DE LA UTILIZACION

1. Si estéa tomando medicacion, consulte a su médico para determinar la hora mas adecuada para medir su
presién sanguinea. NUNCA modifique una medicacion prescrita sin consultar antes a su médico.

2. En el caso de las personas con problemas de circulacién irregular o periférica inestable como consecuencia
de una diabetes, enfermedad hepatica, endurecimiento de las arterias, etc., es posible que se produzcan
fluctuaciones de los valores de presién sanguinea medidos en la parte superior del brazo y en la mufieca.

3. Las mediciones pueden verse afectadas si el dispositivo se utiliza cerca de un televisor, horno microondas,
equipo de rayos, un teléfono movil u otros dispositivos con campos eléctricos fuertes. Para evitar tales
interferencias, utilice el monitor a una distancia suficiente de estos dispositivos o apaguelos.

4. Lavese las manos antes de utilizar el dispositivo.

5. No realice la medicion en el mismo brazo en el que esté utilizando simultdneamente otro equipo eléctrico
de control médico, dado que podria no funcionar correctamente.

6. Consulte a su médico si obtiene resultados imprevistos. Consulte también la seccién «Resolucion de pro-
blemas» de este manual.

7. Debido a que las personas generalmente estan mas relajadas en casa que en el consultorio del médico, la
presidn arterial puede ser mas baja en casa.

8. Rango de presion del manguito 0-299 mmHg

IDENTIFICACION DE LAS PIEZAS r— " Entrada del conector de aire

Botdn de |© @ <

ajuste (SET) LDCeV __ 4

Entrada de

alimentador de CC

Pantalla LCD
(Fechay hora,
Presion sanguinea
sistolica, Presion
sanguinea diastdlica

Pulso/min) Botén de memoria Manguito
para Orificio de
Boton de encendido/ el brazo aire

apagado (ON/OFF)
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deshinchado M E E nen) E ol Valor de pulso por minuto
/
5|mbolo del latido del corazén

SIMBOLOS DE LA PANTALLA Accesorio
Mes/fecha -8-08 a 2:38 T Hora/Minuto

Clasificacion de la [ ]

OMS para la pre- —-. T~ Valor de sistdlica

sién sanguinea

Nivel de carga de —-.'n

las pilas bajo B B B — Valor de diastélica Manual

Hinchado/ kpammHg 4= nidad de presién

Memoria

Adaptador

INSERTAR O SUSTITUIR LAS PILAS

1. Retirar la cubierta de las pilas.

2. Insertar unas pilas nuevas en el correspondiente compartimento, asegurdndose de que las polaridades
(4+) y (-) son correctas.

3. Cerrarla cubierta de las pilas. Utilizar inicamente pilas LR6, AA.

Pilas de 1.5V
(LR6 or AA)

E Desechar las pilas gastadas en un lugar de recogida autorizado,
de conformidad con la regulacién de cada terrritorio individual.
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/\ Precaucién:

Insertar las pilas tal y como se indica en el compartimento para pilas. De lo contrario, el dispositivo no
funcionara.
Cuando el simbolo I:I parpadee en la pantalla, sustituya todas las pilas por otras nuevas. No mezcle pilas
usadas y nuevas. Podria acortar la vida util de las pilas o provocar un funcionamiento anémalo del equipo.
El simbolo [ no aparece cuando las pilas se han agotado.
Preste atencion a la polaridad correcta al reemplazar las pilas.
No se deberan introducir en el dispositivo pilas que tengan liquido sobre su superficie o que hayan sido
modificadas.
Debera evitarse un cortocircuito de las pilas.
La duracién de las pilas depende de la temperatura ambiente y puede acortarse a bajas temperaturas.
Las baterias pueden tener una fuga y causar un funcionamiento anémalo.
Utilice inicamente las pilas especificadas. Las pilas proporcionadas con el dispositivo son para compro-
bar el funcionamiento del monitor y pueden tener una vida atil mas reducida.
Las pilas usadas pueden tener fugas y causar daios en la unidad principal. Tenga en cuenta los siguien-
tes puntos:

- Retire las pilas si el dispositivo no se utilizara durante un periodo prolongado (aproximadamente

tres meses o mas).

ES
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CONFIGURACION DE HORA Y SISTEMA

1. Presione el boton “SET” para ingresar al menu de configuracion de hora.

2. Para entrar al modo de configuracién de hora cuando la alimentacion estd apagada,
presione y mantenga presionado el botén “SET” hasta que el afo parpadee en la
pantalla LCD.

3. Puede configurar el afo presionando el botén MEM. Guarde la configuracién
presionando el botén SET nuevamente y contintie configurando el mes.

4. Pulse el boton “MEM” para ajustar el mes. Repita los mismos pasos para ajustar el dia/
hora/minuto hasta completar la conflguraaon

2055 - T oeo i~ (- 000 + (- 080 - 1 80
el

50§

Afo Mes Fecha Hora Minuto

CONVERSION DE UNIDADES mmHg/kPa PANTALLA

Las lecturas de presion arterial se pueden mostrar en una de las siguientes unidades: mmHg o kPa (mmHg
es la unidad predeterminada)

Para entrar al menu de configuracién del dispositivo, presione el boton “ON/OFF” durante 10 segundos.
Seleccione la unidad deseada presionando el botén “MEM” y salga del menu presionando nuevamente el
botén “ON/OFF". La unidad actual se muestra en la pantalla LCD.

Tenga en cuenta que también se modificard la unidad de todos los resultados memorizados.

MEM

®

ON/OFF D
H

€aca
£363
‘caca
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PANTALLA DE LA CLASIFICACION DE LA OMS PARA LA PRESION SANGUINEA

@ — Hipertension de grado 3 (severa)

 — Hipertension de grado 2 (moderada)
Presién sanguinea diastdlica. — Hipertension de grado 1 (ligera)
Material de referencia: Journal of E— N -al
hypertension 1999. vol. 17 N° 2 ormal-alta

B — Normal

¥ — Optima

COMO COLOCARSE EL MANGUITO EN EL BRAZO
. Enrolle el manguito alrededor de la parte superior del brazo, unos 2-3 cm por encima del codo, tal y como ES

se indica. Coloque el manguito directamente sobre la piel, dado que la ropa podria debilitar la sefal del
pulso y provocar una medicion errénea.

2. Si algo aprieta la parte superior del brazo, por ejemplo al enrollar la manga de una camiseta hacia arriba,
es posible que no se obtengan un resultado preciso.

3. Asegure el brazalete con la tira de velcro de tal manera que resulte cdmodo y no quede demasiado
apretado. Coloque el brazo sobre la mesa (palma hacia arriba) de modo que el brazalete quede a la misma
altura que el corazén. Asegurese de que el tubo no se encuentre torcido.

4. Mida la circunferencia de su brazo para la selecciéon del manguito, consulte “ESPECIFICACIONES".

Brazalete

2-3cm Tubo
Evite la constricciéon de la

parte superior del brazo.
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Cémo realizar mediciones adecuadas
Para una precision 6ptima de la medicién de la presién sanguinea.
. Paciente en posicién sentada, que incluye
1) comodamente sentado
2) piernas sin cruzar
3) pies apoyados en el suelo.
4) espalda y brazo apoyados
5) mitad del manguito al nivel del corazén
. Quédese quieto y en silencio durante la medicién.
. Reldjese tanto como sea posible y no hable durante el proceso de medicion.
. Mida su presién arterial aproximadamente a la misma hora todos los dias.
. No mida inmediatamente después de hacer ejercicio fisico o de un bafo. Descanse durante veinte o
treinta minutos antes de realizar la medicion.
. Tenga en cuenta que las siguientes condiciones pueden influir en el resultado de la medicién:
« Comer, consumir bebidas que contengan alcohol o cafeina, hacer ejercicio o bafarse hasta una
hora antes de la medicion
« Hablar, nerviosismo, cambios de humor, cambios drasticos en la temperatura ambiente durante
la medicion
+ Medicién en vehiculos en movimiento
» Medicién continua durante un periodo de tiempo mas largo




COMO MEDIR LA PRESION SANGUINEA

1. Coléquese el manguito en la parte superior del brazo, tal y como se describe en la seccién anterior <COMO
COLOCARSE EL MANGUITO EN EL BRAZO»

2. Presione el boton “ON/OFF’, todos los iconos aparecen automaticamente durante dos segundos en la
pantalla, luego el dispositivo cambia a medicién y muestra “00” o el ultimo registro de medicién.

- :Eéﬂéﬂﬁ ie- E'_IIEH
ON/OFF =]} (R E]

—> 388~
o 7 R

3. Inicie la medicién, el brazalete se inflard automaticamente. Esto se indica con el simbolo “Inflacién 9
Cuando se complete la medicion, los resultados se mostraran en la pantalla LCD.

)
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Leer la memoria

Pulse el botédn “MEM” mientras el medidor estd apagado para recuperar los datos guardados. El medidor
muestra el valor promedio de las ultimas 3 mediciones en la pantalla, indicado por el simbolo “RU9" en la
esquina superior derecha de la pantalla. Para recuperar sus valores de presion arterial individuales, pulse
el botén “MEM” nuevamente. Para recorrer la memoria, pulse “MEM" para navegar hacia arriba o “SET" para
navegar hacia abajo. También es posible revisar sus mediciones directamente después de la medicién
pulsando el botén “MEM”.

Borrar la memoria

Acceda al modo «READ MEMORY» y mantenga pulsado [
el botéon «MEM» durante cinco segundos hasta que en la MEM _9
pantalla LCD aparezca 0. Esto indica que los resultados O
almacenados se han eliminado con éxite. ~~ \ Y |7 M

%
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o
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b
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CUIDADO Y MANTENIMIENTO

Para mantener su monitor de presion sanguinea en las mejores
condiciones y proteger la unidad frente a dafos, siga las —
instrucciones siguientes:

ES

Mantenga el monitor en su caja cuando no lo vaya a utilizar. N

No doble el manguito con demasiada fuerza.

El cierre de tela podria tocar la superficie interior del brazalete

y danarlo.

Limpie el monitor con un pafio seco suave.

No utilice limpiadores abrasivos ni volatiles.

El manguito debe separarse del dispositivo lenta y cuidadosamente.

Se recomienda limpiar el manguito después de cada uso.

« Use un pafo suave ligeramente humedecido con etanol al 75%, limpie el interior del manguito
completamente (el lado que entra en contacto con la piel) 3 veces. Reemplace el paiio después de cada
limpieza.

- El brazalete debe secarse al aire libre.

VN Precaucion:

No sumerja en agua el dispositivo ni ninguno de sus componentes.

No someta el monitor a temperaturas extremas (calor o frio), humedad ni a la luz solar directa.
Almacene el dispositivo y sus componentes en un lugar limpio y seguro.

No deje caer el dispositivo ni lo someta a golpes fuertes.

Retire las pilas si no va a utilizar la unidad durante tres meses o mas.

Reemplace siempre todas las baterias a la vez.

Informacion:

Recomendamos realizar comprobaciones de calibracion cada dos afos para los dispositivos utilizados
profesionalmente, por ejemplo, en farmacias, consultorios médicos o clinicas. Respete también las
normativas nacionales especificadas por la ley. Las comprobaciones de calibraciéon solo pueden ser
realizadas por las autoridades competentes o los servicios de mantenimiento autorizados.

Para uso no profesional, el dispositivo cumple con la desviacion maxima permitida en las mediciones a
lo largo de toda su vida util.

Consulte el método de calibracidn para obtener mas detalles.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS
Si tiene algun problema durante el uso de la unidad, compruebe en primer lugar los puntos siguientes.

Error de pantalla

El dispositivo no se enciende
cuando se presiona el boton
ON/OFF o el simbolo de
bateria n parpadea

Posible causa
No hay pilas insertadas.

Cémo corregirlo
Inserte las pilas

Las pilas estan completamente descargadas.

Sustituya las pilas por otras
nuevas

Las pilas no estan polarizadas correctamente.

Preste atencién a la polaridad
correcta de las pilas.

EQ: El dispositivo no puede
detectar la seial del pulso.

Puede haber mucha ropa entre el brazalete y la parte
superior del brazo.

El tubo del manguito podria colocarse en la direccion
incorrecta y hacer que no se corresponde con la posicién
arterial.

Si el cédigo de error EO no esta causado por las razones

mencionadas anteriormente, el dispositivo esta defectuoso.

El brazalete debe usarse
preferiblemente en la parte
superior del brazo desnudo
o sobre ropa delgada, sin
enrollar las mangas.

E1: El brazalete no se puede
inflar correctamente

Compruebe que el manguito no tenga fugas de aire

Sustituya el manguito por
otro nuevo

E3: La presidn del aire es
demasiado alta.

Presion arterial superior a 299mmHg

Repita la medicion o calibre
el dispositivo

E2E4: temblor durante la
medicién

La mano o el cuerpo tiembla durante la medicion

Manténgase estético y corrija
el gesto para medir de nuevo

Aparece el icono de la pila n

Las pilas tienen poca carga

Sustituya las pilas y repita la
medicion

Valor de presién sistélica o
valor de presion diastdlica
demasiado elevado

El brazalete se encontraba mas bajo que el nivel de su
corazén

El manguito no se ha colocado correctamente

Se ha movido o ha hablado durante la medicién

Valor de presion sistdlica o
valor de presién diastdlica
demasiado bajo

El brazalete se mantuvo por encima del nivel del corazén.

Se ha movido o ha hablado durante la medicion

Mantenga la posicion y el
gesto correctos para medir
de nuevo
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ESPECIFICACIONES

Método de medicion: Medicién oscilométrica
Presién: 30 - 280 mmHg

Pulso: 40 - 199 pulsaciones/min
Almacena hasta 90 lecturas de
presion arterial.

Rango de medicion:

Memoria:

. . 5°C-+40°C
Condiciones de funcio- 7, 150/ RH - 93% RH;

namiento: Presion atmosférica: 70kPa - 106kPa

Aproximadamente: 140 (ancho) x 110

Dimensiones: (alto) x 48 profundo) mm

Clasificacion: Tipo BF
Adaptador de CA: ENTRADA: 100 - 240V 50/60 Hz, 0,2 A

SALIDA: 6V, 500 mA

Indicacion:
Precision:

Alimentacion:

Condiciones de
almacenamiento:

Peso:

Circunferencia de la
parte superior del
brazo:

Pantalla LCD digital

Presién estética: £3mmHg
Pulso: + 5%

4x 1,5V pilas (LR6 or AA)

Use pilas alcalinas:

aprox. 200 mediciones (cuando se
utilizan pilas alcalinas nuevas)
-20°C-+55°C;

0% RH - 93% RH;

Presion atmosférica: 50kPa - 106kPa

aprox.410 g,
sin incluir las pilas

22-42cm

Usar exclusivamente con un cable de red examinado, que puede recibir del productor.

1. Tipo de proteccién frente a descargas eléctricas: EQUIPO DE ALIMENTACION INTERNA
2. Grado de proteccion frente a descargas eléctricas: PIEZA APLICADA DE TIPO BF

3. Modo de funcionamiento: FUNCIONAMIENTO CONTINUO
4. Equipo no idéneo para uso en presencia de equipos de categoria AP y APG.

DECLARACION

Es posible que el sistema no cumpla sus especificaciones de rendimiento en caso de que se almacene o utilice

fuera de los rangos de temperatura y humedad que se indican a continuacién:
. Condiciones de funcionamiento: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH;
- Condiciones de almacenamiento: -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH

70kPa - 106kPa



CARACTERISTICA DEL PRODUCTO

1. Almacena hasta 90 lecturas de presion arterial.

2. Pantalla LCD grande y clara.

3. Visualizacion de la clasificacion de la OMS para la presion sanguinea.

4. Fécil de usar: basta con pulsar un botén para iniciar la medicién automatica; Se registran tanto los valores
medidos como el tiempo de medicion.

5. Se apaga automdaticamente (en un minuto) para no gastar energia.

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
« Asegurese de que la conexion del tubo no esté doblada antes de iniciar la medicidn, para evitar lesiones
al paciente.

« No tome medidas de presion arterial mas de tres veces seguidas. Debe haber un periodo de descanso de
al menos 5 minutos entre mediciones para evitar alteraciones del flujo sanguineo.

« NO mida la presion arterial con mas frecuencia de lo necesario y no mas de 6 veces al dia. ES

« No aplique el manguito sobre una herida, ya que podria empeorar.

« No realice la medicion en el brazo del lado de una mastectomia, ya que podria causar lesiones

« Observe el valor de presidn de aire en la pantalla LCD.

« Cuando realice la medicidn, el dispositivo no podra superar los 280 mmHg. De lo contrario, pulse el boton
«ON/OFF» para detenerlo.

«+ No utilice la fuerza para doblar el manguito ni los tubos de aire.

- Evite dejar caer el dispositivo o exponerlo a influencias mecanicas.

- Utilice Unicamente los accesorios enumerados en el manual. El uso de otros accesorios que no hayan sido
aprobados por el fabricante podria provocar resultados de medicidn incorrectos o lesiones.

- Sin servicio ni mantenimiento mientras el ME EQUIPMENT estd en uso.

« EIPACIENTE es un USUARIO previsto.

- El mantenimiento y control del aparato sé6lo se puede realizar cuando esté apagado.

« Elusuario puede reparar el dispositivo como se describe en la seccién correspondiente de este manual.
« Deje de utilizar el dispositivo si ha entrado en contacto con agua.

1M1
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DECLARACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

1. Unadeclaracién en la que se indica que este equipo debe serinstalado y puesto en servicio de conformidad
con la informacién que se recoge en los DOCUMENTOS ADJUNTOS, y

2. unadeclaracion en la que se indica que los equipos de comunicaciones inalambricos, como los dispositivos
domésticos inaldmbricos, teléfonos moéviles, teléfonos inalambricos y sus bases, y walkie-talkies pueden
afectar a este equipo y se deberan mantener alejados de este. La distancia es calculada por el FABRICANTE
desde la columna de 800 MHZ a 2,5 GHz de laTabla 5 o laTabla 6 de EN 60601-1-2:2015, como corresponda.

GARANTIA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza el medidor de presién sanguinea Wellion WAVE plus frente a cualquier defecto de los
materiales o de fabricacién durante un periodo de dos afios desde la fecha de compra. La garantia se pierde
en caso de que el producto sea mal utilizado, sometido a un mantenimiento inadecuado o manipulado. La
responsabilidad en virtud de esta garantia se limita a la reparacion de las piezas defectuosas o, a discrecién
del fabricante, a la sustitucion del instrumento. El derecho a rescindir el acuerdo de compra solamente existe
en caso de que el instrumento de sustitucion también resulte defectuoso. Las reclamaciones en las que se
exijan cosas distintas de las mencionadas no seran tramitadas. La garantia no resulta valida si los dafios se
producen como consecuencia de un mal uso, un trato inadecuado, manipulacién o error humano, y el uso en
condiciones extremas. La garantia es valida Unicamente si la fecha, el sello y la firma del distribuidor se hacen
constar en la tarjeta de garantia en la fecha de compra. El periodo de garantia no se ampliara en virtud de
ninguna reclamacion realizada en virtud de la presente garantia.



Apéndice 1 Tablas de orientacion y declaracion del fabricante

Orientacion y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El modelo PG-800B11 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Modelo PG-800B11 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: orientacion

Emisiones de RF CISPR 11 Groupo 1 El modelo PG-800B11 usa energia de RF solo para su funcién interna. Por
lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El modelo PG-800B11 es adecuado para su uso en todos los estableci-

Emisiones armdnicas A mientos, incluidos los domésticos y aquellos conectados directamente a

IEC 61000-3-2 la red publica de suministro de energia de bajo voltaje que abastece a los

Voltage fluctuations /flicker| Cumplido edificios utilizados para fines domésticos.

emissions IEC 61000-3-3

Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El modelo PG-800B11 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Modelo PG-800B11 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético: ori-
entacion

Descarga electrostatica

(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, £ 8 kV, + 15 kV
aire

+ 8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, £ 8 kV, + 15 kV
aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o baldosas de ceramica.
Si los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del
30%.

Transitorio  /
electrostética

explosion

+ 2 kV para potencia lineas
de suministro100 repeticion
de kHz frecuencia + 1 kV

+ 2 kV para potencia lineas
de suministro100 repeticion
de kHz frecuencia + 1 kV

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

IEC 61000-4-4 para lineas de entrada /|para lineas de entrada /
salida salida
Surge + 05 kV, £ 1kV modo|+ 0.5 kV, + 1kV modo|La calidad de la red eléctrica debe
diferencial linea-linea diferencial linea-linea ser la de un entorno comercial u
IEC 61000-4-5 hospitalario tipico.
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Caidas de voltaje,
interrupciones  breves 'y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada de la
fuente de alimentacion

IEC 61000-4-11

0% UT (caida del 100% en
UT) durante 0,5 ciclos a 0 °,
45°,90° 135°,180°, 225 °,
270°y315°

0% UT

(Caida del 100% en UT) para
1 cicloa0°70% UT

(Caida del 30% en UT) para

0% UT (caida del 100% en
UT) durante 0,5 ciclos a 0 °,
45°,90°,135°,180°, 225 °,
270°y315°

0% UT

(Caida del 100% en UT) para
1 cicloa0°70% UT

(Caida del 30% en UT) para

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.
Si el usuario del producto
Modelo PG-800B11 requiere un
funcionamiento continuo durante
las interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que

25/30ciclosa0° 25/30ciclosa0° se alimente con una fuente de
0% UT (caida del 100% en|0% UT (caida del 100% en|alimentacién ininterrumpida o
UT) fpr 250/300 cicloa0°  |UT) fpr 250/300 cicloa0°  |una bateria.

Campo  magnético  de|30 A/m,50/60H 30 A/m,50/60Hz Los campos magnéticos de

frecuencia de red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

frecuencia de energia deben estar
en niveles caracteristicos de una
ubicacién tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es la tensidn de red a.c. antes de la aplicacién del nivel de prueba.




Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El modelo PG-800B11 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
usuario del modelo PG-800B11 debe asegurarse de que se utilice en un entorno electromagnético de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba IEC|Nivel de Entorno electromagnético: orientacion
inmunidad 60601 cumplimiento
Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y méviles no deben utilizarse demasiado cerca del
modelo PG-800B11, incluidos los cables, que la distancia de
separacién recomendada calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
RF conducida 3Vrms Distancia de separacién recomendada
150 kHz hasta 80 MHz 6 35
Vrms 150 6V =13 VP
kHz hasta 80 MHz fuera L
IEC 6100-4-6 Nombre de banda al2] e
LV 80MHz a 800MHz
d= 12 ‘/P
LE ] 800MHz a 2.7GHz
d= B ‘/P
_EW.
RF radiada 10V/m 10V/m Donde P es la potencia nominal de salida maxima del trans-
IEC 6100-4-3 80 MHZ a 2.7 GHz misor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d

es la distancia de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un estudio electromagnético del
sitio, a deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia b Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos marcados con el siguiente
simbolo:

()
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

a Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz
son de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz,, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.
b Los niveles de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80
MHz a 2,7 GHz estan destinados a disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones moviles / portétiles
puedan causar interferencias si se llevan inadvertidamente a dreas de pacientes . Por esta razén, se ha incorporado un
factor adicional de 10/3 en las férmulas utilizadas para calcular la distancia de separacién recomendada para transmisores
en estos rangos de frecuencia.

¢ Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos de radio (celulares / inaldmbricos)
y radios mdviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV, no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar
un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el modelo
PG-800B11 excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el modelo PG-800B11 para verificar
su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el modelo PG-800B11.

d Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferioresa 10V / m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el modelo
PG-800B11

El modelo PG-800B11 esté disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones
de RF radiadas. El cliente o el usuario del Modelo PG-800B11 puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética man-
teniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles (transmisores) y el Modelo
PG-800B11 como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Salida maxima nomi- | Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
nal del transmisor 150 kHz a 80 MHz fuera| 150 kHz a 80 MHz fuera |80 MHz a 800 MHz |800 MHz a 2.7 GHz
Bandas ISM Bandas ISM
35 12 12 3
=[221{yP A —[=|yP —[£]yp
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23




10 [ 3.8 [ 38 [ 3.8 [ 7.27

100 \ 12 \ 12 \ 12 \ 23
Para transmisores con una potencia de salida maxima que no se enumera arriba, la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas alto

NOTA 2: Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13,553 MHz
a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0, 15 MHz y 80 MHz
son de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

NOTA 3: Se ha incorporado un factor adicional de 10/3 en las férmulas utilizadas para calcular la distancia de separacion
recomendada para transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz 'y 80 MHz y en el rango de frecuencia de 80
MHz a 2,7 GHz para disminuir la Probabilidad de que los equipos de comunicaciones moéviles / portétiles puedan causar
interferencias si se llevan inadvertidamente a las areas de los pacientes.

NOTA 4: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afecta-
da por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

METODO DE CALIBRACION

1. Mantenga presionado el botén “ON/OFF, MEM” al mismo tiempo, cargue la bateria, ingrese al modo de
presidn de aire estatica después de que la pantalla LCD se muestre completamente y luego suelte el botén.

2. Presione ON/OFF para cerrar la valvula de aire interna.

3. Conecte la interfaz barométrica estandar externa y la interfaz del barometro digital a la interfaz del
brazalete.

4. Presién de aire estatica estandar de entrada externa de 50 mmHg y 200 mmHg, y observe el valor de
presién de aire que se muestra en la posicion de la presion sistélica LCD (SYS) y el valor del manémetro
digital debe estar en el rango de +/- 3 mmHg.
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/N Precaucion:

1. Este dispositivo medico se puede utilizar en un entorno expuesto a radiacion, incluido un entorno con interferencias
electromagnéticas. Esto no afecta la seguridad basica ni el rendimiento del dispositivo.

2. En caso de que se produzca cualquier acontecimiento grave relacionado con este producto, como un acontecimiento
adverso grave, una alteracion significativa del producto que dé lugar a un cambio del uso previsto, etc., se informara al
fabricante y a las autoridades competentes del usuario y/o de los estados miembros donde se encuentre el paciente.

Notas:
Rendimiento basico: limite de error del manémetro: £3mmHg. Reproducibilidad de la determinacién: £3mmHg.

Beneficios clinicos: Medicion precisa de PAS y PAD, el rendimiento clinico cumple con los requisitos de la norma
ISO 81060-2:2018.




MODE D’'EMPLOI

SOMMAIRE
INTRODUCTION

A PROPOS DE LA TENSION ARTERIELLE

1. Qu'est-ce que la tension artérielle ?

2. Qu'est-ce que I'hypertension ? Comment la modérer ?
3. Pourquoi mesurer la tension artérielle a domicile ?

4. Niveau de tension artérielle selon 'OMS

5. Fluctuations de la tension artérielle

CONSIGNES DE SECURITE
Signification des symboles

PRECAUTIONS AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU TENSIOMETRE

AFFICHAGE

INSTALLATION ET REMPLACEMENT DES PILES
CONFIGURATION DE L'HEURE ET DE LA DATE

REGLAGE DE LUNITE mmHg/kPa

AFFICHAGE DU NIVEAU DE TENSION ARTERIELLE SELON L'OMS

FIXATION DU BRASSARD
Comment effectuer une mesure exacte

COMMENT MESURER LA TENSION ARTERIELLE
Consultation de la mémoire
Suppression de la mémoire

ENTRETIEN
DEPANNAGE

120

121
121
121
121
121
122

122
122

124
124
125
125
127
127
128

128
129

130
130
130

131
132

119



120

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DECLARATION

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

CONDITIONS D’UTILISATION DU FABRICANT

A PROPOS DE LA DECLARATION DE CONFORMITE CEM
GARANTIE DU FABRICANT

METHODE DE CALIBRATION

INTRODUCTION
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Le tensiométre électronique automatique est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé ou a
domicile pour surveiller et afficher la pression artérielle diastolique, systolique et la fréquence du pouls chez
I'adulte, avec un brassard placé autour du bras gauche conformément aux instructions du chapitre « fixation

du brassard ». La durée de vie prévue du produit est de 5 ans.

Le produit est conforme a la norme de compatibilité électromagnétique IEC 60601-1-2, ainsi qu’a la norme
de sécurité IEC 60601-1 et a la norme de performance IEC 80601-2-30 conformément a la Réglementation

(EU) 2017/745.



A PROPOS DE LA TENSION ARTERIELLE

1. Qu'est-ce que la tension artérielle ?
La tension artérielle correspond a la pression que le sang exerce sur les parois des artéres. Lorsque le coeur se
contracte, c'est la pression systolique. Lorsque le coeur se relache, c’est la pression diastolique.

La tension artérielle se mesure en millimetres de mercure (mmHg). La tension artérielle naturelle d’'une
personne est donnée par la tension de référence, qui se mesure au réveil lorsque le corps est encore au
repos, avant le petit-déjeuner.

2. Qu'est-ce que I'hypertension ? Comment la modérer ?

L'hypertension correspond a une tension artérielle anormalement élevée. Si elle n'est pas prise en charge, elle
peut étre la cause de nombreux problemes de santé comme les AVC et les crises cardiaques.

L'hypertension peut étre maitrisée en améliorant le style de vie, en évitant le stress ou a I'aide de médicaments
pris sous surveillance médicale.

Pour éviter I'hypertension ou pour la modérer :

« Ne pas fumer + Réduire la consommation en sel et matiéres grasses « Surveiller son poids
- Faire de l'exercice régulierement - Effectuer des bilans de santé réguliérement

3. Pourquoi mesurer la tension artérielle a domicile ?
Lorsqu'elle est réalisée a I'nopital ou chez le médecin, la prise de tension peut provoquer une appréhension

et ainsi donner une mesure élevée, supérieure de 25 a 30 mmHg a la Référence :
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 N°2

valeur relevée a domicile. Les prises de tension a domicile réduisent
I'influence des éléments extérieurs sur la tension artérielle, complétent
les mesures réalisées par le médecin et fournissent un historique
exhaustif et précis de la tension artérielle.

mmHg

Hypertension de niveau 3 (sévére)
Hypertension de niveau 2 (modérée)

Hypertension de niveau 1 (Iégére)

4. Niveau de tension artérielle selon 'OMS

L'Organisation mondiale de la santé (OMS) a déterminé des seuils pour
évaluer I'hypertension artérielle, sans tenir compte de I'age, indiqués
dans le graphique ci-dessous.

(graphique extrait du Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2)

Pression artérielle diastolique

120 130 140 160 180
Pression artérielle systolique  mmHg
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5. Fluctuations de la tension artérielle

La tension artérielle d'une personne fluctue quotidiennement et
périodiquement. Elle peut varier de 30 a 50 mmHg en fonction des 150
différentes conditions de la journée. Chez les personnes souffrant
d’hypertension ces fluctuations sont encore plus importantes. En
temps normal, la tension artérielle augmente pendant le travail ou
l'activité physique et retombe a son niveau le plus bas pendant le
sommeil. Ainsi, il est inutile de s'inquiéter outre mesure pour le résultat

Fluctuations types dans une journée
(mesures toutes les cing minutes)
Systolique

M “mfk}“ g m

3o’ V\V“W‘WM\M_\J JM
Diastolique Sommeil

58 3T 24 03 os 09

3

3

T
Q

=)

Tension artériel
-
S

d'une seule prise. Mesurez votre tension tous les jours a la méme M URE
heure, en suivant la procédure indiquée dans ce mode d’emploi, pour

connaitre votre tension artérielle normale. Plus il y a de mesures, plus I'historique de votre tension artérielle
sera exhaustif. Veillez a bien reporter le jour et I'heure lorsque vous relevez votre tension. Consultez votre
médecin pour l'interprétation des données de votre tension artérielle.

CONSIGNES DE SECURITE
Les exemples de symboles d’avertissement présentés ici sont répertoriés pour votre sécurité et pour une
utilisation correcte du produit, afin d'éviter de vous blesser ou d'endommager le dispositif.

La signification des symboles est détaillée ci-dessous:

Signification des symboles

Y

Le symbole indique une interdiction (ce que vous ne devez pas
faire). Les sujets relevant d'interdictions réelles sont signalés
sous forme de texte ou d'images a l'intérieur ou a proximité du
symbole. Ce symbole renvoie aux « interdictions générales ».

Partie appliquée de type BF.
Connecté électriquement au patient mais pas directement
au coeur.

o

Le symbole indique un élément obligatoire (ce que vous
devez toujours effectuer). Les sujets relevant d'obligations
réelles sont signalés sous forme de texte ou d'images a l'in-
térieur ou a proximité du symbole. @) Ce symbole renvoie
aux « obligations générales ».

Attention.

Suivre les instructions d'utilisation.

Consultez le manuel d'utilisation.

®

Le symbole indique qu'un élément ne peut pas étre démon-
té, ou signifie « Ne pas démonter ».

M mQ> B

Respectez les indications fournies en ce qui concerne |'€limi-
nation des piéces et accessoires potentiellement dangereux
pour la santé humaine.




Ne pas utiliser ce dispositif dans une salle IRM.
Dispositif médical

w. |Doté d'un dispositif médical; doit étre protégé contre Danger lié 3 a résonance magnétique
T humidité

Importateur

Degré de Frotection contre les infiltrations, tel que défini par
lanorme |EC 60529

|P20 IP20 : le produit est résistant au toucher, 3 la poussiére et
aux objets d‘une taille supérieure a 12 mm (par exemple, les
doigts d'une personne), mais il n'est pas étanche.

Les professionnels de santé sont les seuls qualifiés pour interpréter les mesures de la pression artérielle. L'automesure sert au
contrdle et non au diagnostic ou au traitement. Les valeurs inhabituelles doivent toujours étre discutées avec votre médecin. Le
tensiomeétre ne doit pas étre utilisé pour procéder aux premiers soins, ni pour surveiller la pression artérielle en continu. A
(e tensiomeétre n'est pas adapté aux mesures aux urgences ou pendant les opérations. Bien qu'il soit portable, il ne doit pas étre
utilisé lors d’un transport (par exemple le transport d’un patient). Il est destiné a étre utilisé a la maison ou dans un lieuimmobile.
Veuillez appuyer sur le bouton « ON/OFF »pour éteindre I'appareil lorsque la sensation au niveau du bras devient inconfortable,
ou si le brassard se gonfle anormalement sans s'arréter.

Mise en
garde

Le tensiomeétre ne doit pas étre utilisé par des enfants de moins de 18 ans ou des personnes dont I'acuité physique, sensorielle ou mentale
est réduite afin d‘éviter toute situation dangereuse.

L'appareil ne doit pas étre utilisé a d'autres fins que la mesure de la tension artérielle, étant donné qu’un accident ou un trouble peuvent
survenir.

Pendant la mesure, veillez a ce qu‘aucun téléphone portable ou autre appareil électrique émettant des champs électromagnétiques ne se
trouve dans la zone environnante. Cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement du tensiométre et/ou une mesure inexacte.

L'appareil ne doit pas servir en mouvement.

Ne pas utiliser le tensiométre a I'extérieur ou dans des zones humides.

Arrétez immédiatement d'utiliser le tensiométre s'il est en contact avec de I'eau.

Ne pas démonter, réparer ou transformer 'unité principale, le brassard ou le tensiométre afin de ne pas provoquer un dysfonctionnement
de I'appareil.

RV @
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PRECAUTIONS AVANT UTILISATION

1. Sivous suivez un traitement médicamenteux, consultez votre médecin pour déterminer le moment le plus
approprié pour mesurer votre tension artérielle. Ne modifiez JAMAIS votre traitement sans avoir consulté
votre médecin auparavant.

2. Pour les personnes présentant des problémes de circulation périphérique (irréguliére ou instable) causés
par le diabéte, une maladie hépatique, un durcissement des artéres ou autre, il peut y avoir une fluctuation
des mesures de la tension artérielle selon quelle soit prise au bras ou au poignet.

3. Les mesures peuvent étre incorrectes si I'appareil est utilisé a proximité d'une télévision, d’'un four a
micro-ondes, de rayons X, d'un téléphone portable ou d'autres appareils a fort champ électrique.

Afin d'éviter de telles interférences, utilisez le tensiométre a distance suffisante de ces appareils, ou bien
éteignez-les.

4. Lavez-vous les mains avant utilisation.

5. Afin d'éviter les dysfonctionnements, ne prenez pas votre tension sur un bras déja équipé d'un autre
matériel de surveillance médicale.

6. Si l'appareil affiche des mesures inattendues, consultez votre médecin ; veuillez également vous référer a
la section « Dépannage » du mode d’emploi.

7. La pression artérielle prise a domicile est probablement plus faible que celle mesurée chez le médecin car
vous étes probablement plus détendu-e chez vous.

8. Intervalle de pression du brassard: 0-299 mmHg.

DESCRIPTION DU TENSIOMETRE

Raccord d'air

Bouton SET (réglage)

Ecran LCD
(Date et heure,
Pression artérielle
systolique, Pression
artérielle diastolique,
Pouls)

Bouton Mémoire  Brassard  Tuyau d‘air

Bouton ON/OFF
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AFFICHAGE Accessoires

Mois/jour -{83-88 38:B8+ Heures/minutes
Niveau de ten- [ ]

sion artérielle =+l 1= Pression systolique
selon 'OMS ]

Piles faibles ===

Mode d’emploi
1= Pression diastolique

cE-

|
Gonflage/ _!Av kpammig L Unité de mesure
dégonflage M E E u'» = E E + rouls
Va X
Mémoire Symbole battement du coeur

Adaptateur

INSTALLATION ET REMPLACEMENT DES PILES

1. Retirez le couvercle du compartiment a piles.

2. Insérezles piles neuves dans le compartiment a piles comme indiqué, en veillant a respecter la polarité
(symboles « +» et «-»).

3. Refermez le couvercle du compartiment a piles. Utilisez uniquement des piles de type LR6/AA.

Piles 1.5V
(LR6 ou AA)

Jetez les piles usagées dans un point de collecte
autorisé selon la réglementation en vigueur dans
votre pays.
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AAttentlon

Insérez les piles dans le compartiment comme indiqué, sinon I'appareil ne pourra pas fonctionner.
Lorsque le symbole n (PILES FAIBLES) clignote sur Iécran, remplacez toutes les piles par des piles
neuves. Ne mélangez pas les piles usagées et les piles neuves. Cela peut réduire la durée de vie des piles ou
causer un dysfonctionnement de l'appareil.

Le symbole ﬂ (PILES FAIBLES) ne s'affiche plus lorsque les piles sont épuisées.

Veuillez respecter le sens des piles (polarité positive « + » et négative « - ») lorsque vous changez les piles.
N'insérez pas dans le produit des piles recouvertes d'un fluide ou ayant subi des modifications.

Evitez le court-circuit des p|les

La durée de vie des piles varie selon la température ambiante et peut étre réduite en cas de basses
températures.

Les piles peuvent fuir et provoquer des dysfonctionnements.

Utilisez uniquement des piles du type indiqué. Les piles fournies avec I'appareil servent a tester le
fonctionnement du tensiométre et peuvent avoir une durée de vie plus courte.

Les piles usagées peuvent fuir et endommager I'unité principale. Veuillez respecter les consignes ci-dessous:
Si I'appareil ne va pas étre utilisé pendant une période prolongée (environ trois mois ou plus), retirez
les piles.

Remplacez les piles en respectant la polarité.




CONFIGURATION DE L'HEURE ET DE LA DATE
1. Appuyez sur la touche « SET » pour accéder au menu de réglage de I'heure.

2. Lorsque le tensiometre est éteint, maintenez enfoncée la touche « SET » jusqu’a ce que

le chiffre de I'année s'affiche et clignote sur I'écran.

3. Appuyez sur la touche « MEM » pour régler I'année, puis appuyez a nouveau sur la

touche « SET » pour enregistrer votre réglage et passer au réglage du mois.

4. Appuyez sur la touche « MEM » pour régler le mois. Répétez les mémes étapes pour
régler le jour / I'heure / les minutes.

%

REGLAGE DE L'UNITE mmHg/kPa
Les résultats peuvent étre affichés dans I'une des deux unités différentes : mmHg ou kPa (I'unité préréglée

est mmHg).

Appuyez sur le bouton « ON / OFF » pendant 10 secondes pour éventuellement changer d’unité. Appuyez
sur le bouton « MEM » pour sélectionner mmHg / KPa puis appuyez sur le bouton « ON / OFF » pour quitter le
menu. Lunité sélectionnée est affichée sur I'écran. Veuillez noter que toutes les unités de mesure des résultats

04T [

[1

i

=)

‘
P gog

Année

Mois

Date

Heures

Minutes

de la mémoire de I'appareil seront également modifiées en conséquence.

ON/OFF

o
o

-/€3C]

"
3

MEM

©

HH
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AFFICHAGE DU NIVEAU DE TENSION ARTERIELLE SELON L'OMS

fl — Hypertension de niveau 3 (sévére)

l — Hypertension de niveau 2 (modérée)
Pression artérielle diastolique (Référence : B — Hypertension de niveau 1 (legere)
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 N°2) 0 — Haute-Normale

B — Normale

¥ — Optimale

FIXATION DU BRASSARD

1.

Enroulez le brassard autour de votre bras comme indiqué, environ 2 a 3 cm au-dessus du coude. Placez
le brassard directement sur votre peau : un vétement pourrait masquer le pouls et ainsi provoquer une
erreur de mesure.

. Evitez également de remonter la manche, car elle comprimerait le bras ce qui pourrait aussi provoquer

une erreur de mesure.

. Fixez le brassard avec la bande velcro de maniére a ce qu'il soit confortable et pas trop serré. Posez le bras

sur la table (paume de la main vers le haut) de sorte que le brassard soit a la méme hauteur que le cceur.
Veillez a ce que le tuyau ne soit pas plié.

. Mesurez la circonférence de votre bras pour choisir le brassard. Voir «SPECIFICATIONS».

Brassard

Tuyau
2-3cm

Eviter la constriction du
haut du bras



Comment effectuer une mesure exacte
Pour que la tension artérielle soit mesurée avec précision :
. Patient en position assise, comme suit:
1) Assis confortablement
2) Les jambes décroisées
3) Les pieds a plat sur le sol
4) Le dos et les bras appuyés
5) Le centre du brassard au niveau du coeur
. Rester calme et silencieux pendant la mesure.
. Se relaxer le plus possible et éviter de parler pendant la mesure.
. Mesurer la pression artérielle a la méme heure tous les jours.
. Ne pas prendre la mesure apres une effort physique ou un bain. Se reposer vingt a trente minutes avant
de prendre la mesure.
. Veuillez noter que les conditions suivantes peuvent influencer le résultat de la mesure :
« prendre un repas, consommer des boissons contenant de I'alcool ou de la caféine, faire de I'exercice
ou prendre un bain jusqu'a une heure avant la prise de mesure
« conversation, nervosité, sautes d’humeur, changements drastiques de température ambiante
pendant la mesure
« mesure dans des véhicules en mouvement
« mesure continue sur une période plus longue
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COMMENT MESURER LA TENSION ARTERIELLE

1. Attachezle brassard a votre bras comme indiqué précédemment dans la section « FIXATION DU BRASSARD
».

2. Appuyez sur le bouton ON/OFF. Tous les symboles apparaissent sur 'écran pendant deux secondes, puis le
dispositif bascule en mode mesure et indique « 00 » ou le dernier résultat.

lIE'EE 38:88 - B 1251t

s 388 ,[ B
‘ rd88
«B5wigE

3. Commencez la mesure. Le brassard dans la sangle se gonflera automatiquement. Ceci est indiqué par le
symbole « @ ». Une fois la mesure terminée, les résultats s'affichent sur I'écran LCD.

C

B8 |15 5| %E

v v 1]

-m

Consultation de la mémoire

Appuyez sur la touche « MEM » lorsque le tensiométre est éteint pour retrouver les données enregistrées. Le
tensiometre affiche la valeur moyenne des 3 derniéres mesures, indiquée par le symbole «RUY9» dans le coin
supérieur droit de I'‘écran. Pour récupérer vos valeurs individuelles de pression artérielle, appuyez a nouveau
sur la touche « MEM ». Pour parcourir la mémoire, appuyez sur « MEM » pour naviguer vers le haut ou sur «
SET » pour naviguer vers le bas. Il est également possible de revoir vos mesures directement apreés la prise de
mesure en appuyant sur la touche « MEM ».

Suppression de la mémoire

4 > AMoi i i 12- 8 (252
Accédez a la mémoire puis appuyez sur « M|_EIM » pendant cing ’E
secondes, jusqu’a ce que l'écran affiche « 11 » (aucun). Cela MEM -9 %
signifie que tous les résultats enregistrés ont été correctement O ‘=
effacés. P f n




ENTRETIEN

Pour conserver votre tensiometre dans le meilleur état possible et

pour éviter de I'endommager, suivez les instructions ci-dessous : e

« Conservez le tensiométre dans sa boite lorsque vous ne vous
en servez pas. (N

« Nerepliez pas le brassard trop fermement.

- Lattache en tissu pourrait toucher la surface intérieure du bras-
sard et 'endommager.

« Nettoyez le tensiometre et le brassard avec un chiffon doux et sec.

« N'utilisez pas de nettoyant abrasif ou volatil.

+ Le brassard doit étre détaché du tensiometre lentement et avec précaution.

Il est recommandé de nettoyer le brassard apres chaque utilisation.
+ Essuyez complétement l'intérieur du brassard (le c6té en contact avec la peau) a trois reprises a 'aide

d’un chiffon doux légerement imbibé d'alcool a 75 %. Changez de chiffon doux aprés chaque nettoyage.

« Laissez sécher le brassard a I'air libre.

AAttention:

« Ne pasimmerger I'appareil ni aucune de ses piéces dans l'eau.

« Ne pas exposer le tensiométre a des températures extrémement chaudes ou froides, a I'humidité, ou a

la lumiére directe du soleil.

- Conserver l'appareil et ses pieces dans un endroit propre et sir.

+ Ne pas faire tomber le tensiometre et ne pas le soumettre a des chocs violents.

« Retirer les piles en cas d'inutilisation de I'appareil pendant trois mois ou plus.

- Remplacez toujours toutes les piles en méme temps.

Informations:

« Nous recommandons un controle d'étalonnage tous les deux ans pour les dispositifs a usage profes-
sionnel, par exemple en pharmacie, dans les cabinets médicaux ou les cliniques. Veuillez également
respecter la réglementation nationale en vigueur. Seuls les organismes compétents ou les services de
maintenance agréés sont habilités a effectuer les controles d’étalonnage.

- Pour une utilisation par le grand public, le dispositif respecte I'écart de mesure maximal autorisé pen-
dant toute sa durée de vie.

Voir la méthode de calibration pour plus de détails.
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DEPANNAGE

Si vous avez des difficultés a faire fonctionner I'appareil, veuillez commencer par vous référer aux informa-

tions ci-dessous.

Message d'erreur
Rien ne s'affiche lorsque vous
allumez le tensiometre, ou bien le
symbole des piles n clignote

Cause possible
Pas de piles installées.

Solution
Insérez des piles

Piles épuisées

Remplacez par des piles neuves

Piles insérées dans le mauvais sens.

Insérez les piles en respectant la polarité

EO: L'appareil ne peut pas détecter
I'impulsion du signal

Il'y a peut-étre trop de vétements entre le
brassard et le haut du bras.

Le brassard est peut étre porté dans le
mauvais sens et l'interface du tube ne
correspond pas a la position artérielle.

Si le code d'erreur EO n'est pas causé par les
raisons mentionnées ci-dessus, I'appareil est
défectueux.

Le brassard doit étre porté de préférence
sur le haut du bras nu ou uniquement
sur des vétements fins sans retrousser
les manches.

E1 :la pression du brassard
n'augmente pas.

Vérifiez que le brassard ne présente pas de
fuite d'air

Remplacez-le par un brassard neuf

E3:La pression du brassard est
trop élevée

Valeur de la pression supérieure a 299 mmHg

Recommencez la mesure ou faites
réétalonner l'appareil

E2E4 : tremblement pendant la
mesure

Votre main ou votre corps tremble pendant
que vous effectuez la mesure

Recommencez en restant immobile et
bien positionné-e

Le symbole des piles n s'affiche

Le niveau de charge des piles est faible

Remplacez les piles et recommencez la
mesure

La valeur de pression systolique

Le brassard était positionné plus bas que
votre coeur.

Le brassard n'était pas attaché correctement

ou diastolique est trop élev

Au cours de la mesure, vous avez bougé ou
parlé

La valeur de pression systolique
ou diastolique est trop faible

Le brassard a été placé plus haut que le
niveau du coeur.

Au cours de la mesure, vous avez bougé ou
parlé

Recommencez en restant immobile et
bien positionné-e




CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Méthode de mesure : Mesure oscillométrique

Intervalle de mesure:  Tension:30 - 280 mmHg
Pouls : 40 - 199 battements/minute

Mémoire : Enregistre jusqu‘a 90 mesures
de la pression artérielle

Conditions d’utilisation : de +5 °Ca +40 °C

15-93 % HR

Pression atmosphérique : 70-106 kPa
Dimensions : Environ: 140 (L) X 110 (H) X 48D) mm
Classification : Type BF

Adaptateur secteur : ENTREE : 100-240V 50/60 Hz, 0,2 A
SORTIE: 6V, 500 mA

1. Type de protection contre les chocs électriques : EQUIPEMENT AVEC ALIMENTATION INTERNE.

Affichage: Ecran numérique LCD
Précision : Pression statique : +£3mmHg
Pouls : + 5%

Alimentation: 4 piles 1,5V (LR6 ou AA).
Utiliser des piles alcalines.
Des piles alcalines neuves permettent
environ 200 mesures
Conditionsde de-20°Ca+55°C
conservation: 0-93 % HR
Pression atmosphérique : 50-106 kPa

Poids : Environ : 410 g, piles non comprises
Tourdebras: 22-42cm
Utilisez exclusivement une unité de courant avec

certification de sécurité qui peut étre achetée chez le
fabricant du tensiométre.

2. Degré de protection contre les chocs électriques : PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF.
3. Mode de fonctionnement : FONCTIONNEMENT EN CONTINU.
4. Cet appareil ne doit pas étre utilisé en présence d'un appareil de catégorie AP ou APG.

DECLARATION

L'appareil risque de ne pas remplir ses caractéristiques de fonctionnement si ses conditions d'utilisation ou de
conservation ne respectent pas les intervalles de température et d’humidité indiqués ci-dessous :

« Conditions d'utilisation : +5°C - +40°C
70kPa - 106kPa
« Conditions de conservation: -20°C - +55°C

Humidité comprise entre 15% et 93%

Humidité comprise entre 0% et 93%
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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.

5.

La mémoire peut enregistrer 90 mesures.

2. Ecran LCD grand et clair.
3.
4. Facile d'utilisation : il suffit d'appuyer sur un bouton pour mesurer automatiquement et enregistrer le

Affichage du niveau de tension artérielle selon 'OMS.

résultat, la date et I'heure.
S'éteint automatiquement au bout d’une minute pour économiser I'’énergie.

CONDITIONS D’UTILISATION DU FABRICANT

Assurez-vous que le tube de connexion n'est pas plié avant de commencer la mesure pour éviter toute
blessure au patient.

Pour tous les patients : n'effectuez pas plus de trois mesures a la suite. Vous devez également laisser un
intervalle de repos d’au moins cing minutes entre deux mesures, pour ne pas provoquer d’exsanguination
du vaisseau sanguin.

Ne prenez pas votre tension artérielle plus de six fois par jour.

Ne placez pas le brassard sur une plaie pour éviter de I'aggraver.

Ne pas mesurer sur le bras du c6té de la mammectomie, car cela pourraient provoquer des blessures.
Surveillez la valeur de la pression de I'air sur I'écran LCD.

Au cours de la mesure, I'appareil ne doit pas dépasser 280 mmHg. Dans le cas contraire, appuyez sur le
bouton « ON/OFF » pour l'arréter.

Ne forcez pas pour plier le brassard ou le tuyau d'air.

NE PAS laisser tomber le tensiométre ou le soumettre a des chocs ou des vibrations importants.

Utilisez toujours les accessoires indiqués dans le mode d’emploi. Lutilisation d’autres piéces non approu-
vées par le fabricant peut entrainer des anomalies ou des blessures..

Pour des renseignements sur le service, la liste des pieces ou autres informations, veuillez contacter le
distributeur.

Le PATIENT est un UTILISATEUR.

Le tensiométre doit étre entretenu et contr6lé uniquement lorsqu’il est éteint.

L'utilisateur peut entretenir le tensiomeétre. La méthode d'entretien est décrite dans les instructions de
ce manuel.

Arréter immédiatement d'utiliser le tensiométre s'il entre en contact avec de I'eau.




A PROPOS DE LA DECLARATION DE CONFORMITE CEM

1. Déclaration indiquant que cet appareil doit étre installé et mis en service en respectant les informations
fournies dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

2. Déclaration indiquant que les dispositifs de communication sans fil tel que les appareils de réseau sans
fil résidentiel, les téléphones portables, les téléphones sans fil et leurs bases, ou encore les talkies-walkies
peuvent altérer cet appareil qui doit ainsi étre maintenu a une distance de séparation de ces dispositifs. Le
FABRICANT estime que la distance de séparation appropriée correspond a la colonne 800 MHZ-2,5 GHZ du
tableau 5 ou 6 (selon le cas) de la norme EN 60601-1-2:2015.

GARANTIE DU FABRICANT

Le fabricant garantit le tensiométre Wellion WAVE Plus contre tout défaut matériel ou de fabrication pour
une durée de deux ans a partir de la date d’achat. En cas d'utilisation incorrecte, d’entretien insuffisant ou
d‘altération de I'appareil, la garantie devient nulle. La responsabilité de cette garantie se limite a la répara-
tion des piéces défectueuses ou bien, selon la décision du fabricant, au remplacement de I'appareil. Le droit
a lI'annulation du contrat d’achat existe uniquement si I'appareil de remplacement s'avere étre également
défectueux. Les réclamations d'une autre nature ne seront pas traitées. La garantie est nulle dés lors que
le dommage est la conséquence d’une utilisation inappropriée, d'un mauvais traitement, d'une altération,
d’une erreur humaine, ou encore d'un recours a la force. La garantie n'est valable que si la date, le tampon et
la signature du détaillant apparaissent sur le bon de garantie a la date d'achat. La période de garantie ne peut
étre allongée par aucune réclamation effectuée sous cette garantie.
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Annexe 1 Tableaux d’orientation et de déclaration du fabricant

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

Le modéle PG-800B11 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du modeéle PG-800B11 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - orientation

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le modéle PG-800B11 utilise I'énergie RF uniquement pour sa fonction
interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec les équipements électro-
niques a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Le modéle PG-800B11 convient a une utilisation dans tous les établisse-

Emissions harmoniques|A ments, y compris les établissements domestiques et ceux directement

CEl 61000-3-2 connectés au réseau public d’alimentation basse tension qui alimente les

Fluctuations de tension/|Conforme batiments utilisés a des fins domestiques.

émissions de scintillement

IEC 61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le modeéle PG-800B11 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du modéle PG-800B11 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'Immunité

Niveau d’essai CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagné-
tique -orientation

Décharge
(ESD))

IEC 61000-4-2

électrostatique |+ 8 kV contacts

+2 kV, 4 kV, 8 kV, +15
kV air

+ 8 kV contacts

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15
kV air

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou en carreaux de cé-
ramique. Si les sols sont recou-
verts de matériaux synthétiques,
'humidité relative doit étre d'au
moins 30 %.

Transitoire
/ rafale

IEC 61000-4-4

électrostatique |+ 2 kV puissance lignes

d’alimentation100 répéti-
tion kHz fréquence +1 kV
pour les lignes d'entrée/
sortie

+ 2 kV puissance lignes
d’alimentation100 répéti-
tion kHz fréquence +1 kV
pour les lignes d'entrée/
sortie

La qualité de l'alimentation sec-
teur doit étre celle d'un environ-
nement commercial ou hospitalier
typique.




Monter

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1kV mode diffé-
rentiel ligne-ligne

+0,5 kV, £1kV mode diffé-
rentiel ligne-ligne

La qualité de I'alimentation sec-
teur doit étre celle d’'un environ-
nement commercial ou hospitalier
typique.

Creux de tension, coupures
bréves et variations de ten-
sion sur les lignes d'entrée
d’alimentation

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270, and
315°

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° and
315°

La qualité de l'alimentation sec-
teur doit étre celle d’'un environ-
nement commercial ou hospita-
lier typique. Si I'utilisateur du nom

0% UT 0% UT de produit du modeéle PG-800B11

IEC 61000-4-11 (100% dip in UT) pour 1 (100% dip in UT) pour 1 a besoin d'un fonctionnement
cyclea 0° cyclea0° continu pendant les interrup-
70% UT 70% UT tions de l'alimentation secteur, il
(30%dip in UT) pour 25/30 |(30%dip in UT) pour 25/30 |est recommandé que le modéle
cyclesa0° cyclesa0° PG-800B11 soit alimenté par une
0% UT (100% dip in UT) a 0% UT (100% dip in UT) a alimentation sans coupure ou une
250/300 cycle a 0° 250/300 cycle a 0° batterie.

Champ magnétique a fré-
quence d‘alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Les champs magnétiques de fré-
quence d'alimentation doivent
étre a des niveaux caractéristiques
d'un emplacement typique dans
un environnement commercial ou
hospitalier typique.

REMARQUE : UT est le a. c. tension secteur avant 'application du niveau de test.

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le modele PG-800B11 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du modéle PG-800B11 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Test
d’'Immunité

Niveau d’essai CEI 60601 |Niveau de

compatibilité

Environnement électromagnétique - guidage
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Les équipements de communication RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés plus prés

an'importe quelle partie des modéles PG-800B11, y compris les
cables, que la distance de séparation recommandée calculée a
partir de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur

RF conduite 3Vrms Distance de séparation recommandée
150 kHz & 80 MHz 6 FEECIN)
Vrms 150 kHz & 80 80 MHz|6 V LV,
extérieur (12
Bandes ISM d=|-=|P
IEC 6100-4-6 L%]"  80MHza 800MHz
d= 20
LE 800MHz & 2.7GHz
23
=|=|[4/P
d ] N
RF rayonné |10V/m 10V/m Ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts
IEC6100-4-3 |80 MHZ a 2.7 GHz (W) selon le fabricant de I'émetteur

et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).
Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que dé-
terminées par une étude de site électromagnétique, a doivent
étre inférieures au niveau de conformité dans chaque plage de
fréquences b Des interférences peuvent se produire a proximité
Zi(es);équipements indiqués avec le symbole suivant

()

A

NOTE 1
NOTE 2

A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure sapplique.
Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.




aLes bandes ISM (industrielle, scientifique et médicale) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 6 765 MHz a 6 795 MHz ; 13 553
MHz & 13 567 MHz ; 26 957 MHz a 27 283 MHz; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes radioamateur entre 0,15 MHz et 80
MHz sont de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a
14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 ,0 MHz a 29,7 MHz et 50,0 MHz a 54,0
MHz.

b Les niveaux de conformité dans les bandes de fréquences ISM entre 150 kHz et 80 MHz et dans la plage de fréquences 80
MHz a 2,7 GHz sont destinés a réduire la probabilité que les équipements de communication mobiles/portables puissent
provoquer des interférences s'ils sont introduits par inadvertance dans les zones des patients . Pour cette raison, un facteur
supplémentaire de 10/3 a été incorporé dans les formules utilisées pour calculer la distance de séparation recommandée
pour les émetteurs dans ces gammes de fréquences.

¢ Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et
les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision ne peuvent
pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique da aux émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a l'endroit ou le modéle
PG-800B11 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le modéle PG-800B11 doit étre observé
pour vérifier son fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du modéle PG-800B11.

dSur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 10 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le
modéle PG-800B11

Le modele PG-800B11 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF
rayonnées sont controlées. Le client ou l'utilisateur du modéle PG-800B11 peut aider a prévenir les interférences électromagné-
tiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et
le modéle PG-800B11, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des différents émetteurs.

Puissance de sor-|Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur (m)

tj? maximale de|150 kHz & 80 MHz extérieur |150 kHz & 80 MHz extérieur |80 MHz 8 800 MHz  [800 MHz & 2.7 GHz
I'émetteur. (W) | gandes ISM Bandes ISM

e e fEe

0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 3.8 7.27

100 12 12 12 23
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Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en meétres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la
puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s'applique.

NOTE 2 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de 6 765 MHz a 6 795
MHz; 13 553 MHz a 13 567 MHz ; 26 957 MHz a 27 283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes radioamateur entre 0,
15 MHz et 80 MHz sont de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 ,0 MHz a 29,7 MHz et
50,0 MHz a 54,0 MHz.

NOTE 3 : Un facteur supplémentaire de 10/3 a été incorporé dans les formules utilisées pour calculer la distance de
séparation recommandée pour les émetteurs dans les bandes de fréquences ISM comprises entre 150 kHz et 80 MHz et
dans la gamme de fréquences 80 MHz a 2,7 GHz afin de réduire la probabilité que I'4quipement de communication mobile/
portable puisse provoquer des interférences s'il est introduit par inadvertance dans les zones des patients.

NOTE 4 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est

affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

METHODE DE CALIBRATION

1. Maintenez les boutons « ON/OFF » et « M » enfoncés simultanément, insérez les piles, accédez au mode
d‘étalonnage de la pression atmosphérique statique apreés I'affichage complet de I'écran LCD, puis relachez
le bouton.

2. Appuyez sur ON/OFF pour fermer la valve d‘air interne.

3. Connectez l'interface barométrique externe standard et l'interface barométrique numérique a l'interface
du bracelet.

4. Appliquez une pression externe de 50 mmHg et de 200 mmHg de pression atmosphérique statique stan-
dard, et observez la valeur de la pression atmosphérique affichée sur 'écran comme pression systolique
(SYS). La valeur du manomeétre numérique doit se situer dans une plage de + 3 mmHg.



/N Attention:

1. Le tensiométre peut étre utilisé dans un environnement exposé aux rayonnements, y compris un environnement
avec des interférences électromagnétiques. La sécurité et les performances de base du tensiométre n'en seront pas
affectées.

2. En cas d'événement grave lié a ce produit, tel qu'un effet indésirable grave, une altération significative du produit
entrainant un changement de l'usage prévu, etc., il sera signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'utilisateur
et/ou de I'¢tat membre de I'Union Européenne ou se trouve le patient.

Remarques:

Performance essentielle : marge d'erreur du manométre, + 3 mmHg. Reproductibilité de la détermination de la pression
artérielle + 3 mmHg.

Avantage clinique : mesure précise de la PAS et de la PAD, performance clinique conforme aux exigences de la norme
1SO 81060-2:2018.
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EFXEIPIAIO OAHIIQN

MINAKAZ NMEPIEXOMENQN
EIZArQrH

I XETIKA ME THN APTHPIAKH NMIEXH

1. Ti eival n aptnplakn mieon;

2. Tigival n umépTaon Kal Twe auTr pubpietay;

3. Narti va yivetal n pétpnon tg apTnPIakig meong oTo ority;
4. Katataén aptnplakng mieong katd tov M.0.Y.

5. AloKUPAVOELG apTNPIOKAG THiEGNG

THMEIQZEIZ AZOANEIAZ
Eme€riynon Eikovidiwv

NPO®YAAZEIZ MPIN THN XPHZH

MEPH TOY ZYZTHMATOX

ZYMBOAA XTHN OOONH

TOMOOETHXH ‘H ANTIKATAXTAZH MMNATAPIQN

PYOMIZH XPONOY KAI ZYZTHMATOX

OOONH METATPOMHX MONAAAX mmHg/kPa

OOONH BAOMONOMHXHX APTHPIAKHZ MIEXHXZ KATATON MN.0.Y.

TOMOOETHXH NMEPIBPAXIONIOY

Mw¢ yivovtat ot KATAANNAEG PETPAOELG

NQX NA METPHZETE THN APTHPIAKH NIEXH
Avayvwon Mviung

Maypagry Mviung

OPONTIAA KAl ZYNTHPHXH
ANTIMETQMNIZH MPOBAHMATQN
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AIEYKPINHZEIZ

AHAQZH

XAPAKTHPIZTIKA TOY NPOIONTOX
MAPAKAHZEIZ AMO TON KATAZKEYAXTH
2XETIKA METHN AHAQZH EMC
EFMYHXZH KATAZKEYAXTH

MEGOAO BAOMONOMHZHX

EIZAFQrH
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To meodpetpo Wellion WAVE plus xpnotpomolei tnv maApoypa@ikn péBodo pétpnong tng apTnpIaknig mieong.

To Autopato HAekTpovikd MIECOUETPO HETPNONG TNG APTNPIAKNAG TIECNE TTPOOPIfETAl YIa XPrioN Ao 1aTPoUg
1} OTO OTIIT, Yl TNV TAPAKOAOUBNON Kal EUPAVION TNG SIACTOAIKNAE, CUGTOAIKNG APTNPIOKAG TIHEONG KAl TOU
o@uYHOoU omoladnmote otiypr, TomoBetwvtag €va mepiBpayidvio yUpw amd Tov aplotepd dvw Bpayiova
olpQwva Pe TIg 0dnyieg otnv evotnta “TomoBétnon mepifpaytoviov”. H avapevouevn didpkela (WG Tou

mpoidvTOoC gival 5 xpovia.

To MPOIOV CUUHOPPWVETAL UE TIG ATIAITAOELG NAEKTPOUAYVNTIKNAG cupBatdtntag tou IEC 60601-1-2 kal Ta
npoétuma acaheiag Tou IEC 60601-1 kat Tnv anmddoon tou IEC 80601-2-30, énwg opiletal otnv odnyia (EU)

2017/745.
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ZXETIKA ME THN APTHPIAKH MNIEXZH

1. Ti gival n apTnplakni mieon;
H aptnpiaxn migon givat n SUvapn mou aokeital amé To aipd oTa TOXWHATA TWV APTNELWV. ZUGTONIKH TTiEoN
mpokaAeitat 6tav n kapdid cuotéAetal. H S1aoToAkn Tieon mpokaleitat 6tav n kapdid SlacTéNeTAL

H aptnplakn mieon petpiétal o€ XiAlootd udpapylpou (mmHg). H @uoikn aptnplakn mieon evog atdéuou
AVTITPOCWTTEVETAL ATTO TN BACIKN TTiEON , N OTTOIA PETPATAL TO TTPW{ OTAV TO ATOMO Eival aKOUA O€ KATAGTAON
NPEEMIag Kal PV amod To paynTo .

2. Tieival n unméptaon Kat mw¢ auth puBpiletar;

H uméptaon eival pia acuvnBiota uPnAr) apTNELAKN TiEON Tou aipatog. Eav autn e xpndlet tng déovoag
onpaciag Pmopei va mpokaAéoel TOAA TpoBARATA LyEiag cUpTEPINAPBAVOUEVWY EYKEPANIKOU EMEICOSIOU
Kat kapSlaknig mpooBoli¢. H uméptaon pmopei va eheyxOei pe tnv aAayr Tou tpdmou {wiig, amopelyovtag
TO OTPEG KAl IE QAPHAKEVTIKN aywyr ud Tnv emiBAeYn ylatpou .

lMa tnv mPAANYN NG uméptaong 1y Tnv umo éeyxo datrpnon tng:
+ Amoguyn Tou Kanviopatog ¢ TOKTIKA YUUVAOTIKNA « MNeploptopdg Tng Katavalwong
+ Taktikd chekups « Aatipnon guctoloyikou Bépoug aAaTIOU Kalt ATTOpWV.

3. Marti va yivetal n pétpnon TG apTnpLaKnig meong 6To omity;
H aptnplakn mieon mou PETPIETAL O PLa KAWVIKE 1) OTO YPAPEIO TOU YIATPOU UIOPEL Va TTPOKAAEDEL avnouyia
Kal va Tapdyel £va amoTtéAeopd apketd uPnAgd, 25 éwg 30 mmHg uPnAdTEPN amd TNV T ToU PETPRONKE
OTO OTiiTl. H YETPNON OTO OTIITI PEIWVEL TIC EMITTWOELG TWV EEWTEPIKWV Journalof H "'”Vt"‘ AV_“‘P‘:‘;‘;;: Vol 17.No 2
EMPPOWV OTIC UETPAOEIC TNC APTNPIOKAC THECNC , CUMIANPWVEL Td T ——
OTTOTEAEOHUATA TOU YIOTPOU Kal TIAPEXEL €va TIO OKPIBEC Kal TARPES
10TOPIKS TNG APTNPLOKNAG TTEONG .

mmHg

Babjov 3 unéptaon(ooapr)

S

Babjov 2 umiéptacn ( pétpia)

=)
S

BaBpos 1 uméptacn (fima)

4. Katdta&n aptnplakng mieong katd tov M.0.Y.

Mpotuma yia v aglohdynon tng VPNANG apTnPLOKAG THEONG , XWPIS
va Aapfdvet urown v nAiia , €xouv KabiepwOei amd Tov MNaykoouio
Opyaviopo Yyeiag (M.0.Y.), kat @aivetal oto Sidypaupa Simia.

©
S

3
S

AtaoTohikr apTnpiaKe Tieon
%
&

. ; . ; . 120 130 140 160 180
(To ypagnua givat amoé to Journal of Hypertension 1999, Tépog 17 No. 2) SuoTohi aptnpiakii mieon  mmHg



5. AlOKUPAVOELG apTNPIaKAG THEONG

H aptnplakn migon evog atopou molkiAel oe kabnueptvry Baon Kat
avdahoya tnv emoxr. Mmopei va kupaivetat amd 30 éwg 50 mmHg Adyw 150
Sla@dpwv ouvbNnNKwv Katd tn SIAPKEID TNG NUEPAG. Z€ UTTEPTACIKA

Atopa, ol SIAKUPAVOELG gival aKOPA TTIO €VTOVEG.

Quololoyikd, n aptnplakh mieon avefaivel katd T SlAPKEA TNG
gpyaciag fj Tou makviSlol Kal TEPTEL 0Ta XaunAdtepa tng emimeda
KOTd TN S1dpkela Tou Umvou. Q¢ ek TouTtou, Sev ipémel va Baocileote ota

ATMOTEAEOMATA TNG Mia Kal LOVO UETPHOEWG,.
Kavte petprioel tnv idla wpa KABe pépa , XPNOILOTIOIWVTAG TN

Sladikacia mou meplypAPETaAl O AUTO TO EYXELPISIO, Yia va YVwpIlETE TN GUCIONOYIKH APTNELOKK CAG TTiEDN.
Ot TOMEG HETPAOELG Sivouv évav TTIo OAOKANPWHEVO LIOTOPIKS TNG APTNPIAKAG TTEEONG.

BeBaiwbeite OTI ONUEWVETE TNV NUEPOUNVIA Kal TNV WPA KATA TN METPNON TNG OPTNPIOKY 0ag Tiieon.
S UMBOUAEUTEITE TO YIATPO 0AG Yla Va EpUNVEVOEL Ta SeSopéva TNG apTNPLOKNG 0ag TTEoNG.

THMEIQZEIX AXOAANEIAZ
Tampoeidomointikd orjpata Kat ta eikovidla mou pgavifovtal edw mapatifevtal yia tnv ac@AAeld oag Kal T
OWOTHA XPHON TNG CUOKEUNG, WOTE VA AmoQeUXO0UV TPAUHATIONOI i} {NUIEG OTN CUOKEUN.

Ta elkovidia Kat o1 éVVOoLEG TOUG £XOUV WG EENG:

Ene€riynon EikoviSiwv

Tumikr StakOpAvon katd T Siépkeia g
nuépag (Métpnon kaBe mévte Aemrta)

Zumo)um

‘Yrivog

24 03 06 09
nm Qpa

mmHg

o MW\J\M

a0 MWN\\W\

Anauro)m(r]

12 15 18 21
MM

Aptnptakn MNie

N

To ewovidlo umodelkvuel amayopevoelg (Tt dev mpémet va
Kavete). O OUYKeKpIPEVEG EVEPyElEC TIOU amayopeboval
umodelkviovTal €ite pe Keipevo ite pie KOV evtog 1y kovtd
oTov KUKNo. To aplotepd €lkoviblo avagépetal o€ «yevikn
anay6pevony.

®

Mnv amocuvappohoyeite.

o

To eikovidlo umodelkviel kATt mou €ival umoxpEWTIKG (auTd
TIou mpémel Mavta va tpeitar). Ot uMoXPEWTIKEG evépyeleg
UMOSEIKVOOVTA E(TE 1€ KEIPEVO E(TE |IE EIKOVEC EVTOC 1} KOvTa
oToV KUKNo. To aploTepd €1kovidlo avagEpeTal O «yeviKn
uToypPéwWoT.

Epappoopévo e§aptnpa tomou BF.
Hhektpika ouvdedepévo pie Tov acBeviy alhd oyt amevBeiag
U TV Kapdid

Mpoaoxn!

£y
A
©

Napakahoupe avatpégte oTic 0dnyieg Xpriong.
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; P BaBpéc mpootasiag e106dou omwg opiletat amd to IEC 60529
EE] ZU“BOU}@T&K 1< odnyieg Xpnon( _ . I P 20 1P20: To mpoidv €ival avBeKTIKO 0TV A Kat 0T oKOVN 1 0€
Emkowwviote e T Tomké apyéc yia va kaBopioete avTikeipieva peyéBoug peyahitepa amé 12 mm (m.x. Saytula
E ™ owot péBodo amdpppng Twv SuvnTika Prohoyikd atépwv), aMd bev eivar adidBpoyo.
EMKIVOUVWY TUNUATWY KAl E§ApTNHATWY. MR Mn aogahic ) o )
awo. | YTOOEIKVOEL 10 GTPIKI) GUOKEVI) TTOU TIpéMel v POQUAGDE- Eva avtikelpievo pe my évbeitn MR FB\WP“}\HC EVaIyvwoto
‘T‘ Tal amd TV vypacia. 01 evéyel Kivouvoug o 0ha Ta mepidMovta MR.

latpikn ouokeun. % Eloaywyéag

Mdvo évag emayyehpariac vysiag pmopei va epunvelel TIC PETPROELS TNG apTNPLaKNS mieong. H autd-adlohdynon onuaivet

\eyxoc, Ox1 didyvwan 1y Bepaneia. Ot aouviiBiotes Tipéc mpémet mavta va cu{nTodvTal pe To ylatpo oag. H ouokeun dev Ba mpémet

va xpnotpomoleital yia Aqyn pétpwv mpwtwv BonBetcv oUTe yia ouvexn mapakohouBnon TG aptnplakic miean.

Auti n ouokeur dev €ival KatdMnAn yla pétpnon o€ Kapia mepimTwon emeiyousac laTPIKAG avaykng 1y Katd ) didpkela A
enépBaong. Av kat gopn, Sev mpémet va Aertovpyel umd petagopd (m.y. petagopd aoBevav). Mpoopiletar yia xprion oo omitt )
1) ¢ onoladrmote atabepr) Bon. fpoooxd
Napakahw matrote 1o koupmi «ON / OFF» yia va otapatioete v cuokeun dtav aioBaveote duopopia oTo xépt 1 av o aépag
SloyKwveTal aouviBioTa Xwpic va oTapatd.

H ouokeun dev mpémel va xpnotonoteital and dtopa Katw Twv 18 16V 1 dTopa pe meploplopévn owpaTiki, awdnmptaki 1 dlavonTiki
IKQVOTNTA, GOTE Va amo@edyovTal EMKIVOUVE KATaoTAvELC.

GR Mnv xpnotponoteite T ouokeur yia GMoug okomoug eKTOC amd T PETpNeN TG aptnplakr¢ mieong, kabwg pmopei va mpokahéoel kAmoto
atuynua i mpoBAnpa.

Katd m Sidpkeatng pétpnong, BeParwbeite 6t dev umdpyet kivnto TNAEPwVO 1 AMEG NAEKTPIKEC GUBKEVEC IOV EKMEUTIOUV NAEKTPORAYVNTIKA
nedia otn yopw mepiBaMov. Auté pmopei va odnyrioel o€ eapalpiévi Aettoupyia Tng ouokeung /Kal og avakpiPi amoteAéopata.

AnayopebeTal n v Kivion xprion e 6UGKeUNc.

Mn xpnotpomoteite Tov e§omiopo o€ e§wTepikolC Xpoug 1y mepiBAaMov pie vypasia.

TTapaTAoTE apéow T Xprion TG Guokeurg edv €pBet ae emagny pe vepo.

Mnv amoouvappohoyeite, emokevdlete, i petaoynpatiCete TV ouokeun i To mePPpayiovio Tou meodpeTpou. Autd Ba odnynoel oe
SUOAEITOUpYia TNG GUOKEVG.

RLOLVLLLVLVY @
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MPO®YAAZEIZ MPIN THN XPHZH

1.

8.

Edv AauBAveTE @APUAKEUTIK aywyr, CUHPBOUAEUTEITE TO YIATPO 0AG Yla va KaBopioel Tnv 1Mo KatdAnin
WPA YA TNV HETPNON TN APTNPLOKAG 0aG THiEoNG. Mn aAAleTe TOTE pia TPOKABOPIoUEVN QAPUOKEUTIKN
aywyn Xwpic va éxeTe mpwta cuPPoUAEUDE To YIaTPO Oag.

. Ma dtopa pe akavoviota 1) aoTtadr mpoBARpaTa MEPIPEPIKAE KUKAOQOpPiag Adyw S1afritn, Nmatikng vooou,

OKAPUVONG TWV APTNPLWV K.ATT., EVOEXETAL VO UTIAPXOUV SIOKUUAVOELC OTIG TIHEG TNG APTNPLOKAG THESNG TTOU
UETPWVTAL 0TO Avw Bpayiova évavTi Tou KapTou.

. Ol UETPAOELG UITOPE( VO EMTNPEACTOVV €AV N OUCKEUN XPNOILOTIOLEITAL KOVTA O€ TNAEOPATELS, POUPVOUC

UIKPOKUMATWY, X-ray, CUOKEVEG KIVNTAG TNAEQWVIAG 1} ANNEG CUOKEVEG PE 1oXUPA nAekTpikd media. NMa
TNV aTOTPOTT AUTWV TWV TTAPEUBOAWY, XPNOILOTIOIOTE TNV CUCKEUH OE EMAPKN AmMOOTAON amd TETOLEG
OUOKEUEG 1] ATIEVEPYOTIOINOTE TEG.

. M\Uvete Kald Ta xépla oag mpiv Tnv Xprion.
. Mnv xpnotuormoleite autr Tn cuokeun otov iS1o Bpayiova oTov OToio XPNOIUOTIOIETE Hia AN NAEKTPIKN

1aTPIKN CUOKELN. AuTo Ba prmopouoe va Siatapddel Tn Aettoupyia Tg.

. Av KaTd TNV HETPNON EUPAVIOTOUV ATIPOCSOKNTECG TIMEG CUMPBOUAEVTEITE TO YIOTPO oac. MeplocoTepeg

TANPOYOPIEG UMOPEITE Va Bpeite 0TO KEPANALO «AVTIUETWTTION TTPOBANUATWY» O€ AUTO TO YXELPidlo.

. KaBwc¢ ot avBpwrol gival yevikd mo XaAapoi 0To omiti mapd oTo 1aTPEio, N apTNPLaKH Tiieon Umopei va givat

XapnAdTEPN OTO OTIiTL.
To eUpog mieong Tou mepiPpayloviou ivat 0-299 mmHg

MEPHTOY XYXTHMATOXZ >Uvdeon Tou cwArva aépa

008dvn LCD o
(Huepounvia kat Qpa, !_C?CGVC ®|
SUOTONIKN ApTnpLaKn =

Tiieon, AlaoTONKN TP°<P060T1K0 DC
Aptnplakn mieon,

MaApoi/Aentd)

Kouumi puBpicewv I'Isppraxlowo

Koupmi pviung
Koupmi ON/OFF
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MNpoécBeta e§aptripara

2YMBOAA ZTHN OOGONH
Huepopnvia/Qpa  —=!B-B8 dB:BE T+ Qpa/Aento
BaBpovéunon [ ] ||
Aptnptaknc Nieone =+l - T T CUGTONIKNG TTiEONG
katd tov M.0.Y. [
'Evéelﬁn XOUNAAG e -.-ﬂ
natapiag ] T T StaoTolIkAG migong
EiooSoc / __'AV k:BmHg T Movdda nigong
E¢odoc aépa MB B wen) E T Twn oyl
7 | avd Aemto
Mvrun Kapdiakdg MoApog

TOMOOETHXZH ‘H ANTIKATAXTAZH MNATAPIQN
1. AQaIPEOTE TO KATIAKL TNG HITATAPIAG.

2. TOMOBETAOTE TIG VEEC UMATAPIEG OTOV EISIKO XWPO UITATAPIWV OTIWG QaiveTal mapakdtw, ¢povTifovtag ot

TOANIKOTNTEG (+) Kal (-) va gival owoTéc.

3. KAeiote 1o kamdki TG pmatapiag. Xpnotporoleite pévo LRO6, AA pnatapieg.

Mmatapieg 1,5V

(LR6 1y AA)

TEPIOXNG.

Odnyieg xpriong

oE® D‘/

Mpoocappoyéag

AroppiPte TIC Adele pmatapie cag oTov
£€0U0L000TNUEVO  CUANEKTN
UTTOKELTAL OTOUG KAVOVIOHOUG KABE eMpEPOUG

(eTaipeia)



Al‘lpoooxr’]:

ToMOBETAOTE TIC UMATAPIEG OTIWE QAIVETAL OTN BrKN TWV UImaTaptwv. Av Ox1, N GUOKELH dgv Ba AelToupyr oEL.
‘Otav 10 cupBoAo [ <XAMHAH MIATAPIA» avaBooBrivel aTnv 086vn, QuTIKATAGTAGTE ONEG TIG UITATAPIES
HE KavoUpyleg. Mnv avaplyvUeTe TANEG Kal VEEG umatapieg. Mmopei va peiwoetl tn Sidpketa (wng g
umatapiag, 1) va mpokaléoel SUCAEIToupyia 0T CUOKEUN).
To ouppolo ﬂ «XAMHAH MIMATAPIA» dev epgavileTal 6Tav TEAEIWVOUV Ol UMaTapieg.
BeBaiwbeite 0TI Ol TOMKOTNTEG €ival CWOTEG KATA TNV AVTIKATACTACT TWV UITATAPLWV.
KOTA TNV QVTIKATAOTAON TWV UITATAPLWV.
Mmatapieg, mou €xouv KATol0 LYPO €M TNG EMPAVELAG 1 £XOUV aANolwBei, Sev Ba Tpémel va lcdyovTal
EVTOG TWV TTPOTOVTWV.
ATTOQUYETE TO BPAXUKUKAWUA OTIC UITOTAPIEC.
H Siapkela {wng tng pnatapiag moikizel avdhoya pe tn Beppokpacia mepIBANOVTOG Kal Pmmopei va givat
UIKPATEPN O€ XaPNAEC BeppoKpaTieC.
Ol uratapieg evoéxeTal va mapouacidoouv Slappor Kal va TPoKaAéoouv SUCAEIToupYia.
XPNOIUOTIOLEIOTE HOVO UTTATOPIEG TTOU AVTIOTOLXOUV O€ CUYKEKPIUEVEG TIPOSIaYPa®EG. Ot umatapieg mou
TIaPEXOVTAL UE TN OUOKEUN Tpoopiovtal yia tn Sokiun Tng amodoong TG CUCKEUNG Kal EVOEXETAL va
£XOUV UIKPOTEPN SldpKela (WG,
Xpnolpomotnuéveg pnatapieq umopei va mapoucidocouv Siappory Kat va PAdYouv tnv GUOKEULN.
Mapakalw mpooéte Ta akdAouba onpeia:

« AQalpéoTe TIC Umatapieg av n ouokeur) dgv Ba xpnolpomolinBei yia KAmolo Xpoviko Sidotnpa

(mepimou TPELG PNVEG i} TTEPIOCOTEPO).
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PYOMIZH XPONOY KAI ZYZTHMATOX

1. MotoTe To kKouumi «SET» yia va pmeite oto pevou pubuiong wpag.

2.Ma va €l0éNBete oTn Aeitoupyia puUBUIONG WPAG OTAV N OUOKEUR  Eival
QTIEVEPYOTIOINMEVN, TTOTACTE KAl KPATAOTE TATNUEVO TO KOuumi «SET»  péxpl va
avapooPrioel To £€1og otnv 086vn LCD.

3. Natriote 10 Koupri «<MEM» yia va puBUIoETE TO £TOC KA, OTN CUVEXELD, TTATAOTE avd
TO KouuTi «SET» yia va amoBnkeVoETe T pUBUIOT 0ag Kal va l0ENBETE 0Tn Agttoupyia
pUBUIONG prva. mMER

4. Natote to kouuri «MEM» yia va puBuiocete Tov prjva. Emavaldafete ta idia fripata ya
VOl PUBUICETE TNV NUEPQ/WPA/AETTTO pEXPL VO OANOKANPwBOEi N puBpIoN.

%

2048| - [Fr-r pao = -ooo w1080 v 1 gy

‘Eto¢  MnAvag  Hpepopnvia Npa Nenta

OOONH METATPOMHX MONAAAX mmHg/kPa

Ol YETPNOEIG TNG APTNPLOKNG THEONC UTOPOULV va epavifovTal o€ pia amod TiG akOAouBeg povadeg: mmHg 1
kPa (to mmHg givai n mpokaBopiopévn povada)

lNa va €10é\0ete 01O Pevou pubuicewv TG povddag, matrote 1o kouurni «ON/OFF» yia 10 deutepolenta.
EmAé€te Tn povada TnG apeokeiag 0ag maTwvTag To Koupmi «MEM» kat JeTd Byeite amd 1o pevol matwvTag
Eava 1o koupri «ON/OFF». H tpéxouoa povada epgavifetat otnv 08évn LCD.

MNapakaAw onpewoTe 0TI N povada pétpnong aANALel kal o€ OAa Ta amoBnkeupéva amoTeAéopata.

ON/OFF MEM

0o on
a0 O\ oo




OOONH BAOMONOMHZHX APTHPIAKHZ NIEZHX KATA TON .0.Y.

ff — BaBuov 3 unéptaon (coBapry)

| — BaBpou 2 unéptaon (pétpla)
Mnyn Avagopdc Atactohikry Aptnpiakr ieon: | I —  BaBpou 1 unéptaon (rma)
Journal of Hypertension 1999. vol 17 No.2 B — Yynhi- pucioloyikn

11— Quaoioloyikn

— Apilotn

TONOGETHZH NEPIBPAXIONIOY

1.

Tuli€te 1o MepIBpayiovio yUpw amd To avw Bpaxiova mepimou 2-3 cm mAavw amo Tov ayKwva, Omwg eaivetal
oTnV €IkOva. BaAte To mepifpayiovio kateuBeiav mdvw oto §épua kabwg Ta pouxa uropei va e§acbevricouv
Tov TaAWO Kat va odnyrnoouv e AdBog amoteAéopa.

. To o@U&1p0 0T0 dvw Bpayiova amo avadimwaon Tou HaVIKIOU UITOPE va TTPOKAAECEL AVAKPIPI AmOTENECHA.
. Aopaliote to mepIpaytovio pe to Velcro Strip pe Tpdmo mou va ivat Aveto Kat Ox1 TTOAD 0@IxTO. AKOUUTTAOTE

TO X€p1 0TO TPATEC! (PE TNV TTAAGUN TIPOG TA TTAVW) £TOL WOTE TO TIEPIBPAYIOVIO va ival 0To (810 UPOG UE TNV
kapdid. BeBaiwbeite ot 0 cwArvag dev givatl SIMAwPEVOC.

. MeTprioTe TNV TIEPIPEPELD TOU XEPLOU OaG Yla TNV eMAOYH Tou TepIBpaytoviou, avatpéfte otnv evotnTa

«MPOAIATPADEX».
MNepiBpayidvio

g

2-3cm Mavikt

ATTOQUYETE TN CUCTONR
Tou dvw Bpayiova
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Nw¢ yivovtal ot KATAAANAEG UETPIOEIG
lMa KoOAUTEPN aKPiBEla OTN HETPNON TNG APTNPLAKAG THEONG.
. O acBevng mpémel va gival o kablotr B€on kat:
1) va kaBete Aveta
2) va pnv oTaupwvel Ta modia
3) Ta modta va Bpickovtal 0To £5a¢og
4) n mAATN Kat Ta Xépta va otnpifovtal
5) To EPIBPAXIOVIO Va BPioKeTAL 0TO UYOC TNG KAPSIAS
Meivete akivnTol kat Houxol Katd tn SidpKela TG HETPNONG.
XoAapwoTe 600 To SuvaTtdv EPIOCOTEPO Kal PNV WAATE Katd Tn Sladikacia tng pétpnong.
MeTproTE TNV 0pTNPLOKN 0ag Tieon mepimou Tnv idla wpa KABe pépa.
Mnv KAVETE HETPNON AUECWG LETA TN CWHATIKK AOKNGCN 1 TO MITAVIO. ZEKOUPAOCTEITE YIa €IKOCL N TPLAVTA
AEMTA TPV KAVETE TN PETPNON.
. NdBete umoYn OTL ot aKOAOUBEC OUVONKEG UMOPOUV VA EMMNEEACOUV TO ATTOTEAECUA TNG HETPNONG:
* N KatavaAwon yeUHATOG KAl TIOTWV TIOU TIEPLEXOUV OAKOOA i Ka@eivn, n doknaon fj To umdavio €éwg
Kal pia wpa mpiv and tn pétpnon
« OHtNia, veuplkOTNTa, evaAayég Tng SidBeonc, SpaoTikég alayég oTn Beppokpacia meptBANoOVTOG
KATA TN SIAPKELA TNG LETPNONG
+ METPNON OE KIVOUPEVO OXNUaA
+ OUVEXNC METPNON VIO LEYOAUTEPO XPOVIKO SldoTnua

NQX NA METPHZETE THN APTHPIAKH NIEZH

1. Z1epewoTe 1O MEPIBPAXIOVIO OTOV Avw Bpaxiova cUUPWVA HE TIC 08nYieq oTnV evotnta «TomoBéTnon
TEPIBPAKIOVIOU.

2. Natnote 1o koupumi «KON/OFF», 6Aa ta eikovibia epgavifovtal autépata yia SUo Seutepoenta otnv 006vn,
OTN OUVEXELD N CUOKELN LeTaBaivel oTn péTpnon Kat epgavifel To «00» fi TNV TeheuTaia amoBnkeupévn

pétpnon.
ON/OFF
ool
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3. ‘Otav Eekivrioel n pétpnon, To mepIBpayiovio Ba pouokwoel autduata. Auto UTIOSEIKVUETAL L TO CUUPBONO
(POUCKWHATOG «@». Otav oAokAnpwOEi n pétpnon, ta anoteAéopata Ba eppaviotolv otnv 086vn LCD.

i2- B 1251 i2- 8 125t e
- :Si -

A _— a I Eﬁ

Avdayvwon MvAung

Matote 1o kouuri «MEM» evw 0 HETPNTIAG Eival AMEVEPYOTIOINUEVOG VIO VA OVAKTHOETE Ta amobnKeupéva
Sedopéva. O petpnTrg Seixvel T Yéon TIUN TwV TEAEUTAIWY 3 HETPROEWV OTNV 006V, TTOU UTTOSEIKVUETAL
amnd 1o oupPoro “AUT” otnv emdvw Se€1d ywvia ¢ 086vnc. MNa va aVAKTACETE TIC UEMOVWHEVES TIMEG TNG
aptnplakig oag mieong, matote {avd to kouurni «MEM». Na mAorjynon otn pvriun, matnote “MEM” yia
mAonynon mpog Ta mavw 1 “SET” yia mloriynon mpog Ta Katw. Mmopeite emiong va Seite TG HETPROELG 0ag
AUEOWG PETA TN PETPNON TTATWVTAG TO KOUpTTi «MEMD».

Aaypaen Mviung

EloéNBete otn Aeitoupyia “ANATNQIH MNHMHY', matioTe Kal KPATrOTE matnuévo To Kouumi “MEM” yia
mévte SeuTePONETTA €wg OTOu N 086vn LCD gpgavioel “TIL". AUTO UTTOBEIKVUEL 6T OAa Ta amoBnkeupéva
anmoteAéopata €xouv Slaypa@ei e emruyia.

MEM % ’ %

]
ca

=)
m
™
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OPONTIAA KAI XYNTHPHZH
lNa va 510tnprRoETe TO PNPIAKO TIIECOUETPO OAG OTNV KOAUTEPN

Suvatr) Katdotaon Kal va TPOOTATEVCETE TNV CUOKEUN amod —
BAGBeC, akoAouBroTE TIG 08NyiEG TTOU AVAPEPOVTAL TTOPAKATW:
Kpatriote 1o mecdueTpo otnv Brikn amobrikeuong étav Sev N
elvai og xprion.

Mnv SIMAWVETE TO TTEPIBPAXIOVIO TIOAU GPIXTA.

To v@aopdtivo poUxo UmMopel va ayyiel TNV €0WTEPIKN

EM@PAVELQ TOU TIEPIBPAXIOVIOU KOl VO TO KOTAGTPEWEL

KaBapiote Tnv cuckeun kat 1o mepBpaxiovio Ye éva HoOAakO oTeyvo mavi.
Mnv xpnotpomolgite AElavTiKA 1 TTNTIKA KABaPIOTIKA.

To mepIBpaxIdvio TPEMEL VA aQaIPELTE AT TN CUOKEUN TIPOCEKTIKA Kal apyd.
Yuviotdtal va kaBapileTe To MePIBPAXIOVIO PETA aTTO KABE Xprion.

Xpnolpomolnote éva palako mavi eEAdxlota Bpeypévo pe 75% albavoln yia va kabapioete oAokAnpn
NV EOWTEPIKN EMPAVELD TOU TIEPIBpaytloviou TTou épyxetal o ema@r pe To déppa. To kabdpiopa Ba
TIPETIEL VA YIVETAL GUVOANIKA 3 POPEG, KADE POPA PE KAIVOUPYIO TTAV.

AQriOTE TO TEPIBPAXIOVIO VA OTEYVWOEL [IE TOV aépa.

GR

A Mpoooxn:

Mnv Bubilete Tn cuokeur 1 oMOIOSATIOTE ATd TA PEPN TNG OTO VEPO.

Mnv ekBE0ETE TNV CUOKEUN O€ aKpaieg UPNAEG iy XaUNnAEC BEpOKPATiES, Lypaoia i AUECO NAIAKO QWG.
AmoOnKeVOTE T CUOKELN Kal TA e£APTAMATA O€ £va KOBAPO, ACPANEC LEPOG.

MnvV piXVETE TNV CUCKEUN Kal UNV TNV eKOETETE O€ LOXUPN Kpouon.

AQAIPEDTE TIG UMTATAPIEG AV N CUOKEUN SeV TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIOINOE YIa TPELG MAVES I} TIEPIOCOTEPO.
Na avtikaBiotdte mdvta OAeG TIG pratapieg Tautdxpova.

MAnpogopiec:

SUVIOTOUUE va TIPAYMATOTIOIEITE €Aéyxoug Pabuovounong kabe SUO XpOvia yld OCUOKEUEG TTOU
XPNOIHOTIOIOUVTAL EMAYYEAUATIKG, yia TTapddelypa os @apuaKeia, laTpeia 1 KAVIKEG. MapakaloUpe va
Tnpeite emiongToug BviKoug kavoviopoL mou opiovtat amd to vopo. Otéleyxol fabpovounong umopolv
Va TIPAYHATOTIOIoUVTAL HOVO amo TIG apUOSIEG ApXEG ) EE0UCIOSOTNUEVEG UTINPECIEG OLUVTHPNONG.

Ma un €mayyeAHaTIK XProN, N OUOKEUR CUUHOPQWVETAL PE TNV EMITPEMOMUEVN UEYIOTN QTOKAION
Hétpnong kab’ 0An ™ dtdapkela TG (wng TNG.

Agite TN M€B0do BaBpovopnong yla mePIocOTEPEG AETTTOUEPELEG.
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ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN
Av avTipeTwmiete mPOPBANUA KATA TNV XPrion TNG CUCKEUNC, TAPAKAAOULE EAEYETE TTPWTA TA TAPAKATW ON-

peia.

T@AAua 086vn¢
H ouokeun dev
gvepyoroleital 6tav matnOei
To kouprti ON/OFF ry To
€1Kovidlo pmatapiag n
avaBoofrivel

MiBavdg Adyog
Agv €xouv TonmoBeTnOei pratapieg.

Tpomog emiduong
Elodyete pmatapieg.

Ol umatapieg XYoLV amoQoPTIOTE TANPWG.

AVTIKOTOOTHOTE TIG Urmatapieg.

H moAikdtnta Twv pmatapiwv dev givat cwotd
QVTIOTOIXIOpEV.

TomoBeTAOTE TIG UMATaPIES OTIC
OWOTEC TTONKOTNTEG,

EO: H ouokeun| Sev pmopei
Va QVIXVEVOEL TOV TTAAUS

Mmopei va undpyouv moANd pouxa petagy Tou
nepiBpaytoviou kat Tou dvw Bpayiova.

To mepiBpaxiovio pmopei va éxel popebei pe AdBog popd kat
0 OWANVAG Va YNV £PXETAL OE ETTAQPN E TRV apTnpia.

Edv o kwdikdg opaApatog E0 Sev mpokaleital amd Toug
mapamavw AOYoug, N CUCKEUN Eival EAATTWUATIKH.

To mepiBpaxiovio mpémel
KOTA TTPOTIUNON Va QoplETal
O€ YUMVO ¥€pL 1 povo mavw
amnd Aemtda pouxa Xwpic va
ONKWVETE Ta PaViKla 00,

E1: n mepixelpida Sev
UTTOPEL vVa (POUCKWOEL
owoTa.

EAéy€te OT1TO mepIBpaytovio dev éxel kapia Stappor) agpa.

AVTIKOTOOTAOTE TO
TEPIBPAXIOVIO UE VEO.

E3: umepBoAkn mieon Tng
TEPIKELPISAG.

Tury migong peyalutepn amd 299 mmHg

Ek véou pétpnon iy
enmavapadpovounon tng
OUOKEUNG.

E2E4: Tivaypa katd
pétpnon

Tivaypa Xeptou 1} CWHATOG KATA TN SIAPKELD TNG HETPNONG

KpatioTte 0TATIKA Kal owoTh
Kivnon kat petpriote avd.

Eugavion cupBorou [
umatapiog

XapnAn 1ox0¢ pmatapiog

AVTIKATOOTAOTE TIG PmmaTapieg
Kal eMavoAdBeTe Tn Yétpnon.

H A TG GUOTONIKIAG
nng

S100TOAKNAG TTieoN ival
TOAU

uPnAn.

To mep1Bpaxiovio TomoBeTHONKe XaunAoTeEPa amo To eninedo
¢ kapdidg oac.

Kpatriote owoTtr Béon kai
OTACN YIa TN PETPNON KAl TTAAL

To mepiBpaxiovio Sev eixe TomoBetnOei owotd.

Mmopei va UETAKIVAOATE TO CWHA 0aG 1 MIAnCaTE KaTd T
Sidpkela TG pétpnong.

H A Tng CUOTONIKAG 1
™G S1a0TOMKNG TTieong
€ival TOAD XaunAn.

To mep1Bpaxtovio TomoBeTBnKe YnAoTEPA aMd To eMinmedo
¢ kapdide oag.

Mmopei va JETAaKIVAOATE TO CWHA 0ag i} HIANCATE KATA TN
S1apKELa TNG HETPNONG.

Kpatriote owoTr Béon kat
0TAoN Kal emavaldfete T
pétpnon.

GR
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AIEYKPINHZEIX

Mé6o6og Métpnong: MaApoypagikry Métpnon ‘Evdeién: Wneotakr 086vn LCD
Evpog Métpnong:  Migon: 30 - 280 mmHg AxpiBela: ZratikrMigon: £3mmHg
SPUYHOG: 40 - 199 xTUMHaTa/AeNTO ZPUYHOG: + 5%
MvnAun: AmoBnkeVEel £w¢ Kal 90 LETPAOELG Tpogpodooia Evépyelag:  4x umatapieg 1,5V (LR6 1) AA)
apTNPLaKAG TTieong. Xpnoipomoljote AAKAAIKEG
unatapieg:

nepimov 200 petproelg (He xprion
VEWV OAKOAIKWV UTATOPIWV)

Kataotaon +5°C - + 40°G; TuvOnkeg AmoBrkeuong: - 20°C - + 55°C;
Ae&rtovpyiag: 15% RH - 93% RH; 0% RH - 93% RH;
Atpoogaipikn Mieon: 70kPa - 106kPa Atpoogaipikn Migon: 50kPa - 106kPa
Al0oTAoEIG: Mepimou: 140(W) X 110(H) X 48D) mm Bdpog: Mepimou: 410 yp, EKTOC pmataplwv
Kararaén: Tomog BF Adpetpog mepiBpayioviov:22 - 42 cm
Mpooappoyéag AC:  Eicodog: 100 - 240V 50/60Hz, 0,32 XpNolomoloTE AmoKAEIOTIKA €va amodedelypéva acpair
‘E€oS0¢: 6V, 500 mA mpocappoyéa Tdong AC Tov OTTo{o YTTOPEITE Va AMMOKTAOETE

amod TOV KATAOKEVAOTH TOU TIIEGOUETPOU.

GR 1. TOmog pootaoiag évavti nhektponinéiag: EZOMAIZMOS EXQTEPIKHE TPOQOAOSIAS.
2. BaBuoég mpootaciag anod nhektpomAnéia: Eeappolduevo e€aptnua tumou BF.
3. Tpomog Aertoupyiag: XYNEXHZ AEITOYPTIA.
4. E€omMopdG pn KATAAANAOG yia Xprion o€ mapouacia e§omAiopou katnyopiag AP & APG.

AHNQXH

To ovoTtnua evdéxetal va pnv mAnpoi Tig mpodiaypapég emdooewy Tou £dv amobnkeveTal 1y Xpnotlomoleital
€KTOG TOU EUPOUG TNG BEPUOKPATIag Kal TG UYPASIag, OTIWG AVOPEPETAL TTAPAKATW:

+ JuvOnkeg Aetoupyiag: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa

« YuvOnkeg Amobrikevong- -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH
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XAPAKTHPIZTIKA TOY NMPOIONTOX

1.
2.
3.
4,

5.

AmoBnKevel £wg Kat 90 PETPROELG APTNPLOKNG TTIEONG.

MéeydAn kat eukptvrig LCD 0B6vn.

Katdaragng Aptnplakig MNieong katd tov M.0.Y.

EUKoAo oTn Xprion: MatioTe éva povo Kouuri yia va EEKIVIAOEL N auTopatn pétpnon. Kataypdgovtal 1000
OL TIHEG HETPNONG OCO Kal N wpa PETPNONG.

Autopato KAgiolo (uéoa o€ 1 AemTO) yla €§0IKOVOUNON EVEPYELAG,.

I'IAPAKI\HXEIZ ANO TON KATAZKEYAZTH

BsBalweeu's oto ow)\nvac ouvdeonc Sev eival SIMwUEVOG TIPLV EEKIVIOETE T UETPNON WOTE VA ATTOQUYETE

TUXOV TPAUHATIONO TOU AoBEvH.

MnV LETPNOETE TNV APTNPLAKA TTECT TTAVW OTTO TPELG POPEG CUVEXOHEVA. AVAUEDT OTIG LETPHOELG Ba TTPETTEL

V0 UTTApXEL éva S10TNHA avATTaUoNG TOUAAXIOTOV 5 AEMTWV TIPOKEIEVOU va amo@euxDei n TapeuBoAn Tng

PONG TOU AipaTOG.

MHN peTpATE TNV APTNELOKN TTiEON TTO cuxvA amd doo xpeladetal, punv unepPaiveTe Tov aplBuod Twv 6

UETPACEWV TNV NUEPQ.

Mnv gpappolete To epIBpayidvio o€ pia mAnyr, KaBw¢ autod pmopei va PoKaAéoel mepattépw (npia.

g/l)\nvB peTpate og Bpaxiova mou gival amd TNV MAEUPA HIAG HOOTEKTOMNG, AMIWG MITOpPED va TTPOKANOEi
apn.

MapatnpRoTe TV TIUA TG TTEON TO agpa amd tnv 08évn LCD.

Katd tn pétpnon, n ouokeun Sev pmopei va umepPaivel Ta 280 mmHg, aMw¢ matiote to Koupri «ON /

OFF» yia va 0TapaTtAoEL.

Mnv xpnotuomoleite Suvapn yia va Auyilete To mepIBpaxtovio fi Tov cwArjva agpa.

MHN pixvete | ekBéTeTe TN CUOKELN O€ coPapoUg Kpadaououg 1 SovioelG.

Xpnotyonoleiote povo e€aptipata Kat amoonwpeva pépn mou kabopilovtar/e§ouciodotovvtal amd

TOV KOTOOKEUAOTH. AlOQOPETIKE, umopei va mpokaléoel BAAPN otn ouokeun ) va Bécel o€ kivduvo Tov

Xxpriotn/acBevn.

MNa m\npo@opieg 0€pRIG, KATAAOYO AVTOANAKTIKWV KATT, TAPAKAAOUE EMIKOIVWVIOTE E TOV AVTITPOCWTTO.

O AXOENHX givat évag mpofAenépevog XEIPIZTHE.

To 0€pPIg Kal N CUVTAPNON TNG CUCKEUNG TTPETTEL VA YiveTal Ldvo dTav gival amevepyoTolnpEévn.

H ouokeun pmopei va ouvtnpnBei amd Tov id10 Tov XprioTn OTWE TTEPLYPAPETAL TNV AVTIOTOLXN EVOTNTA
auToU Tou gyxelptdiou.

ZTOMATAOTE Va XPNOLUOTIOLEITE TOV EEOTAIOUO AUECWG UETA TNV EMAPH UE TO VEPO.
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IXETIKA ME THN AHAQXH EMC

1. ARAwOoN O0TL AUTOG 0 EOTTAIOOG TIPETTIEL VA eyKaTAOTAOE( Kal va TeBEl o€ Aeltoupyia cUPPWVA UE TIG TANPO-
popieg mou mapéxovtal ota SYNOAEYTIKA EITPADA, kat

2. pa dSAwon cupewva Pe TV omoid o EEOMAIOUOG ACUPUATNG EMIKOIVWVIAG, OTTWG CUOKEVEG ACUPHUATOU
OIKIOKOU SIKTUOU, KIvNTd TNAéQwva, acUppata TNAE@Wva Kat ol oTabuoi Bdong toug, padiotnAépwva
umopei va emnpedoouv autdv Tov e€omiopd Kat Ba pémel va guldooovTal pakpld ané tov e§omiiopd. H
andotaon umohoyiletat amd Tov KATAZKEYASZTH amnd tn otriAn 800 MHZ éwc 2,5 GHz tou Mivaka 5 1} Tou
MNivaka 6 Tou EN 60601-1-2:2015, avaloya pe Tnv mepimtwon.

EITYHXH KATAXKEYAXTH

O kaTaokeLaoTAG eyyudtal yia To meoouetpo Wellion WAVE plus w¢ mpog Ta ENATTWHATA 0Ta UAIKA Kal TRV
KATAOKELN yla pla mepiodo 600 €TWV amod TNV NUEPOUNVia ayopds. H eyylnon xavetat av 0To aVTIKEIPEVO
yivetal katdypnon, kakoouvtripnon f aAoiwon. H eubuvn Bdoel Tng mapovoag eyyunong meptopiletal otnv
ETOKEUN TWV EAATTWHATIKWY €EAPTNHATWY 1} - KATA TNV KPion Tou mapaywyouU - OTNV avTIKAtdotaon g
ouoKeuNG. To Sikaiwpa akupwong TNG oUPPRACNE AYOPAG UTTAPXEL LOVO AV SlamoTwOEl OTL N AvTIKATACTACN
€ival emiong eEAATTWUATIKY. ATTAITAOELG EKTOC amd auTtég Sev Ba avTIUeTWMOTOUV. H gyyunon Sev toxvel av
n {nuia o@eileTal o€ KAKA XPON, KAKOUETAXEIpLoNn, aloiwon, avBpwmivo AdBog kat Xprion HE akpaioug
pebodoug. Autr n €yyunon 1oxUel Ydvo av n nUEPOMNVia, n oepayida Kal n umoypagn Tou MwANTH
Kataypd@ovtal otnv KApTa €yyunong amd Tnv nuepopnvia ayopdc. H Sidpkela tng eyyunong dev Ba
TIOPATEIVETAL ATTO OTTOIOSATIOTE IOXUPIOUO 0TA TTAAICIA TNG TTAPOoUsag £yyUnong.



MNapdaptnpa 1 Nivakeg Ka®odriynong kat AnAwon¢ Karaokevaotn

0d8nyigg kat SHAWON KATAGKEVACTH - NAEKTPORAYVNTIKI) EKTOUTH
To Movtélo PG-800B11 mpoopileTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TEPIBAANOV OTTwG opileTal mapakdtw. O meAdTnNG i o
XPNoTng Tou Movtélou PG-800B11 Ba mpémel va Stac@alioel 6Tt xpnolpomoleital o€ TEToLo TEPIBAAOV.

'EAEYXOG EKTTOUTIOV JuppOpYWaon HAektpopayvntiko mepiBailov — kaBodrynon

Exmopmég padtoouyvotritwy CISPR 11 |Opdda 1 To Movtého PG-800B11 xpnolpormolei evépyela padloouxvo-
TATwV RF HOVOo yla TNV €0WTEPIKN Tou Asitoupyia. Emopévwe,
Ol EKTIOUTTEG PASIOCUXVOTATWY TOU €ival TOAU XaunAéG Kat Sev
givat mBavo va Tpokaréoouv MaPEUPBOAEG O€ KOVTIVO NAEKTPO-
VIKO €€0TTAIOPO.

Exmouméc padloouyvotritwy Taén B To Movtého PG-800B11 gival KATAAANAO yla Xprion o€ ONEG TIG

CISPR 11 £YKATAOTACELG, CUUTTEPINAUBAVOLEVWY TWV OIKIOKWY EYKATO-

Apuovikéc ekmouméc IEC 61000-3-2 A OTACEWV Kal EKgivmv Tou guv<§£’ovwl dueoa pe 10 ‘,5”“,60'0 &i-

AlGKUPAVOEIG TAONG/ EKTIOUTIEG UE Suppdpewon KTUO TpOodoaiac XaUNAi¢ Taong mou TPO@oSOTEL KTipia oy

TpepooBnua IEC 61000-3-3 XPNOIHOTIOIoUVTAL YIa OIKIAKOUG GKOTIOUG.

0d8nyigg kat SHAwWGN KATAGKEVACTH - NAEKTPOUAYVNTIKI avogia

To Movtého PG-800B11 mpoopietat yia xprion 0To NAeKTpopayvnTIko meptBaAlov mou kaBopiletat mapakdtw. O meAdTng ny
0 Xprotng tou Movtélou PG-800B11 Ba mpémel va S1a0@alioel 6L Xpnolomoleital o€ TETOLo TEPIBAAOV.

‘EAeyxog avooiag |Emimedo SokipngIEC 60601 Eninedo cuppoppwong HAektpopayvntiké mepiBailov
- KaBodnynon
HAektpooTatikn |+ 8 kV emagn + 8 kV emagpn To vAikd Tou Samédou mpémel va

ekkévwon (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV aépag

+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV aépag

gival §UNo, oKkuPOSEUA 1 KEPAIL-
K& makidia. Eav to damedo eivat
KAAUPPEVO pE OUVOETIKG UNIKO, N
OXETIKN uypacia mpémel va sival
Touhdxiotov 30 %.

HAekTpooTATIKA
mapodiki/ékpnén

+ 2 kV yia ypappég tpogpodoaiag
Suxvotnta emavainyng 100 kHz
+1 kV yia ypaupég €10680u/e€06-

+ 2 kV yia ypappég tpogpodooiag
Tuxvétnta emavainyng 100 kHz
+1 kV yla ypappég e10680u/e€6-
Sou

H moiotnTa 1ox0o¢ Tou SiIKTUoU
TIPETIEL VA EIVAL QUTH EVOG TUTTIKOU
EUTTOPIKOU 1} VOOOKOUEIOKOU TIE-

IEC 61000-4-4 Sou piBaMovToC.

Méya kOpa +0.5 kV, £1kV Sapopetikn Ael-(+£0.5 kV, £1kV SiagopeTikiy Ael-|H modtnta 1oxvo¢ tou Siktuou
TOoUPYIA YPOUUA- YPAUMA TOUPYIA YPAUUN- YPAUMA TIPETTEL VA €ival QUTH £VOG TUTTIKOU

IEC 61000-4-5 EUMTOPIKOU I} VOOOKOUEIOKOU TIE-

pIBANOVTOG.
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BuBioeig Taong,
OUVTOUEG SIOKOTIES
Kal  SloKupdvoelg
TAONG OTIC YPAUUES
€10660u TPOYosdO-
oiag

IEC 61000-4-11

0% UT (100% BuBion oe UT) yia
0,5 KUKAoug o€ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270° kat 315°

0% UT

100% BuUBon o UT) yia 1 KO-
kAoug o€ 0°

70% UT

(30% BuBon oe UT) ya 25/30
KUKAOUG o€ 0°

0% UT (100% BuBion og UT) yia
250/300 KUKAoug o€ 0°

0% UT (100% BuBion og UT) yia
0,5 KUKAoug og 0° 45° 90°, 135°,
180°,225°, 270° kau 315°

0% UT

100% Pubion oe UT) yia 1 k-
k\oug og 0°

70% UT

(30% BUBIoN o€ UT) yia 25/30 kU-
kAou¢ og 0°

0% UT (100% PBuBion og UT) yia
250/300 kUkA\oug o€ 0°

H mowtnta 1oxV0¢ Tou SikTUoU
TIPEMEL va gival auTr evOg TUTTIKOU
EUMOPIKOU I} VOCOKOMELAKOU TTE-
pIBaMovTtoc. Edv o xpriotng tou
mpoiévtog Movtélou PG-800B11
amaitei ouvexn Aeltoupyia Katd
™ S1dpkela Slakomwv PeVUATOC,
ouvioTatat n tpopodocia ToOu
Movtélou PG-800B11 amd adid-
AETTN TTApPOXH PEVMATOC 1 pma-
Tapia.

Mayvntiko  medio
ouxvoTNTaC 1oXVOG
(50/60 Hz).

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Ta payvntikd media ouxvotntag
loxU0¢ TIPEMEL va PBpiokovtal og
XAPAKTNPIOTIKA emimeda piag Tu-
KNG TomoBeoiag o€ éva TUMKO
EUTTOPIKO 1| VOOOKOUEIAKO TIEPL-
BaM\ov.

SHMEIQZH: To UT givai n kUpta iy tdogwv AC Tpo tng EQappoyng Tng Sokiurig Taong.




KaBodiynon kat SiAwon KaTaocKeuaoTH-NAEKTPONAYVNTIKE avooia

To Movtého PG-800B11 mpoopiletal yia xprion 0To NAEKTPOoUayvnTIKO TepIBAarlov mou kabopiletal mapakdtw. O meAdTNg
i 0 XPrioTNG Tou Movtéhou PG-800B11 Ba mpémel va Stac@alioel OTL XpNOIUOTIOIEITAL OE TETOLO NAEKTPOMAYVNTIKO TIEPL-

BaArov.
‘EAeyxog avociag |IEC 60601 eminedo  |Emimedo oup- | HAektpopayvntiko mepiBailov - kaBodriynon
Sokiurig Kopeuwang
O @opNTAG Kal KIVNTOG EEOTAIOUAG EMKOIVWVIWY PASIOCUXVO-
TTwv RF Sev pémel va XpnolHoToLEiTal KOVTA o€ omolodro-
Te Yépog Tou Movtéhou PG-800B11, cuumepihappavopévwy
Twv KOAwSiwy, and Tn cuVICTWHEVN améoTtaon SlaxwpIoHoU
mou unoloyiletal amod tnv e§iocwaon mou 1oXVEL yla T CUXVO-
Me€aywyr padio- TNTA TOU MO0, ]
ouXvOTATWV RF |3 Vims ZUVICTWHEVN améoTacn Siaxwpiopou.
150 kHz ew¢ 80 MHz 6 P EE JP
Vrms 150 6V v
kHz £0¢ 80 MHz ¢€w e '
ISM {oveg a=|12{ e
IEC 6100-4-6 LV.]" 80MHz e 800MHz
d= 12 P
LEJ 800MHz £6)g 2.7GHz
3
=|=]yP
d ] J
AkTivoBolia padt-|10V/m 10V/m To P €ival n péylotn ovopaoTIKy TIpr 1oxVog e£680u Tou To-
oouxvothtwyv RF |80 MHZ ew¢ 2.7 GHz ummou o€ watt (W) cUp@wva PE TOV KATAOKEUAGTH TOU TTOUTTOU

IEC 6100-4-3

kat d €ival n ouvioTwpevn amootacn SloxwpPIoHoU OF é-
TPa(m).

O1 evtdoel mediov and otabepoug moumoug padloouxvoTH-
Twv, 6mwg mpoadlopifovtal amod Ua €pEuva NAEKTPOMAYVN-
TIKAG TomoBeoiag, a) Ba mpémel va gival HIKkpdTEPEG anmd To
eninedo ocuppOPPWONG o€ KABE EVPOG CUXVOTHTWY, b) purmopei
Va TIPOKUYPOULV TTAPEUPBOAEG KOVTA OTOV £OTTAIGO TTOU ETTION-
paivetal pe To akdAouBo cUpBolo: (((A-)))
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SHMEIQZH 1 >ta 80 MHz kat 800 MHz, 10Ul TO UPNAGTEPO EVPOC CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2 AUTEG 01 08NYieC EVOEXETAL VA NV IOXUOLV O ONEG TIG TIEPITTWOELG. H nAekTpopayvntikr Siddoon
ennpedletal and Tnv anoppdenon Kait TV avakhaon and SouEg, avTIKEiUeva kat avBpwmoug.

A) Ot {wveg ISM (BropnxXavikr, EMoTNHOVIKA Kat laTpikn) petagl 0,15 MHz kat 80 MHz givat 6.765 MHz éwg 6.795 MHz, 13.553
MHz éw¢ 13.567 MHz, 26.957 MHz éw¢ 27.283 MHz, ka1 40,66 MHz ¢w¢ 40,70 MHz. Ot padiogpaottexvikég {Wveg petau 0,15
MHz kat 80 MHz givai 1,8 MHz éw¢ 2,0 MHz, 3,5 MHz éw¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz éw¢ 5,4 MHz, 7 MHz éw¢ 7,3 MHz, 10,1 MHz éw¢
10,15 MHz, 14 MHz éw¢ 14,2 MHz, 18,07 MHz éw¢ 18,17 MHz, 21,0 MHz éw¢ 21,4 MHz, 24,89 MHz éw¢ 24,99 MHz, 2,0 MHz
£€w¢ 29,7 MHz kat 50,0 MHz éwc¢ 54,0 MHz.

B) Ta emineda cuppdpewong oTig {wveg ouxvotritwy ISM petagd 150 kHz kat 80 MHz kat oto €0pog ouyvotriTwv 80 MHz
€wg 2,7 GHz mpoopifovtal va Pewaoouv TNy mOavotnTa 0 KIvNTOG/PopnToG €EOMAIOUOC EMKOIVWVIWV VA TIPOKANEDEL
TOPEUPONEG €AV €10€NBeL KaTd AABOC OTIC TTEPIOXEG aoBeviv. Ma To Adyo auTo, évag mMPAoBeTog ouvTeAeoTrG 10/3 €xel
EVOWHATWOEL 0TOUG TUTTOUG TTOU XPNCIUOTTIOIOVVTAL VIO TOV UTTOAOYIOHO TNG CUVICTWHEVNG amdoTtaong Slaxwplopol yia
TIOUTTOUG OE QUTECG TIG TTEPLOXEG CUXVOTHTWV.

) H 1ox0¢ mediov and o1abepoug moumol, dMwe otabuoug Bdong yia padlogwvikd (KupeAwtd/acvpuata) TNAEQwva
Kal €Miyela Kivnta padlégwva, pacttexViko padlogwvo, padlogwvikn ekmoumnr AM kat FM kat TNAEOTTIKY ekmourn Sev
umopei va mpoBAe@Bei OewpnTikd pe akpifeta. NMa va ekTiunOei To NAekTpopayvNTIKO TEPIBANOV AOYWw 0TABEPWV TTOUTTWV
padloouxvotTwy, Ba MPEMEL va EETACTE TO EVOEXKOUEVO UIOG NAEKTPOUAYVNTIKNAG EMTOMAG €épguvac. EAv n petpolpevn
évtaon mediov otn Béon otnv omoia xpnotpomoleital To MovtéAo PG-800B11 umepfaivel To mapamdvw toxUov emimedo
OUHMOPYWONG padloouxvoTTwy , To Movtého PG-800B11 Ba mpémet va TnpnOei yia va emaAnBeuTei n kavovikn Aetoupyia.
Eav mapatnpnBei un @uaotoloyikr anddoon, evoéxetal va amaitouvTal TPOoBeTa YETPA, OTTWG EMAVATTPOCAVATOMOMOG 1y
aMayn 8éong Tou Movtélou PG-800B11.

A) Znv nieproyn ouxvotrtwy 150 kHz éwg 80 MHz, o1 evtdoeig mediou mpémel va gival JkpoTepe; amd 10 V/m.

ZUVIOTWHEVEG ATTOCTAGELG S1aXWPIGHOU HeTagl (opnToU Kal KIVNToU EEOTMAIGHOU EMKOIVWVIOV padloCUXVOTHTWY
RF kat Tou Movtélou PG-800B11

To Movtélo PG-800B11 mpoopiletat yia xprion o€ nAektpopayvnTikd mepiBEANov 0To omoio eAéyxovTal ol aKTIVOBONOUME-
ve¢ Slatapayég padtoouyvotritwy. O meAATNG iy 0 XprioTng Tou Movtélou PG-800B11 pmopei va Bonbriosl otnv amopuyn
NAEKTPOMAYVNTIKWY TTOPEUBOAWV SlatnpwvTag pa eAXIotn anéotaon KeTagy ¢opnTou Kat KIvToU EE0TMAICUOU EMIKOIVW-
VIOV padlocuXVOTATWY (MOpwV) kat Tou Movtélou PG-800B11 6mwg GuvIOTATAL TTAPAKATW, CUHPWVA UE TN HEYIOTN LOXU
£€660U TOU £€OTAIGOU ETTIKOIVWVIWV.

OvopaoTiki Héyl- | AlaxwploTiKr) anméoTacn cUPPWVA PE T CUXVOTNTA TOU TouTToL (m)
07N 10X0G ooV {150 kHz sw¢ 80 MHz 150 kHz ew¢ 80 MHz 80 MHz ew¢ 800 MHz 800 MHz ew¢ 2.7 GHz
ISM {wveg ISM {wveg
35 12 12 3
=== |[{/P =[—=|+/P =[—=|+/P =[=|,/P
d v \ d 0 \J d [E‘]\/ d [E‘]\/
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23




0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 3.8 7.27

100 12 12 12 23

Mo Toumoug Ye OVOUAOTIKNA PEYIOTN loXU €€680U TTOU Sev ava@EPETal TAPATTAVW, N CUVICTWHEVN ATOoTAon SlaXwPIoHoU
d o€ pétpa (M) pmopei va ektiunOei xpnotpgomowwvtag Ty e€icwaon mou 1oXUEL yia T CUXVOTNTA TOU TTopmov, émou P givai n
UEYLOTN OVOUAOTIKA 10XUG €€680U TOu TopmoL o€ watt (W) cUM@wVa e TOV KATAOKEVAOTH) TOU TTOUTTOU.

FHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 1oxUel n amdéotaon Siaxwplopov yia To uPnASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

THMEIQZH 2: Ot {wveg ISM (Blopnxavikr, EMoTNHOVIKH Kal laTpIKr) peta&y 0,15 MHz kat 80 MHz givat 6.765 MHz éw¢ 6.795
MHz, 13.553 MHz éw¢ 13.567 MHz, 26.957 MHz éw¢ 27.283 MHz, ka1 40,66 MHz ¢w¢ 40,70 MHz. Ot padiogpactitexvikég {wveg
petadv 0, 15 MHz kai 80 MHz ivat 1,8 MHz £éw¢ 2,0 MHz, 3,5 MHz éwc¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz éw¢ 5,4 MHz, 7 MHz éw¢g 7,3 MHz,
10,1 MHz éw¢ 10,15 MHz, 14 MHz éw¢ 14,2 MHz, 18,07 MHz ¢w¢ 18,17 MHz, 21,0 MHz é¢w¢ 21,4 MHz, 24,89 MHz ¢w¢ 24,99
MHz, 2,0 MHz éw¢ 29,7 MHz kat 50,0 MHz éw¢ 54,0 MHz.

THMEIQZH 3: Evag emmAéov ouVTEAEOTHG 10/3 €xel EVOWHATWOE GTOUG TUTTOUG TTOU XPNGIUOTTOIOUVTAL VIO TOV UTTOAOYIOHO
NG CUVICTWHEVNG AMTOOTACNG SIOXWPICHOU Yl TOUMOUG oTIG {Wveg ouxvoTHTwV ISM petagy 150 kHz kat 80 MHz kat otnv
neptoxrj ouxvottwy 80 MHz éwc¢ 2,7 GHz yia peiwon tng mBavotnta 6Tt 0 KIVNTOC/PopnTdg e€0MAICUOG EMKOIVWVIWY Ba
UITOPOUCE Va TIPOKANEDEL TTAPEUBONEG £AV ELOENDEL KaTA AGABOG OTIC TTEPLOXEG ATOEVWV.

THMEIQZH 4: Autéc o1 08nyieg evoéxeTal va unv 1IoXUouV og ONEG TIG TIEPIMTWOELG. H nAekTtpopayvnTikn Stadoon ennpedletat
QT TNV AmopPPOPNON Kal TNV avakAaon amod SoUEG, avTIKEipeva Kat avlpwmoug.

MEOOAOX BAOMONOMHZHZ

1. Natrote Kat Kpatote matnuéva ta koupmd «ON/OFF, MEM» tautdxpova, popTwaoTe TV pmatapia,
petafeite otn Aettoupyia oTaTikNG Tieong aépa agol ep@avioTei MApwg n 08évn LCD Kai, 0Tn oUvExELd,
APNOTE TO KOUUTT.

2. Matriote ON/OFF yia va kA\gioete TNV eowtepikn PaABida aépa.

3. Tuvdéote Tnv e§wTepIKn TUTTIKN BapopeTpikn Siemagn kai tn Siemagn YnelakoL Bapopetpou otn Siemapr
Tou mepiBpaytoviou.

4. E§wtepikn eloaywyri 50mmHg kat 200mmHg TUMIKNAG OTATIKIAG THECNC A€Pa KAl TAPATNPAOTE TNV TN TNG
niieong aépa mou epgaviletal otn B€on NG cUOTOAIKNG Tiieong LCD (SYS) kat n Tiur Tou meoopeTpou Ba
npémel va givat petadl +/- 3mmHg.
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A Mpoooxn:

. Ot ouokevé¢ ME pmopouv va xpnotgomoinBolv ot ektebeipéva mepiBalovta, cupmepilapfBavouévou Tou
TEPIBANOVTOG NAEKTPOUAYVNTIKWY TapeUBoAwY yia va Slao@alioTei n Bacikry acedlela kat n Baocikr amédoon
AUETARANTN.

2. Y& mepimtwon omoloudnmote cofBapol CUPPAVTOG TTOU OXETI(ETAL PE AUTO TO TPOIY, OTwG coBapd avembUuunTo
oupPav, onuavtikn evallayr Tou PoidvTog mou odnyei oe alayr Tng mpoBAemduevng Xpriong KA., Ba mpémel va
ava@epOEi 0TOV KATAOKEVATTH Kal OTIG APUOSIEG APXEG TOU XPHOTN 1/Kal Ta KPATn HEAN 6mTou BpiokeTal o acBevic.

ZNMEIWOEIG:

Baoikr amdéSoon: Opta 6OANUATOG OTO HAVOUETPO, £3mmHg. Avamapaywytdétnta Tou mpoodlopIiopoy TG apTNPIaKAG
miieong, £3mmHg.

KAvika o@éAn: Akp1ng pétpnon SBP kat DBP, n kAwvikry amédoon mAnpoi Tig amattioglg Tou I1SO 81060-2:2018.




UPUTE ZA UPORABU

SADRZAJ
uvop

O KRVNOM TLAKU

1. Sto je krvni tlak?

2. Sto je visoki krvni tlak (hipertenzija) i kako se kontrolira?

3. Zasto mijeriti krvni tlak kod kuce?

4. Podjela krvnog tlaka prema Svjetskoj Zdravstvenoj Organizaciji (WHO)
5. Odstupanja krvnog tlaka

NAPOMENE O SIGURNOJ PRIMJENI
Objasnjenje simbola

NAPOMENE PRIJE UPORABE

DIJELOVI SUSTAVA

UMETANJE ILI ZAMJENA BATERLJA

SIMBOLI NA EKRANU

VRUEME | POSTAVKE SUSTAVA

ZASLON ZA PROMJENU MJERNIH JEDINICA mmHg/kPa
PRIKAZ KLASIFIKACIJE KRVNOG TLAKA PREMA WHO-U

NAMJESTANJE MANZETE ZA NADLAKTICU
Ispravan nacin mjerenja

KAKO MJERITI KRVNITLAK

Citanje pohranjenih mjerenja

Brisanje pohranjenih mjerenja

NJEGA | ODRZAVANJE
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Wellion WAVE plus tlakomjer koristi oscilometrijsku metodu mjerenja krvnog tlaka.

Elektronicki tlakomjer za automatsko mjerenje namijenjen je za koristenje od strane zdravstvenih djelatnika,
ili korisnika kod kuce za mjerenje i prikaz dijastolickog i sistolickog krvnog tlaka i pulsa postavljanjem
zra¢ne manzete oko lijeve nadlaktice. Upute za stavljanje manzete za nadlakticu mozete pronaci u poglavlju
“POSTAVLJANJE MANZETE ZA NADLAKTICU". Oc¢ekivani vijek trajanja proizvoda je 5 godina.

Proizvod ispunjava uvjete elektromagnetne sukladnosti IEC 60601-1-2 i sigurnosne standarde IEC 60601-1 te
standarde performansi IEC 80601-2-30 kao $to je odredeno u Regulation (EU) 2017/745.



O KRVNOM TLAKU

1. Sto je krvni tlak?

Krvni tlak je pritisak kojim krv djeluje na stjenke krvnih Zila. Sistolicki tlak je tlak izmjeren dok se srce steze i
izbacuje krv u arterije. Dijastolicki tlak je tlak izmjeren kada krv tece nazad u srce.

Krvni tlak mjeri se u milimetrima zive (mmHg). Normalni krvni tlak predstavlja tlak izmjeren u jutro, dok je
osoba jo$ u mirovanju i dok nije objedovala.

2. Sto je visoki krvni tlak (hipertenzija) i kako se kontrolira?

Hipertenzija znadi povisen krvni tlak. Bez nadzora moze dovesti do mnogih zdravstvenih problema ukljucujuci
mozdani i sréani udar. Visoki krvni tlak moze se kontrolirati promjenom nacina Zivota, izbjegavanjem stresa i
pomocu lijekova pod lije¢nickim nadzorom.

Kako sprijeciti visoki krvni tlak ili kako ga drzati pod kontrolom:
« Kontrolirajte se redovito kod lije¢nika « VjeZzbajte redovito « Odrzavajte odgovarajucu tjelesnu tezinu
« Smanjite unos soli i masti « Nemojte pusiti

3. Zasto mjeriti krvni tlak kod kuce?
Mjerenje krvnog tlaka u ambulanti ili lije¢ni¢koj ordinaciji moze izazvati nemir i dovesti do povisenih
vrijednosti, ¢ak 25 do 30 mmHg visih nego prilikom mjerenja u ku¢nim uvjetima. Mjerenje u ku¢nim uvjetima
smanjuje ucinke vanjskih ¢imbenika na vrijednosti tlaka, nadopunjuje lije¢nicke vrijednosti tlaka i daje
tocniju, potpuniju povijest krvnog tlaka.

Izvor:

4. Podjela krvnog tlaka prema Svjetskoj Zdravstvenoj Orga- Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No. 2

nizaciji (WHO)
Svjetska zdravstvena organizacija za procjenu krvnog tlaka ima e

: b umjereno povi
utvrdene standarde, bez obzira na dob pacijenta: bkl

Stupanj 3 povisenog krvnog tlaka (jako povisen)

mmHg

Stupanj 1 povisenog krvnog tlaka
(blago povisen)

5. Odstupanja krvnog tlaka

Krvni tlak osobe moze varirati na dnevnoj i sezonskoj bazi. Tijekom
dana zbog razli¢itih uvjeta moze varirati 30 do 50 mmHg. Kod osoba s
povisenim krvnim tlakom odstupanja su jos izrazenija. 120 130 140 160

Sistolicki krvnitlak ~ mmHg

Dijastolicki krvni tlak
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Uobicajeno, krvni tlak raste prilikom rada i kretanja, a prilikom spavanja
pada na najnize vrijednosti. Stoga se nemojte previse zabrinjavati oko

jednog rezultata mjerenja.

Mijerite krvni tlak svaki dan u isto vrijeme, prema uputama u ovom
prirucniku, i saznajte Vas normalni krvni tlak. Vise mjerenja daju tocniju

povijest krvnog tlaka.

Zapisite datum i vrijeme prilikom zapisivanja Vaseg krvnog tlaka.

Tlplcna oscilacija tijekom dana

(mjereno svakih 5 minuta)
W

S\S(Ohckl
SpavanJe

o b M Ly, MLN

Mﬂ'\"v\m Wf"\rvq]\
Prijepodne  Vrijeme

mmHg

Krvni tlak

Duastohékl
12 15 18 21

Poslijepodne

Savjetujte se s lijecnikom i zamolite ga da Vam protumacdi vrijednosti
Vaseg krvnog tlaka.

NAPOMENE O SIGURNOJ PRIMJENI
Upozoravajuci znakovi i simboli prikazani su ovdje radi vase sigurnosti i pravilne uporabe uredaja, kao i zbog
sprjecavanja ozljeda i ostecenja uredaja.
Simboli imaju slijedece znacenje:

Objasnjenje simbola

Simbol prikazuje zabranu (ono $to ne bi smijeli raditi). Opisane
zabrane u svakom slucaju mozZete pronadi u tekstu ili pridru-
Zenim ikonama. Ikona na lijevoj strani znaci,,op¢a zabrana”,

Oprez

lkona oznacava nesto $to je obavezno (3to se uvijek mora
postovati). Stvari koje ukljucuju stvarne obavezne radnje
naznacene su u tekstu ili pridruzenim ikonama. @@ lkona
na lijevoj strani oznacava,opca prinuda”“.

PridrZavajte se uputa za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu

lkona oznacava nesto Sto se ne smije rastaviti ili ,Nemojte
rastavljati”.

Obratite se lokalnim vlastima kako biste utvrdili ispravnu
metodu za odlaganje potencijalno bioloski opasnih dijelova
i pribora.

B @ O

Primijenjeni dio tipa BF
Elektricno povezan s pacijentom, ali ne izravno sa srcem

Oznacava medicinski uredaj koji se mora biti zasticen od
vlage.

F9 ¢ 5P

Medicinski uredaj




ili predmete koji su vei od 12 mm (npr. prsti osobe), ali nije ja opasnost u svim MR okruZenjima.
vodootporan.

Stupanj zatite od prodora prema IEC 60529 MR nesigurno 5 )
IP20 IP20: Proizvod je otporan na dodir i bit ¢e otporan na prasinu Poznato je da predmet oznacen kao MR nesiguran predstavi-

Uvoznik

Samo je zdravstveni djelatnik kvalificiran za tumacenje mjerenja krvnog tlaka. Samomjerenje znaci kontrolu, a ne dijagnozu li lijecenje.
Neuobicajene vrijednosti uvijek morate raspraviti sa svojim lijecnikom. Uredaj se ne smije koristiti za odluivanje o mjerama prve pomoci
niti za kontinuirano pracenje krvnog tlaka.

Ovaj uredaj nije prikladan za mjerenja u hitnim medicinskim slucajevima il tijekom operacija. lako je prenosiv, ne bi se trebao koristiti
tijekom transporta (npr. transport pacijenata). Namijenjen je za koristenje kod kuce ili na stacionarnom mjestu.

Pritiskom na tipku, ON / OFF” zaustavljate uredaj u bilo koje vrijeme, ako doZivite neugodan osjecaj u rudi, ili ako se zrak i dalje pumpa u
manZetu iako bi se trebao automatski zaustaviti.

Uredajem ne smiju rukovati djeca mlada od 18 godina ili osobe s ogranicenim fizickim, osjetilnim ili mentalnim sposobnostima kako bi
se izbjegle opasne situacije.

Ne koristite uredaj u druge svrhe osim mjerenja krvnog tlaka, jer to moze dovesti do nesrece ili problema.

Tijekom mjerenja pazite da u blizini nema mobitela ili drugog elektri¢nog uredaja koji emitira elektromagnetsko polje. To moze rezultirati
neispravnim radom uredaja i/ili netocnim mjerenjem.

Uredaj je zabranjeno koristi tijekom kretanja.

Nemojte koristiti uredaj na otvorenom ili u vlaznim prostorijama.

Odmah prestanite koristiti opremu ako je u kontaktu s vodom.

ROV @

Nemojte rastavljati, popravljati ili preoblikovati uredaj ili manZetu tlakomjera. To ¢e dovesti do kvara uredaja.
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NAPOMENE PRIJE UPORABE

1.

Ukoliko uzimate lijekove, savjetujte se s Vasim lije¢nikom o odgovaraju¢em vremenu mjerenja krvnog
tlaka. NIKADA nemojte mijenjati propisane lijekove bez savjetovanja s lije¢nikom

2. Kod osoba s poremecajima periferne cirkulacije zbog dijabetesa, bolesti jetre, ateroskleroze itd. moguca su
odstupanja u vrijednostima krvnog tlaka izmjerenima na zapescu i nadlaktici.

3. Vrijednosti mjerenja mogu biti neto¢ne ukoliko koristite uredaj u blizini televizora, mikrovalnih pecnica,
Rontgen aparata, mobilnih telefona i ostalih uredaja s jakim elektronskim poljem. Da biste sprijecili
smetnje koristite uredaj na dovoljnoj udaljenosti od takvih uredaja ili ugasite navedene uredaje.

4. Prije uporabe operite ruke.

5. Nemojte koristiti uredaj na istoj ruci na kojoj vec koristite elektronski medicinski uredaj. To bi moglo
poremetiti njegovo funkcioniranje.

6. Savjetujte se s lijecnikom ukoliko ocitate neocekivane rezultate, takoder procitajte dio ,Rjesavanje
problema” ovog priru¢nika.

7. Bududi da su ljudi opcenito opusteniji kod kuce nego u lije¢ni¢koj ordinaciji, krvni tlak moze biti nizi kod
kuce.

8. Raspon mjerenja manzete 0-299mmHg

r—._—n" R TI .

DIJELOVI SUSTAVA 1o @ ®| Priklju¢ak crijeva za zrak

Lbeey 0
DC priklju¢ak

LCD ekran

(Datum i vrijeme,

Sistolicki krvni tlak,

Dijastolicki krvni tlak, SET tipka

Puls/min)
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Memory tipka ManZetaza  Zra¢nidzep

nadlakticu

ON/OFF tipka



Mjesec/Dan

WHO klasifikacija
krvnog tlaka

Baterija gotovo
prazna

Pumpanje/
Ispumpavanje zraka

Memorija

SIMBOLI NA EKRANU

-i8-88 d8:881

—d88
_""BEIB

kpa mmHg J

= Sati/Minute

= Sistolicka vrijednost

4= Dijastolicka vrijednost

= Mjerna jedinica
4= Puls/minuti

MBE“"’!ED

/

UMETANJE ILI ZAMJENA BATERIJA
1. Uklonite poklopac baterija.

2. Umetnite nove baterije u odjeljak za baterije kao 3to je prikazano, vodeci racuna o polaritetima (+) i (-).
3. Zatvorite poklopac odjeljka za baterije. Koristite samo LR6, AA baterije.

1.5V baterije
(LR6& ili AA)

Simbol otkucaja srca

K Istrosene baterije odlozZite u skladu s zakonskim

Pribor

Priru¢nik za uporabu

Adapter

odredbama u Vasoj zemlji.
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APainja:

Umetnite baterije kao $to je prikazano u odjeljku, ukoliko ih umetnete na drugi nacin uredaj nece raditi.
Kada simbol za prazne baterije treperi“LOW BATTERY” [ zamijenite istrosene baterije novima. Ne mijesajte
stare i nove baterije, to moze dovesti do skracenog vijeka baterija ili do kvara uredaja.
Ikona,LOW BATTERY” f] se ne pojavljuje kada su baterije u potpunosti istrodene.
Obratite paznju na tocan polaritet prilikom zamjene baterija.
Baterije na kojima se pojavila tekucina ili su na bilo koji nacin izmijenjene ne smiju se koristiti u uredaju.
Kratak spoj baterija mora se izbjegavati.
Vijek trajanja baterije ovisi o temperaturi okoline i moze se skratiti na niskim temperaturama.
Baterije mogu iscuriti i dovesti do kvara uredaja.
Koristite samo baterije koje zadovoljavaju navedene specifikacije. Baterije koje su stigle s uredajem sluze
za isprobavanje rada uredaja i mogu imati smanjeni vijek trajanja.
Rabljene baterije mogu iscuriti i ostetiti uredaj. Imajte na umu slijedece:

« Ako ne planirate koristiti uredaj duzi vremenski period (tri mjeseca i vise), izvadite baterije iz uredaja.




VRIJEME | POSTAVKE SUSTAVA

1. Pritisnite tipku “SET" za ulazak u izbornik za pode$avanje vremena.

2. Za ulazak u nacin rada za pode3avanje vremena kada je napajanje iskljuceno, priti-
snite i drzite tipku,,SET” dok godina ne pocne treperiti na LCD zaslonu.

3. MozZete postaviti godinu pritiskom na tipku MEM. Spremite postavku ponovnim pri-
tiskom na tipku SET i nastavite s podeSavanjem mjeseca.

4. Pritisnite tipku,MEM" za podesavanje mjeseca. Ponovite iste korake za podesavanje
dana/sata/minuta dok se podesavanje ne zavrsi.

o
&
o

|

ol
e
=18
@

2095| - [S+-1 06O =i

“n
=)

SET %

Godina Mjesec Datum Sat Minute

ZASLON ZA PROMJENU MJERNIH JEDINICA mmHg/kPa

Ocitanja krvnog tlaka mogu se prikazati u jednoj od sljede¢ih jedinica: mmHg ili kPa (mmHg je zadana
jedinica)

Za ulazak u izbornik postavki mjernih jedinica uredaja pritisnite tipku ,ON/OFF” 10 sekundi. Odaberite
Zeljenu jedinicu pritiskom na tipku,MEM?®, a zatim izadite iz izbornika ponovnim pritiskom na tipku,ON/OFF".

Trenutna jedinica je prikazana na LCD zaslonu.
Pohranjeni rezultati mjerenja prikazani su promijenjenom jedinicom. m

ON/OFF E E MEM

0 O

e
A

S o |
Caca
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PRIKAZ KLASIFIKACIJE KRVNOG TLAKA PREMA WHO-U

fi — Stupanj 3 povisenog krvnog tlaka (jako povisen)

l — Stupanj2 povisenog krvnog tlaka (umjereno povisen)
Izvor za dijastolicki krvni tlak: B — Stupanj 1 povisenog krvnog tlaka (blago povisen)
Journal of Hypertension 1999, vol 17,no.2 | | —  Visok-normalan

B — Normalan

— Optimalan

NAMJESTANJE MANZETE ZA NADLAKTICU

1. Omotajte manzetu oko nadlaktice, oko 2-3 cm iznad lakta, kao $to je prikazano na slici. Postavite manzetu
izravno na kozu jer je puls preko odjece slabiji i dovodi do greske u mjerenju.

2. Stezanje nadlaktice uzrokovano preklopima rukava moze sprijeciti tocne rezultate mjerenja.

3. Pazljivo pricvrstite Cicak traku tako da manzeta stoji komotno, i ne previse stisnuto. PoloZite ruku na stol,
dlanom prema gore, tako da je manzeta u istoj visini s Vasim srcem. Pripazite da cijev nije preklopljena.

4. lzmjerite opseg ruke za odabir manzete, pogledajte “SPECIFIKACIJE".

Ispravan nacin mjerenja

Manzeta

g

Crijevo

2-3cm

Izbjegavajte stezanje
nadlaktice
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Za najtocnije rezultate mjerenja imajte na umu sljedece:

Pacijent u sjede¢em polozaju, ukljucujudi:
1) udobno posjednut
2) neprekrizenih nogu
3) sa stopalima na podu
4) sa poduprtim ledima i rukom
5) sredina MANZETE u razini srca
Ostanite mirni i tihi tijekom mjerenja.
Opustite se $to je vise moguce, i ne razgovarajte tijekom procesa mjerenja.
Svaki dan mjerite krvni tlak otprilike u isto vrijeme.
Nemojte mjeriti odmah nakon fizicke aktivnosti ili kupanja. Odmorite se dvadeset ili trideset minuta
prije mjerenja.
Imajte na umu da sljededi uvjeti mogu utjecati na rezultat mjerenja:
- uzimanje obroka, konzumiranje pica koja sadrze alkohol ili kofein, vjezbanje ili kupanje do jedan
sat prije mjerenja
- razgovor, nervoza, promjene raspolozenja, drastitne promjene temperature okoline tijekom
mjerenja
« mjerenje u vozilima u pokretu
« kontinuirano mjerenje kroz duzi vremenski period
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KAKO MJERITI KRVNITLAK

1. Pri¢vrstite manzetu u skladu s uputama u poglavlju,Namjestanje manzete”

2. Pritisnite tipku “ON/OFF’, sve ikone se automatski pojavljuju na dvije sekunde na zaslonu, zatim se uredaj
prebacuje na mjerenje i prikazuje “00" ili zadnji zapis mjerenja.

ON/OFF E Eés éaﬁ : Eﬁ
awidl

3. Zapocnite mjerenje, manzeta u remenu ce se automatski napuhati. To je oznac¢eno simbolom ,Pumpanje”
9" Kada je mjerenje zavrieno, rezultati ¢e biti prikazani na LCD zaslonu.

H]
]
[N

ie- 8 i2st tg- 8 15t IE-'E 1252
68 [ 151 | 123
" nnnnn " "mm Eﬁ

Citanje pohranjenih mjerenja

Pritisnite tipku,MEM” dok je uredaj isklju¢en da biste pozvali pohranjene podatke. Uredaj prikazuje prosjec¢nu
vrijednost zadnja 3 mjerenja na zaslonu, ozna¢enu simbolom ,AUY3“ u gornjem desnom kutu zaslona. Za
vracanje pojedinacnih vrijednosti krvnog tlaka ponovno pritisnite tipku,,MEM®. Za navigaciju kroz memoriju,
pritisnite ,MEM” za navigaciju gore ili ,SET” za navigaciju dolje. Takoder je moguce provjeriti svoje rezultate
mjerenja odmah nakon mjerenja pritiskom na tipku “MEM".

Brisanje pohranjenih mjerenja

Kada ste u nacinu rada ,Citanje pohranjenih mjerenja” Eara
pritisnite i drzite tipku ,MEM" pet sekundi, sve dok se na LCD

zaslonu ne pojavi ﬁﬂ Svi pohranjeni rezultati mjerenja sada MEM 9 "::;E 9

su izbrisani. "

.
ca

=)
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NJEGA | ODRZAVANJE

Za odrzavanje Vaseg digitalnog tlakomjera i da biste ga zastitili od

ostecenja pridrzavajte se sljedecih uputa:

- Kada nije u uporabi, tlakomjer ¢uvajte u transportnoj kutiji.

« Ne savijajte manzetu previse ¢vrsto.

« Ucvrscivac od tkanine mogao bi dodirnuti unutarnju povrsinu

manzete za ruku, i ostetiti je.

Tlakomjer i manZetu ¢istite mekanom, suhom krpicom.

Ne koristite abrazivna i agresivna sredstva za ¢iS¢enje.

Manzeta se mora pazljivo i polako odvojiti od uredaja.

Preporucuje se ¢iS¢enje manzete nakon svake uporabe.

+ Mekom krpom lagano navlazenom 75% etanolom tri puta u potpunosti obrisite unutrasnjost (strana
koja dolazi u dodir s kozom) manzete. Zamijenite meku krpu nakon svakog cisc¢enja.

+ Pustite da se manzeta osusi na zraku.

AN Paznja:

Ne uranjajte tlakomjer niti bilo koje njegove dijelove u vodu.

Ne izlaZite tlakomjer ekstremno visokim ili niskim temperaturama, vlazi ili direktnom suné¢evom svjetlu.
Spremite tlakomjer i njegove dijelove na cCisto i sigurno mjesto.

Ne ispustajte uredaj i ne izlazite ga jakim udarcima.

Izvadite baterije kada tlakomjer nije u uporabi 3 mjesecaili duze.

Uvijek zamijenite sve baterije odjednom.

Informacije:

« Preporucujemo umjeravanje svake dvije godine za uredaje koji se koriste profesionalno, na primjer u lje-
karnama, lije¢nickim ordinacijama ili klinikama. Takoder se pridrzavajte nacionalnih propisa odredenih
zakonom. Provjeru kalibracije smiju provoditi samo nadlezna tijela ili ovlastene sluzbe za odrzavanje.

« Za laicku upotrebu, uredaj je u skladu s dopustenim maksimalnim odstupanjem mjerenja tijekom cije-
log svog vijeka trajanja.

Za vise detalja pogledajte Metodu kalibracije.
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RJESAVANJE PROBLEMA
Ako se tijekom rada uredaja pojavljuju problemi, prvo provijerite sljedece.

Poruka o gresci

Uredaj se ne ukljucuje
kada se pritisne tipka ON/
OFF ili trepce simbol
baterije [

Mogucdi uzrok

Baterije nisu umetnute.

Kako popraviti

Umetnite baterije

Baterije su potpuno ispraznjene.

Zamijenite baterije novima

Polaritet baterija nije ispravan.

Umetnite baterije pazeci na ispravan polaritet

EO: Uredaj ne moze detektirati
signal pulsa.

Izmedu manzete i nadlaktice je mnogo
odjece.

Manzeta je mozda postavljena u
pogre$nom smjeru, i sucelje cijevi ne
odgovara arterijskom polozaju.

Ako kod greske EO nije uzrokovan
gore navedenim razlozima, uredaj je
neispravan.

Pozeljno je da mansetu nosite na goloj nadlak-
tici ili samo preko tanke tkanine bez podizanja
rukava.

E1: ManZeta se ne moze
ispravno napuhati

Provjerite da zrak ne istje¢e na manzeti

Zamijenite manzetu novom

E3:Tlak zraka je previsok

Krvni pritisak visi od 299 mmHg

Ponovite mjerenje ili posaljite tlakomjer
distributeru na provjeru i ponovnu kalibraciju

E2E4: Pokret tijekom mjerenja

Ruka ili tijelo se pomicalo tijekom
mjerenja

Ponovite mjerenje bez pomicanja

Pojavljuje se simbol baterije i}

Baterije slabe

Zamijenite baterije novima i ponovite mjerenje

Previsoka vrijednost sistoli¢-
kog ili dijastolickog tlaka

Manzeta za ruku je drzana nize od razine
vaseg srca

Manzeta nije pri¢vri¢ena na ispravan
nacin

Kretali ste se ili govorili tijekom mjerenja

Preniska vrijednost sistolickog
ili dijastolickog tlaka

ManzZeta za ruku je drzana vise od razine
vaseq srca

Kretali ste se ili govorili tijekom mjerenja

Ponovite mjerenje bez pomicanja i govora




TEHNICKI PODACI
Mjerna metoda: Oscilometrijska metoda
Raspon mjerenja: Tlak: 30 - 280mmHg

Puls: 40 - 199 otkucaja/minuti

Memorija: Pohranjuje do 90 ocitanja krvnog tlaka

Radna temperatura:  + 5°C - +40°C;
15% RH - 93% RH;
Atmosferski tlak: 70kPa - 106kPa

Dimenzije: 140 (5) X 110 (V) X 48D) mm
Klasifikacija: Tip BF
AC Adapter: Input: 100 - 240V 50/60Hz, 0,2A

Output: 6V, 500 mA

Prikaz: Digitalni LCD zaslon

Tocnost: Staticki tlak: £ 3mmHg
Puls: + 5%

Napajanje: 4x 1,5V baterije (LR6 ili AA)

Koristite alkalne baterije:

cca 200 mjerenja (kada se

koriste nove alkalne baterije)
Uvjeti skladistenja: -20°C-+55°C;

0% RH -93% RH;

Atmosferski tlak: 50kPa - 106kPa
Tezina: cca. 410 g, bez baterija
Opseg nadlaktice: 22-42cm
Koristite iskljucivo provjereni strujni adapter koji mozete
kupiti kod proizvodaca tlakomjera.

1. Vrsta zastite od strujnog udara: INTERNO NAPAJANJE U OPREMI
2. Razina ili zastita od elektri¢cnog udara: PRIMIJENJEN DIO TIPA BF

3. Nacin rada: KONTINUIRANI RAD

4. Uredaj nije prikladan za istodobno koristenje s AP & APG kategorijom uredaja

1ZJAVA

Uredaj ne moze zadovoljiti kriterije to¢nosti prema tehnickim podacima ako je uskladisten ili se koristi izvan

navedenih raspona temperature i vlaznosti zraka:
- Radni uvjeti: +5°C - +40°C;
« Uvjeti skladistenja: -20°C - +55°C;

15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa
0%RH - 93%RH
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SPECIFIKACLJE PROIZVODA

1. Pohranjuje do 90 o¢itanja krvnog tlaka.

2. Veliki, ¢itki LCD zaslon.

3. Prikaz klasifikacije krvnog tlaka prema WHO.

4. Jednostavan za koristenje: dovoljan je jedan pritisak na gumb za pocetak automatskog mjerenja; biljeze se

i izmjerene vrijednosti i vrijeme mjerenja.

5. Automatsko gasenje (unutar 1 minute) kako bi stedjeli energiju.

NAPOMENE PROIZVODPACA

« Prije pocetka mjerenja provjerite da spojna cijev nije savijena, kako biste izbjegli ozljede pacijenta.
Nemojte mjeriti krvni tlak vise od tri puta zaredom. Izmedu mjerenja mora postojati pauza od najmanje 5
minuta kako bi se izbjegli poremecaji protoka krvi.

NEMOJTE mijeriti krvni tlak ¢eS¢e nego 5to je potrebno i ne vise od 6 puta dnevno.

Ne stavljajte manzetu preko ozljede jer to moze dovesti do daljnjeg ozljedivanja.

Ne mijeriti na zape$¢u ruke na onoj strani na kojoj je obavljena mastektomija jer bi moglo doci do ozljede.
Pratite tlak na LCD zaslonu.

Prilikom mjerenja uredaj ne smije prijeci tlak zraka od 280 mmHg. Ako se to dogodi pritisnite tipku
,ON/OFF" da biste ga zaustavili.

Ne koristite silu za savijanje manzete ili crijeva za zrak.

NEMOJTE ispustiti uredaj niti ga izlagati jakim udarcima ili vibracijama.

Koristite samo pribor naveden u priru¢niku. Koristenje drugog pribora koji nije odobrio proizvoda¢ moze
dovesti do netocnih rezultata ili ozljeda.

Za servisne informacije, rezervne dijelove i sl. obratite se distributeru.

PACLJENT je predvideni OPERATER.

Uredaj se smije servisirati i kontrolirati samo kada je iskljucen.

Uredaj moze servisirati korisnik kako je opisano u odgovaraju¢em odjeljku ovog priru¢nika.
Prestanite koristiti uredaj ako je dosao u dodir s vodom.




EMCIZJAVA

1. Izjava kojom se potvrduje da ova oprema mora biti ugradena i pustena u rad u skladu s informacijama na
POPRATNOJ DOKUMENTACHI; i

2. izjava o tome da bezi¢na komunikacijska oprema, kao $to su bezi¢ne kué¢ne mreze, mobilni telefoni,
bezi¢ni telefoni i bazne stanice, radio komunikacijska oprema moze utjecati na ovu opremu i treba drzati
udaljene od uredaja. Udaljenost se izracunava od strane proizvodaca s 800 MHz do 2,5 GHz stupcu Tablice
5 ili Tablice 6 EN 60601-1-2: 2015, prema potrebi.

JAMSTVO PROIZVODPACA

Proizvodac daje jamstvo za Wellion WAVE plus tlakomjer na materijal i izradu u roku dvije godine od datu-
ma kupnje. Jamstvo se gubi ako se uredaj koristi neadekvatno, lo3e se odrzava ili se izmijeni. Odgovornost
pod ovim jamstvom je ograni¢ena na popravak neispravnih dijelova ili - prema procjeni proizvodaca - na
zamjenu uredaja. Pravo na raskid ugovora o kupoprodaji postoji samo ako je zamjena takoder neispravna.
Potrazivanja osim njih nece se rjesavati. Ostala potrazivanja ne mogu biti prihvacena. Jamstvo prestaje ako
je Steta posljedica nepravilnog koristenja, grubog rukovanja, otvaranja uredaja, ljudske pogreske ili uporabe
u ekstremnim uvjetima. Ovo jamstvo vrijedi samo ako je datum, Zig i potpis trgovca naveden na jamstvenoj
kartici na dan kupnje. Jamstveni rok se ne moze produziti.
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Dodatak 1 Tablice smjernica i deklaracija proizvodaca

Smjernice i deklaracija proizvodaca- elektromagnetska

Model PG-800B11 namijenjen je za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenJu Kupac ili korisnik modela
PG-800B11 trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetno okruzenje — smjernice

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Model PG-800B11 koristi RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju.
Zbog toga su njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno da ¢e uzrokovati
smetnje u obliznjoj elektroni¢koj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa B Model PG-800B11 prikladan je za koriStenje u svim objektima, ukljucujuci

Harmonic¢ne emisije IEC  |A domace objekte i one koji su izravno spojeni na javnu niskonaponsku mre-

61000-3-2 zu koja napaja zgrade koje se koriste za potrebe kuc¢anstava

Fluktuacije napona/ Ispunjeno

emisije treperenja IEC

61000-3-3

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Model PG-800B11 namijenjen je za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik modela
PG-800B11 trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Test imuniteta

IEC 60601 testna razina

Razina uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje -
smjernice

Elektrostaticko praznjenje
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV
zrak

+ 8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV
zrak

Podovi trebaju biti drveni,
betonski ili s keramickim ploci-
cama. Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom, relativna
vlaznost zraka treba biti najmanje
30 %.

Elektrostaticki prolaz/izboj

+ 2 kV za snagu opskrbni
vodovi 100 kHz ponavljanje

+ 2 kV za snagu opskrbni
vodovi 100 kHz ponavljanje

Kvaliteta elektricne energije treba-
la bi biti ona u tipicnom komerci-

IEC 61000-4-4 frekvencija £1 kV za ulazne/ |frekvencija +1 kV za ulazne/|jalnom ili bolnickom okruzenju.
izlazne vodove izlazne vodove

Udar +0.5 kV, £1kV diferencijalni |+0.5 kV, £1kV diferencijalni |Kvaliteta elektri¢ne energije treba-
mod line-line mod line-line la bi biti ona u tipicnom komerci-

IEC 61000-4-5 jalnom ili bolni¢ckom okruzenju.




Padovi napona, kratki
prekidi i varijacije napona
na ulaznim vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

0% UT (100% pad u UT) za
0.5 ciklus na 0°, 45° 90°
135°,180°, 225°, 270°i 315°
0% UT (100% pad u UT) za
1 ciklusa na 0°

70% UT (30% pad u UT) za
25/30 ciklusa na 0°

0% UT (100% pad u UT) za
250/300 ciklusa na 0°

0% UT (100% pad u UT) za
0.5 ciklus na 0°, 45° 90°
135°,180°, 225°, 270°i 315°
0% UT (100% pad u UT) za
1 ciklusa na 0°

70% UT (30% pad u UT) za
25/30 ciklusa na 0°

0% UT (100% pad u UT) za
250/300 ciklusa na 0°

Kvaliteta elektri¢ne energije treba-
la bi biti ona u tipi¢cnom komerci-
jalnom ili bolnickom okruzenju.
Ako korisnik naziva proizvoda
modela PG-800B11 zahtijeva kon-
tinuirani rad tijekom prekida elek-
tricne mreze, preporuca se da se
model PG-800B11 napaja iz ne-
prekinutog napajanja ili baterije.

Frekvencija elektricne ener-
gije (50/60 Hz) magnetsko
polje

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Magnetska polja frekvencije sna-
ge trebaju biti na razinama ka-
rakteristicnim za tipicno mjesto u
tipicnom poslovnom ili bolnickom
okruZenju.

NAPOMENA: UT je a. c. mreZni napon prije primjene ispitne razine.
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Smijernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Model PG-800B11 namijenjen je za koriStenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik modela
PG-800B11 trebao bi osigurati da se koristi u takvom elektromagnetskom okruzenju.

Test imuniteta

IEC 60601 ispitna
razina

Razina
uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje - smjernice

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristi-
ti blize bilo kojeg dijela modela PG-800B11, uklju¢ujuci kabele, od
preporucene udaljenosti odvajanja izracunate iz jednadzbe primje-
njive na frekvenciju odasiljaca.

Preporucena udaljenost odvajanja

ProvedenRF |5y, a=|32 VP
150 kHz do 80 MHz 6 LV
Vrms 150 6V
kHz do 80 MHz izvana ]
ISM pojasevi d=|=[4/P
IEC 6100-4-6 %17 80MHz do 800MHz
d= 20
LE 800MHz do 2.7GHz
i=|B VP
Zraci RF 10V/m 10V/m Gdje je P najveca izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proi-
IEC6100-4-3 |80 MHZ do 2.7 GHz zvodacu odasiljaca, a d je preporuceni razmak u metrima (m).

Snage polja fiksnih RF odasiljaca, kako je utvrdeno elektromagnet-
skim istrazivanjem mjesta, a treba biti manja od razine usklade-
nosti u svakom frekvencijskom rasponu b Moze do¢i do smetnji u
blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom:

(R




NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove smjernice se mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu
apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

a ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasevi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz
do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Radioamaterski pojasevi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
su 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do
14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28 ,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do
54,0 MHz.

b Razine uskladenosti u ISM frekvencijskim pojasevima izmedu 150 kHz i 80 MHz i u frekvencijskom rasponu od 80 MHz do
2,7 GHz namijenjene su smanjenju vjerojatnosti da bi mobilna/prijenosna komunikacijska oprema mogla uzrokovati smet-
nje ako se nenamjerno unese u podru¢ja pacijenata . 1z tog razloga, dodatni faktor 10/3 je uklju¢en u formule koje se koriste
za izra¢un preporucene udaljenosti razdvajanja za odasiljace u tim frekvencijskim rasponima.

¢ Jacine polja iz fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za radijske (mobilne/beZi¢ne) telefone i zemaljske mobilne radio
stanice, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitiranje ne mogu se teoretski predvidjeti s to¢noscu. Za procjenu elektroma-
gnetskog okruzenja zbog fiksnih RF odasiljaca, potrebno je razmotriti elektromagnetsko ispitivanje mjesta. Ako izmjerena
jakost polja na mjestu na kojem se koristi model PG-800B11 premasuje gornju primjenjivu razinu RF uskladenosti, model
PG-800B11 treba promatrati kako bi se provjerio normalan rad. Ako se primijeti nenormalan rad, mogu biti potrebne dodat-
ne mjere, kao $to je preusmjeravanje ili premjestanje modela PG-800B11.

d U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebaju biti manje od 10 V/m.
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Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i modela PG-800B11

Model PG-800B11 namijenjen je za koriStenje u elektromagnetskom okruzenju u kojem se kontroliraju zra¢ene RF smetnje.
Kupac ili korisnik modela PG-800B11 moze pomoci u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne uda-
lienosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (predajnika) i modela PG-800B11 kao sto je preporuc¢eno u
nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna brzina|Razdvojena udaljenost prema frekvenciji odasiljaca (m)
prijenosa odasiljaca | 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 80 MHz |80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
ISM pojasevi ISM pojasevi
35 12 12 23
=22 [P —|=£[yP 12| e —|ZfyP
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23

Za odasiljace koji imaju maksimalnu izlaznu snagu koja nije navedena iznad, preporucena udaljenost d u metrima (m) moze
se procijeniti pomocu jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je P najveca izlazna snaga odasiljaca u vatima
(W) prema proizvodacu odasiljaca.

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasevi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz;
13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Radioamaterski pojasevi izmedu 0, 15
MHz i 80 MHz su 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz,
14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28 ,0 MHz do 29,7 MHz i
50,0 MHz do 54,0 MHz.

NAPOMENA 3: Dodatni faktor od 10/3 ukljucen je u formule koje se koriste za izracun preporucene udaljenosti za odasiljace
u ISM frekvencijskim pojasevima izmedu 150 kHz i 80 MHz i u frekvencijskom rasponu od 80 MHz do 2,7 GHz kako bi se sma-
njila vjerojatnost da bi mobilna/prijenosna komunikacijska oprema mogla uzrokovati smetnje ako se nenamjerno unese u
podruc¢ja za pacijente.

NAPOMENA 4: Ove smjernice se mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu apsorpci-
ja i refleksija od struktura, objekata i ljudi.




METODA KALIBRACLJE

1. Istovremeno pritisnite i drzite tipke ,ON/OFF” i M, umetnite bateriju, udite u nacin kalibracije stati¢ckog
tlaka zraka nakon $to se LCD zaslon u potpunosti prikaze, a zatim otpustite gumb.

2. Pritisnite ON/OFF za zatvaranje unutarnjeg zra¢nog ventila.

. Spojite standardno vanjsko barometrijsko sucelje i sucelje digitalnog barometra na sucelje manzete.

4. Vanjski ulaz 50 mmHg i 200 mmHg standardni staticki tlak zraka i promatrajte vrijednost tlaka zraka prika-
zanu na poloZaju LCD sistolickog tlaka (SYS), a vrijednost digitalnog manometra trebala bi biti u rasponu
od + 3 mmHg.

w

/N Oprez:

1. Medicinski uredaj moze se koristiti u okruzenju izlozenom zracenju, ukljucujuci okruzenje s elektromagnetskim smet-
njama. To ne utjece na osnovnu sigurnost i performanse uredaja.

2. U slucaju bilo kakvog ozbiljnog dogadaja povezanog s ovim proizvodom, kao $to je ozbiljan Stetni dogadaj, znacajna
izmjena proizvoda koja rezultira promjenom namjene itd., bit ¢e prijavljen proizvodacu i nadleznim tijelima korisnika i/
ili drzavama ¢lanicama u kojima se pacijent nalazi.

Napomene:
Bitna izvedba: Granice pogreske manometra, + 3 mmHg. Ponovljivost odredivanja krvnog tlaka + 3 mmHg.
Klini¢ka korisnost: Precizno mjerenje SBP-a i DBP-a, klini¢ka ucinkovitost udovoljava zahtjevima ISO 81060-2:2018.
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Il misuratore di pressione professionale Wellion WAVE plus misura la pressione arteriosa attraverso il metodo
oscillometrico.

Il misuratore elettronico automatico della pressione arteriosa & destinato a essere utilizzato da professionisti

sanitari o a domicilio per monitorare e visualizzare la pressione arteriosa sistolica e diastolica e la frequenza

cardiaca negli adulti utilizzando un bracciale avvolto attorno al braccio sinistro secondo le istruzioni del para- IT
grafo “POSIZIONAMENTO DEL BRACCIALE". La durata prevista del prodotto e di 5 anni.

Il prodotto soddisfa i requisiti in merito alla compatibilita elettromagnetica posti dalla norma IEC 60601-1-
2, gli standard di sicurezza previsti dalla norma IEC 60601-1 nonché i criteri di rendimento IEC 80601-2-30,
specificati nella Regolamento UE 2017/745.
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INFORMAZIONI GENERALI SULLA PRESSIONE ARTERIOSA

1. Cosa si intende per pressione arteriosa?

Per pressione arteriosa si intende la pressione che il sangue esercita sulle pareti dei vasi sanguigni. La
pressione arteriosa sistolica si riferisce al momento di cui il cuore € in fase di contrazione mentre la pressione
arteriosa diastolica al momento in cui il cuore & in fase di rilassamento.

La pressione arteriosa si misura in mmHg; di norma il rilevamento viene effettuato al mattino, a digiuno e in
stato di riposo.

2. Cosa si intende per pressione arteriosa elevata (ipertensione) e come puo essere controllata?
Lipertensione & la condizione in cui la pressione arteriosa & sproporzionatamente elevata. Se non
opportunamente trattata, l'ipertensione puo causare molteplici problemi di salute quali ictus o infarto
cardiaco.

La pressione arteriosa puo essere controllata in modo efficace cambiando il proprio stile di vita, evitando
situazioni di stress, assumendo medicinali dietro prescrizione medica.

Lipertensione puo essere prevenuta o tenuta sotto controllo con i seguenti accorgimenti:

- non fumare « ridurre I'assunzione di sale e grassi  « controllare il proprio peso corporeo
- praticare sport regolarmente - effettuare controlli medici regolari

3. Perché si raccomanda di controllare la pressione arteriosa a casa?

Per la situazione di stress che si viene a creare, i risultati dei controlli effettuati in ambiente clinico o presso un
ambulatorio medico sono di norma pil elevati di 25 - 30 mmHg rispetto
ai valori rilevati in ambiente domestico. La misurazione della pressione
arteriosa a casa non é condizionata da fattori esterni, completa la
misurazione effettuata in ambiente ambulatoriale e fornisce un quadro
pressorio pil preciso.

Fonte:
Journal of Hypertension 1999, vol. 17 n. 2

mmHg

Ipertensione di grado 3 (grave)

S

Ipertensione di grado 2 (moderata)

Ipertensione di grado 1 (lieve)
4, Classificazione OMS della pressione arteriosa
L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha standardizzato i
criteri di valutazione dell'ipertensione, indipendentemente dall'eta. Al
lato é riportato il relativo grafico: 120130 140 160 180
(Grafico tratto dal Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2) Pressione arteriosasistolica  mmHg

Pressione arteriosa diastolica



5.Variazioni della pressione arteriosa Variazione tipica

della pressione arteriosa nell'arco di una giornata

La pressione arteriosa di una persona € soggetta a oscillazioni (intervallo di misurazione: 5 minut)

temporali. A seconda delle circostanze pud variare di 30 - 50 mmHg ™9 / Sistolica
nell'arco di una giornata. Nei soggetti ipertesi le oscillazioni sono _5150

particolarmente pronunciate. 210 % ﬂN

Di norma, la pressione arteriosa aumenta con il movimento e @ 70 !
raggiunge i valori minimi durante il sonno; si raccomanda pertanto di ~ $ WWWMV\A '“fw

non sopravvalutare il singolo valore di misurazione. g %0 Diasoica Sonno

E con5|gI|ab|Ie misurare la pressione arteriosa sempre alla stessa ora del L

5548 2T 24 03 06 00
giorno attenendosi alle istruzioni riportate nel presente manuale e di Pomeriggio Mattino ~ Ora
chiedere al medico il proprio valore normale della pressione arteriosa.
Un maggior numero di valori di misurazione fornisce un quadro piu preciso del profilo pressorio.
Quando si effettua una misurazione, annotare la data e l'ora. Chiedere al proprio medico di interpretare i
valori della pressione arteriosa.

ISTRUZIONI PER IL CORRETTO UTILIZZO

Le icone e i segnali di pericolo indicati di seguito servono ai fini della sicurezza e del corretto utilizzo de-
II'apparecchio, per evitare lesioni o danni al dispositivo.

I simboli hanno i seguenti significati:

Spiegazione dei simboli

0 sempre); le azioni obbligatorie relative al caso specifico S(R
riportate di volta in volta nel testo o nella figura a fianco.

| simbolo a sinistra indica un «obbligo generico».

® Questo simbolo indica il divieto di scomporre in singole parti

0 «<smontare».

Questo simbolo indica un divieto (cosa non deve essere fatto); Apparecchio di tipo BF
® i divieti relativi al caso specifico sono riportati di volta in volta @ Collegato elettricamente al paziente ma non direttamente
nel testo o nella figura a fianco. Il simbolo a sinistra indica un al cuore
«divieto generico». A Attenzione
Questo simbolo indica un‘azione obbligatoria (da osservare
@ Seguire le istruzioni per I'uso IT

Consultare le istruzioni per I'uso
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X

Contattare le autorita locali per determinare il metodo cor-
retto per lo smaltimento di parti e accessori potenzialmente
biologicamente pericolosi.

IP20

Grado di protezione come definito dalla norma IEC 60529
IP20: il prodotto é resistente alla pressione e resiste alla
polvere o agli oggetti di dimensioni superiori a 12 mm (ad

esempio le dita delle persone), ma non & impermeabile.

esto simbolo indica un apparecchio medico che teme
T Questo si indica un apparecchi I Non sicuro RM

&

I'umidita.

Dispositivo Medico

E noto che un oggetto contrassegnato come non sicuro per
la RM rappresenta un pericolo in tutti gli ambienti di RM.

Importer

®

Solo un operatore sanitario & qualificato per interpretare le misurazioni della pressione sanguigna. Automisurazione
significa controllo, non diagnosi o trattamento. Valori insoliti devono essere sempre discussi con il medico. Il dispositivo non
deve essere utilizzato per decidere le misure di primo soccorso né per il monitoraggio continuo della pressione sanguigna.
Questo dispositivo non ¢ adatto alla misurazione in nessun caso di emergenza medica o durante le operazioni. Sebbene
portatile, non deve essere utilizzato durante il trasporto (ad esempio durante il trasporto del paziente). E destinato all’'uso
a casa 0 in qualsiasi luogo fisso.

Se il misuratore viene applicato in modo non confortevole o se la pressione continua ad aumentare inavvertitamente, &
possibile premere in qualsiasi momento «ON/OFF» per spegnere |'apparecchio.

A\

Attenzione

II dispositivo non deve essere utilizzato da bambini di eta inferiore a 18 anni o da persone con limitato acume fisico, sensoriale o mentale
per evitare situazioni pericolose.

Si raccomanda di non utilizzare I'apparecchio per scopi diversi dalla misurazione della pressione arteriosa, per evitare eventuali infortuni
0 problemi.

Durante la misurazione assicurarsi che nelle vicinanze non si trovino telefoni cellulari o altri dispositivi elettrici che emettono campi
elettromagnetici. Cio potrebbe comportare un funzionamento errato del dispositivo e/o causare una lettura imprecisa.

Non utilizzare I'apparecchio quando si & in movimento.

Non utilizzare I'attrezzatura allaperto o in aree umide.

Interrompere immediatamente I'uso dell'apparecchiatura se entra in contatto con I'acqua

Non smontare |'apparecchio, non cercare di ripararlo autonomamente né di modificare I'apparecchio o il manicotto. Cio portera al
malfunzionamento del dispositivo.

POV @




PRECAUZIONI PRIMA DELL'USO

1. Se siassumono medicinali, & opportuno definire con il medico il momento esatto in cui misurare la pressione
arteriosa. Non modificare MAI I'assunzione dei medicinali prescritti senza aver prima consultato il medico.

2. Nelle persone che soffrono di disturbi della circolazione periferica a causa di diabete, malattie del fega-
to, arteriosclerosi ecc. i risultati della pressione arteriosa possono variare in base al punto di misurazione
(polso, braccio).

3. I valori di misurazione possono essere compromessi dalla vicinanza di elettrodomestici come televisori,
microonde, apparecchiature per raggi x, telefoni cellulari o altri dispositivi con forti campi elettromagne-
tici. Si raccomanda di utilizzare questo apparecchio solo a una distanza sufficiente da simili apparecchi o
di spegnerli.

4. Lavarsi le mani prima dell’utilizzo.

5. Non utilizzare I'apparecchio sullo stesso braccio in cui viene utilizzato un altro dispositivo medico elettrico
altrimenti potrebbero verificarsi malfunzionamenti.

6. In caso di risultati inaspettati consultare il proprio medico. Ulteriori informazioni in merito sono disponibili
nel capitolo «Eliminazione degli errori» del presente manuale.

7. Poiché le persone generalmente sono piu rilassate a casa che nello studio del medico, la pressione sangui-
gna puo essere piu bassa a casa.

8. Intervallo di pressione del manicotto: 0-299 mmHg.

COMPONENTI DEL SISTEMA ) Presa per tubo dell'aria
Manicotto

Tasto SET braccio superiore

Display LCD r-_
(data e ora, |© @ @)
pressione arteriosa LbCeV __ 4

sistolica, pressione
arteriosa diastolica,
pulsazioni/minuto)

Connettore DC

Tasto memoria
Tasto ON/OFF

Tubo dell’aria
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SIMBOLI SUL DISPLAY

Mese/giorno

Classificazione pres-
sione arteriosa OMS

Pile in esaurimento =

Gonfiaggio/
sgonfiaggio

-18-88 d48:88

+d8B

"’BBEI

kpa mmHg

MEB(\.;;,EE

4

Memoria

Ora/minuto

Valore sistolico

Valore diastolico

Unita di misura
Pulsazioni/
minuto

Slmbolo del battito cardiaco

INSERIMENTO E SOSTITUZIONE DELLE PILE
1. Rimuovere il coperchio delle pile
2. Inserire le nuove pile nell'apposito vano come indicato, accertandosi di posizionare correttamente i poli

(+) e ().

3. Richiudere il coperchio delle pile. Utilizzare esclusivamente pile LR6 o AA.

[C— [ C—)

1.5V batterie
(LR6 0 AA)

Accessori

Istruzioni per I'uso

Alimentatore

K Smaltire le pile esauste conformemente alle di-
sposizioni di legge del proprio Paese.



AAttenzmne
Inserire le pile conformemente alle istruzioni, altrimenti I'apparecchio non funziona.

« Se il simbolo «pile in esaurimento» n inizia a lampeggiare, sostituire tutte le pile. Non combinare le pile
nuove con quelle usate poiché questo potrebbe ridurre la durata delle pile nuove o provocare un
malfunzionamento dell'apparecchio.

Il simbolo «pile in esaurimento» [ non compare quando dalle pile fuoriesce del liquido.

« Assicurarsi di rispettare la polarita corretta quando si sostituiscono le batterie.

« Non inserire nell'apparecchio pile su cui é visibile del liquido o che sono state manipolate.

« Questo serve a prevenire un corto circuito delle pile.

« La durata della batteria varia in base alla temperatura ambiente e potrebbe essere inferiore a basse
temperature.

+ Le pile potrebbero perdere del liquido e causare un malfunzionamento.

« Utilizzare solo batterie corrispondenti alle specifiche fornite. Le batterie fornite con il dispositivo servono
per testare le prestazioni del misuratore e potrebbero avere una durata inferiore.

« Le pile usate potrebbero perdere del liquido e danneggiare I'apparecchio. Si prega di osservare i
seguenti punti:

« Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare il dispositivo per un certo periodo (circa tre
mesi o piu).

195



196

IMPOSTAZIONE ORA E SISTEMA

1. Premere il pulsante ,SET" per accedere al menu di impostazione dell‘ora.

2. Per accedere alla modalita di impostazione dell'ora quando é spento, tenere
premuto il pulsante ,SET” finché I'anno non lampeggia sul display LCD.

3. Premere il pulsante “MEM" per regolare l'anno, quindi premere nuovamente il
pulsante “SET” per salvare lI'impostazione ed accedere alla modalita di impostazione
del mese.

4. Premere il pulsante “MEM” per regolare il mese. Ripetere gli stessi passaggi per
regolare giorno/ora/minuti fino al completamento dellimpostazione.

%

|
048] [ r-1 o000 = {-000 - (- 080 v gog|
- NN AN >0 g0g

Anno Mese Data Ora Minuto

VISUALIZZAZIONE CONVERSIONE UNITA mmHg/kPa

Le letture della pressione sanguigna possono essere visualizzate in una delle seguenti unita: mmHg o kPa
(mmHg e l'unita preimpostata)

Per accedere al menu delle impostazioni dell'unita, premere il pulsante ,ON/OFF” per 10 secondi. Scegli
I'unita di tuo gradimento premendo il pulsante, MEM” e poi esci dal menu premendo nuovamente il pulsante
+ON/OFF". Lunita corrente viene visualizzata sullo schermo LCD.

Anche i risultati di misurazione memorizzati saranno visualizzati con la nuova unita di misura.

ON/OFF U E MEM ED
00 —(\| GO




VISUALIZZAZIONE DELLA CLASSIFICAZIONE DELL'IPERTENSIONE DELLA OMS

1— Ipertensione di grado 3 (grave)

11— Ipertensione di grado 2 (moderata)
Fonte: — Ipertensione digrado 1 (lieve)
Journal of Hypertension 1999, vol. 17, ,.2 — Alta-Normale

11— Normale

¥ — Ottimale

APPLICAZIONE DEL MANICOTTO

1.

Applicare il manicotto attorno al braccio superiore, a una distanza di 2-3 cm dal gomito, come indicato nella
figura. Applicare il manicotto direttamente sulla pelle, poiché la presenza di abiti potrebbe compromettere
il rilevamento delle pulsazioni e causare un risultato errato.

. Non arrotolare la manica, altrimenti si potrebbe stringere eccessivamente il braccio superiore e

compromettere il risultato della misurazione.

. Fissare il bracciale con la fascia in velcro in modo che sia comodo e non troppo stretto. Appoggiare il

braccio sul tavolo (palmo verso I'alto) in modo che il bracciale sia alla stessa altezza del cuore. Assicurati
che il tubo non sia piegato.

. Misurare la circonferenza del braccio per la selezione del bracciale, fare riferimento a “SPECIFICHE".

Bracciale

Evitare la compressione della
parte superiore del braccio
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Tecnica di misurazione corretta
Per ottenere risultati di misurazione esatti, si prega di osservare i seguenti punti.
. Paziente in posizione seduta, comprendente
1) in posizione comoda
2) con le gambe non incrociate
3) con i piedi completamente appoggiati a terra
4) con braccio e schiena appoggiati
5) con la parte centrale del BRACCIALE a livello del cuore
. Rimanere fermi e tranquilli durante la misurazione.
. Rimanere quanto piu possibile rilassati e non parlare durante la misurazione.
. Misurare la pressione arteriosa all'incirca alla stessa ora ogni giorno.
. Non misurare la pressione subito dopo l'esercizio fisico o il bagno. Prima di procedere alla misurazione
riposarsi per venti o trenta minuti.
. Si prega di notare che le seguenti condizioni possono influenzare il risultato della misurazione:
+ mangiare un pasto, consumare bevande contenenti alcol o caffeina, fare esercizio fisico o fare il
bagno fino a un‘ora prima della misurazione
« parlare, essere nervosi, avere sbalzi d'umore, sottoporsi a drastici cambiamenti della temperatura
ambiente durante la misurazione
- misurare stando in veicoli in movimento
» misurare continuamente per un periodo di tempo lungo




MISURAZIONE DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

1. Applicare il manicotto al braccio superiore conformemente alle istruzioni «<Applicazione del manicotto».

2. Premere il pulsante “ON/OFF", tutte le icone appaiono automaticamente per due secondi sul display,
quindi il dispositivo passa alla misurazione e visualizza “00” o I'ultima registrazione della misurazione.

ON/OFF E;Eéaééﬁ ° Bﬂeﬁ
- = |igeg~>
‘thwith

3. Iniziare la misurazione, il bracciale allacciato si gonfiera automaticamente. Il simbolo” @ "indica la fase di
“gonfiaggio”. Al termine della misurazione, sullo schermo LCD sono visualizzati i risultati.

t2- 8 15t te- 'E e 5‘4 te- ‘Eéeﬁ
) [} [}

-> > |, 'S8

A v iy A _— EME

Lettura della memoria

Premere il pulsante “MEM” mentre lo strumento & spento per recuperare i dati salvati. Lo strumento mostra
sul display il valore medio delle ultime 3 misurazioni, indicato dal simbolo ,RU3“ nell'angolo in alto a destra
del display. Per recuperare i valori individuali della pressione sanguigna, premere nuovamente il pulsante
+MEM?”, Per scorrere la memoria, premere ,MEM" per spostarsi verso l'alto 0,SET” per spostarsi verso il basso.
E anche possibile rivedere le misurazioni direttamente dopo la misurazione premendo il pulsante ,MEM".

Eliminazione della memoria
Quando l'apparecchio si trova in modalita memorizzazione, T
tenendo premuto il tasto MEM per 5 secgndl la memoria viene MEM }

8
svuotata e sul display LCD compare « s ». Questo indica che 2
tutti i valori di misurazione memorizzati sono stati cancellati lE
CON SUCCEsSO. gt

o
(== 5
puta |
[}
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CURA E MANUTENZIONE
Per conservare il proprio misuratore di pressione nelle migliori
condizioni e per proteggerlo da eventuali danni, seguire le istru-
zioni riportate di seguito:
» quando non utilizzato, conservare I'apparecchio nell'apposita
custodia in dotazione
+ non piegare il manicotto in modo troppo stretto
+ La chiusura in tessuto potrebbe toccare la superficie interna
del bracciale e danneggiarlo.
- pulire 'apparecchio e il manicotto con un panno morbido e umido
+ non utilizzare detergenti domestici aggressivi
« Il bracciale deve essere staccato dal dispositivo in modo dolce e lento.
- Si consiglia di pulire il bracciale dopo ogni utilizzo
« Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con soluzione alcolica al 75% per pulire l'intero
lato interno del bracciale a contatto con la pelle. Pulire per un totale di 3 volte, ogni volta con un panno
fresco.
- Asciugare il bracciale.

AAttenzione:
« Non immergere in acqua l'apparecchio o gli accessori.
« Non esporre I'apparecchio a temperature estremamente calde o fredde. Evitare ambienti molto umidi e
I'esposizione diretta alla luce solare.
» Conservare l'apparecchio e gli accessori in un posto pulito e sicuro.
« Non far cadere il misuratore né sottoporlo a forti impatti.
- Rimuovere le pile se I'apparecchio non viene utilizzato per almeno tre mesi.
« Sostituire sempre tutte le batterie contemporaneamente.

Informazione:
IT « Raccomandiamo controlli di taratura ogni due anni per i dispositivi utilizzati in ambito professionale, ad
esempio in farmacie, studi medici o cliniche. Si prega inoltre di osservare le normative nazionali stabilite
dalla legge. | controlli di taratura possono essere eseguiti solo dalle autorita competenti o da servizi di
manutenzione autorizzati.
« Perl'uso da parte di utenti non professionali, il dispositivo rispetta la massima deviazione di misurazione
consentita per tutta la sua vita utile.

200 Per maggiori dettagli, vedere il metodo di calibrazione.



ELIMINAZIONE DEGLI ERRORI
Se si verificano problemi nella gestione dell'apparecchio, verificare dapprima i seguenti punti:

Avviso d'errore

Il dispositivo non si accende quando
si preme il pulsante ON/OFF o I'icona
della batteria n lampeggia

Possibile causa
Nessuna batteria installata.

Correzione
Inserire le pile

Le batterie sono completamente scariche.

Sostituire le pile

La polarita delle batterie non € abbinata
correttamente.

Assicurarsi di abbinare
correttamente la polarita delle
batterie.

EO: Il dispositivo non rileva il segnale
della pulsazione

Ci sono troppi vestiti tra il bracciale e il
braccio.

Il bracciale é stato indossato nella direzione
sbagliata e l'interfaccia del tubo non
corrisponde alla posizione dell’arteria.

Se l'errore EO non é dovuto alle cause sopra
citate, il dispositivo & difettoso.

Il bracciale deve essere indossato
preferibilmente sulla parte
superiore del braccio nudo o solo
su indumenti sottili senza arrotolare
le maniche.

E1:il bracciale non puo essere
gonfiato correttamente

Verificare se il manicotto ha una perdita

Sostituire il manicotto

E3: la pressione di gonfiaggio &
troppo alta

Il valore di pressione Misurata & oltre i
299mmHg

Ripetere la misurazione o spedire
I'apparecchio al rivenditore per un
controllo

E2, E4: & stato fatto un movimento
durante la misurazione

La mano o il corpo si sono mossi durante la
misurazione

Ripetere la misurazione senza
muoversi

Viene visualizzato il simbolo della
pila ﬁ

Pile in esaurimento

Sostituire le pile e ripetere la
misurazione

Il valore della pressione arteriosa
sistolica o diastolica & troppo alto

Il manicotto é stato tenuto sotto al livello del
cuore

Il bracciale é stato tenuto piu in basso del tuo
livello del cuore

Durante la misurazione ci si € mossi o si &
parlato

Il valore della pressione arteriosa
sistolica o diastolica e troppo basso

Il bracciale é stato tenuto piu alto del livello
del cuore

Durante la misurazione sono stati fatti dei
movimenti o si & parlato

Ripetere la misurazione nella
posizione corretta senza muoversi.
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SPECIFICHE

Metodo di misurazione: Misurazione oscillometrica Display: Display LCD digitale

Intervallo del test: Pressione: 30 - 280mmHg Precisione: Pressione statica: £3mmHg
Polso: 40 - 199 battiti/minuto Polso +5%

Memoria: Memorizza fino a 90 letture Pile: 4x 1,5V batteries LR6 or AA
della pressione sanguigna Utilizzare batterie alcaline:

circa 200 misurazioni (utilizzando
batterie alcaline nuove)

Temperatura Da +5°Ca +40°C Condizioni di conservazione: Da-20°C a +55°C
d’esercizio: 15% RH - 93% RH 0% RH - 93% RH
Pressione dellaria: 70 kPa - 106 k Pressione dell’aria: 50kPa - 106kPa
Dimensioni: Approssimativamente: Peso: Ca.410 g, escl. pile
140 (L) X 110 (A) X 48 (P) mm
Classificazione: Tipo BF Circonferenza del 22-42cm
Adattatore AC: Input: 100 - 240V 50/60Hz, 0,3A braccio superiore:

Output: 6V, 500 mA

1.

1. Tipo di protezione contro le sovratensioni: TIPO DI APPARECCHIO AD AZIONAMENTO INTERNO

2. Grado o protezione contro le sovratensioni: apparecchio di tipo BF

3. Tipo di funzionamento: funzionamento continuo

4. L'apparecchio non e indicato per I'utilizzo contemporaneo con apparecchi della categoria AP e APG

DICHIARAZIONE

L'apparecchio potrebbe non soddisfare i criteri di prestazione se conservato in condizioni di temperatura e
di umidita diverse dalle seguenti:

+ temperatura d'esercizio: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH 70kPa - 106kPa

« temperatura di conservazione:  -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH



SPECIFICHE DEL PRODOTTO

1. Memorizza fino a 90 letture della pressione sanguigna.

2. Display ampio e facilmente leggibile

3. Classificazione OMS dell'ipertensione sul display

4. Facile da usare: premere un solo pulsante per avviare la misurazione automatica; Vengono registrati sia i
valori di misurazione che il tempo di misurazione.

5. Spegnimento automatico (entro un minuto), per il risparmio energetico

INDICAZIONI DEL PRODUTTORE
Prima di iniziare la misurazione, assicurarsi che il tubo di connessione non sia attorcigliato per evitare
lesioni al paziente.

« Non effettuare misurazioni della pressione arteriosa piu di tre volte di seguito. Tra una misurazione e l'altra &
necessario un intervallo di riposo di almeno 5 minuti per evitare interferenze con il flusso sanguigno.

« NON effettuare misurazioni della pressione arteriosa piu spesso del necessario, non superare il numero di 6
misurazioni al giorno.

« Non applicare il manicotto su una ferita poiché potrebbe causare un peggioramento della lesione.

« Non effettuare la misurazione sul polso che si trova sullo stesso lato di una mastectomia poiché potrebbero
generarsi dei danni.

« Monitorare la pressione sul display LCD.

« Durante la misurazione la pressione dell‘aria non dovrebbe superare i 280mmHg; in caso contrario,
interrompere il rilevamento premendo sul tasto ON/OFF.

« Maneggiare il manicotto con cura.

- NON far cadere né sottoporre il dispositivo a forti urti o vibrazioni.

- Utilizzare solo accessori e parti staccabili specificati/autorizzati dal produttore. In caso contrario, potrebbe
causare danni all'unita o rappresentare un pericolo per l'utente/pazienti.

« Per ulteriori informazioni sull'assistenza e sull'ordinazione di parti di ricambio rivolgersi al proprio
rivendiatore autorizzato.

« Il PAZIENTE & un UTENTE previsto. IT

« Lapparecchio deve essere sottoposto a manutenzione e assistenza solo quando ¢ spento.

« La manutenzione del dispositivo puo essere eseguita dall'utente stesso come descritto nella sezione
corrispondente del presente manuale.

« Smettere di utilizzare I'attrezzatura immediatamente dopo il contatto con l‘acqua.

203



204

DICHIARAZIONE EMC

1. Questa dichiarazione attesta che I'apparecchio é stato installato e messo in funzione conformemente alle
informazioni riportate nei documenti di accompagnamento.

2. La dichiarazione attesta altresi che gli apparecchi per la comunicazione senza fili come dispositivi di rete
per uso domestico, telefoni cellulare o radiotrasmittenti possono influire sul funzionamento di questo
apparecchio e devono essere tenuti a una certa distanza. Questa distanza é stata calcolata dal produttore
sulla base della colonna 800 MHz - 2,5 GHz della tabella 5 o 6 dell’EN 60601-1-2:2015 (conformemente
all'idoneita).

GARANZIA DEL PRODUTTORE

Il produttore risponde di eventuali vizi di materiale e di fabbricazione del misuratore di pressione
Wellion WAVE plus per un periodo di due anni a partire dalla data di acquisto. Non sono coperti da
garanzia apparecchi che sono stati manomessi, utilizzati in modo inappropriato o sottoposti a interventi
di manutenzione scorretti. La garanzia copre unicamente la riparazione di parti difettose o, a discrezione
del produttore, la sostituzione dell'apparecchio. E possibile recedere dall’acquisto solo se anche I'articolo
fornito in sostituzione é difettoso; & esclusa qualsiasi altro tipo di pretesa. Sono esclusi dalla garanzia danni
riconducibili a un uso improprio, a incuria, allo smontaggio inappropriato dell'apparecchio, a un errore
umano o all'esposizione a condizioni estreme. La garanzia ha validita esclusivamente in presenza della data
d’acquisto, del timbro e della firma del rivenditore. La durata della garanzia non puo essere estesa.



Appendice 1 Tabelle delle raccomandazioni e dichiarazione del produttore.

Raccc

d

zioni e dichiarazione del produttore -

ioni elettromagnetiche

I Modello PG-800B11 é destinato all’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore deve
assicurarsi che il Modello PG-800B11 sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - raccomandazioni

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il Modello PG-800B11 utilizza energia a radiofrequenza solo per il proprio
funzionamento interno. Le sue emissioni RF sono pertanto molto basse e
verosimilmente non causano nessuna interferenza negli apparecchi elet-
tronici vicini.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il Modello PG-800B11 puo essere utilizzato in tutti gli ambienti, compresi

Emissioni armoniche IEC|A quelli domestici e quelli collegati direttamente alla rete di alimentazione

61000-3-2 pubblica a bassa tensione che alimenta edifici adibiti a uso residenziale.

Fluttuazioni di tensione|Conforme

/ emissioni di flicker IEC

61000-3-3

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

I Modello PG-800B11 é destinato all’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore deve
assicurarsi che il Modello PG-800B11 sia utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
raccomandazioni

Scariche
(ESD)

IEC 61000-4-2

elettrostatiche | +8 kV a contatto

+ 2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
in aria

+8 kV a contatto

+ 2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
in aria

Il pavimento deve essere in
legno, calcestruzzo o in piastrelle
di ceramica. Se il pavimento é
rivestito di materiale sintetico,
'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori elettrici / burst

IEC 61000-4-2

+ 2 kV per le linee di
alimentazione 100 kHz
frequenza di ripetizione *1
kV per le linee di ingresso/
uscita

+ 2 kV per le linee di
alimentazione 100 kHz
frequenza di ripetizione +1
kV per le linee di ingresso/
uscita

La qualita della tensione di rete
deve essere quella prevista per un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.
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Sovracorrente +0,5 kV, £1kV modo|+0,5 kV, +1kV modo|La qualita della tensione di rete

differenziale linea-linea differenziale linea-linea deve essere quella prevista per un

IEC 61000-4-5 tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

Cali di tensione, brevi|0% UT (100% di calo in UT)|0% UT (100% di calo in UT)|La qualita della tensione di rete

interruzioni e variazioni|per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°|per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°,|deve essere quella prevista per

di tensione sulle linee di
ingresso dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

135°,180°, 225°, 270° e 315°
0% UT

(100% di calo in UT) per 1
cicloa0°

70% UT

(30% di calo in UT) per 25/30
ciclia0°

0% UT (100% di calo in UT)

135°,180°, 225°, 270° e 315°
0% UT

(100% di calo in UT) per 1
cicloa 0°

70% UT

(30% di calo in UT) per 25/30
ciclia0®

0% UT (100% di calo in UT)

un tipico ambiente commerciale
o ospedaliero. Se I'utilizzatore
necessita che il Modello PG-
800B11 continui a funzionare
anche durante l'interruzione della
tensione di rete, si raccomanda di
alimentare il Modello PG-800B11
con un gruppo di continuita o con

fpr Ciclo 250/300 a 0° fpr Ciclo 250/300 a 0° una batteria.
Campo magnetico a|30 A/m,50/60H 30 A/m,50/60Hz | valori dei campi magnetici a
frequenza di rete frequenza di rete devono essere
(50/60 Hz) quelli previsti per un‘area di un
IEC 61000-4-8 tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.
IEC 61000-4-8

NOTA: UT ¢ la tensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello di test.




Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

I Modello PG-800B11 & destinato all’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o I'utilizzatore deve
assicurarsi che il Modello PG-800B11 sia utilizzato in tale ambiente elettromagnetico.

Test di immu-
nita

Livello di test IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico - raccomandazioni

RF condotta

Non utilizzare apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili
auna distanza,

da qualsiasi componente del Modello PG-800B11 (compresi i cavi),
inferiore a quella raccomandata, calcolata in base all'equazione ap-
plicabile alla frequenza del trasmettitore.

3Vrms Distanza raccomandata
da 150 kHz a 80 MHz 6 35| 1p
Vrms da 150 kHz a 80(6V d=13 Vv
MHz o
IEC 6100-4-6 bande ISM esterne aol2| e
LY. da 80MHz a 800MHz
d=| 2| yr
LE da 800MHz a 2,7GHz
23
d=[=|+/P
_E‘. \/
RF irradiata 10V/m 10V/m dove P é la potenza massima di uscita del trasmettitore in Watt (W),
IEC6100-4-3 |da 80 MHZ a 2,7 GHz secondo le indicazioni del produttore del trasmettitore

e d e la distanza raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori a RF fissi, deter-
minate mediante un'analisi elettromagnetica del sito a, devono es-
sere inferiori al livello di conformita in ogni intervallo di frequenza
b E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di appa-
recchiature contrassegnate dal simbolo seguente:

()
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NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza maggiore.
NOTA 2 Le presentilinee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a Le bande ISM (industriali, scientifiche e medicali) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da
13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali comprese
tra 0,15 MHz e 80 MHz vanno da 1,8 MHz a 2,0 MHz, da 3,5 MHz a 4,0 MHz, da 5,3 MHz a 5,4 MHz, da 7 MHz a 7,3 MHz, da
10,1 MHz a 10,15 MHz, da 14 MHz a 14,2 MHz, da 18,07 MHz a 18,17 MHz, da 21,0 MHz a 21,4 MHz, da 24,89 MHz a 24,99
MHz, da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b livelli di conformita delle bande di frequenza ISN comprese tra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo di frequenza compreso
tra 80 MHz e 2,7 GHz mirano a ridurre la probabilita che gli apparecchi di comunicazione mobili/portatili possano causare
interferenze se portati inavvertitamente nell’area in cui si trova il paziente. Per tale motivo si applica un fattore addizionale
di 10/3 alla formula utilizzata per il calcolo della distanza raccomandata per i trasmettitori in tali intervalli di frequenza.

¢ Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per radio e telefoni (cellulari/cordless) e radio
mobili terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmissioni radio in AM e FM e trasmissioni televisive non possono essere
previste con precisione a livello teorico. Per valutare 'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori a RF fissi,
occorre prendere in considerazione un‘analisi elettromagnetica del sito. Qualora l'intensita di campo misurata nel luogo
di utilizzo del Modello PG-800B11 sia superiore al livello di conformita RF applicabile sopra indicato, occorre verificare che
il Modello PG-800B11 funzioni normalmente. Qualora si osservi un funzionamento anomalo, potrebbe essere necessario
adottare ulteriori misure, quali un diverso orientamento o un riposizionamento del Modello PG-800B11.

d Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz le intensita di campo devono essere inferioria 10 V/m.

Distanze raccomandate tra gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e mobili e il Modello PG-800B11

I Modello PG-800B11 e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze in radiofrequenza irradiate
sono controllate. Il cliente o I'utilizzatore del Modello PG-800B11 puo contribuire a prevenire eventuali interferenze elet-
tromagnetiche mantenendo la distanza minima fra gli apparecchi di comunicazione a RF mobili e portatili (trasmettitori)
e il Modello PG-800B11 di seguito raccomandata, in conformita alla potenza massima di uscita dell’apparecchio di comu-
nicazione.

Potenza nominale|Distanza in base alla frequenza del trasmettitore (m
massima di uscita|da 150 kHza80 MHz ~ |da 150 kHza 80 MHz |80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
del trasmettitore | hande |SM esterne bande ISM esterne
35 12 12 3
d=22| P d=|22(yP d=|12(yP d=|2 (P
Vw \/ Vz \/ [Et] \/ [E‘] \/
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23




10 [ 3.8 [ 3.8 [ 3.8 [ 7.27

100 \ 12 \ 12 \ 12 \ 23
Per i trasmettitori con una potenza nominale massima di uscita non riportata nella tabella precedente, la distanza racco-
mandata d in metri (m) pud essere stimata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove p € la
potenza massima nominale di uscita del trasmettitore in Watt (W) secondo le indicazioni del produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza per l'intervallo di frequenza maggiore.

NOTA 2: Le bande ISM (industriali, scientifiche e medicali) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795
MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali
comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz vanno da 1,8 MHz a 2,0 MHz, da 3,5 MHz a 4,0 MHz, da 5,3 MHz a 5,4 MHz, da 7 MHz a 7,3
MHz, da 10,1 MHz a 10,15 MHz, da 14 MHz a 14,2 MHz, da 18,07 MHz a 18,17 MHz, da 21,0 MHz a 21,4 MHz, da 24,89 MHz a
24,99 MHz, da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

NOTA 3: E stato applicato un fattore addizionale di 10/3 alla formula utilizzata per il calcolo della distanza raccomandata per
i trasmettitori nelle bande di frequenza ISN comprese tra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo di frequenza compreso tra 80
MHz e 2,7 GHz per ridurre la probabilita che gli apparecchi di comunicazione mobili/portatili possano causare interferenze
se portati inavvertitamente nell'area in cui si trova il paziente.

NOTA 4: Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

METODO DI CALIBRAZIONE

1. Premere e tenere premuti i pulsanti ,ON/OFF e M” contemporaneamente, caricare la batteria, accedere
alla modalita di calibrazione della pressione dell‘aria statica dopo che lo schermo LCD & completamente
visualizzato, quindi rilasciare il pulsante.

2. Premere ON/OFF per caricare la valvola dell‘aria interna.

3. Collegare l'interfaccia barometrica standard esterna e l'interfaccia del barometro digitale all'interfaccia
del bracciale.

4. Ingresso esterno Pressione atmosferica statica standard di 50 mmHg e 200 mmHg e osservare il valore
della pressione atmosferica visualizzato nella posizione della pressione sistolica (SYS) sul display LCD e il
valore del manometro digitale deve essere compreso nell'intervallo di + 3 mmHg.
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/N Attenzione:
1. Il dispositivo medico puo essere utilizzato in un ambiente esposto alle radiazioni, compreso un ambiente con

interferenze elettromagnetiche. La sicurezza e le prestazioni di base dell'apparecchio non ne sono influenzate.

2. In caso di eventi gravi legati a questo prodotto, come eventi avversi gravi, alterazioni significative del prodotto con
conseguente cambiamento della destinazione d‘uso, ecc., cio sara segnalato al produttore e alle autorita competenti
dell'utente e/o gli Stati membri in cui si trova il paziente.

Note:
Prestazioni essenziali: limiti dell’errore +- 3mmHg. Riproducibilita della determinazione della pressione sanguigna,

+-3mmHg
Vantaggi clinici: misurazione accurata di SBP e DBP, le prestazioni cliniche soddisfano i requisiti della norma I1SO 81060-

2:2018.
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O monitor profissional de Tensdo Arterial Wellion WAVE plus utiliza o método oscilométrico para medicao da

tensdo arterial.

O Monitor de Tenséo Arterial digital para medicdo automatica foi desenvolvido para uso doméstico ou por
profissionais de satide para monitorizar e exibir a tensao arterial diastélica e sistdlica e as pulsacdes, com uma
bracadeira, de acordo com as instru¢des presentes no capitulo “COLOCACAO DA BRACADEIRA" A vida util

esperada do produto é de 5 anos.

O produto estd em conformidade com as exigéncias de compatibilidade electromagnética da IEC 60601-1-2
e com o desempenho das normas de seguranca da IEC 60601-1 e IEC 80601-2-30 conforme especificado no

Regulamento (UE) 2017/745.



ACERCA DA TENSAO ARTERIAL

1.0 que é a tensao arterial?
A tensao arterial é a forca exercida pelo sangue nas paredes das artérias. A tensao sistélica ocorre quando o
coragao contrai, enquanto que a diastdlica ocorre quando o coragdo expande.

A tenséao arterial é medida em milimetros de mercurio (mmHg). A tensdo arterial natural deve ser medida de
manha ao acordar, ainda em jejum.

2.0 que é a hipertensao e como controlar?
Se a tensao arterial for anormalmente alta, estamos perante um caso de hipertensao. Se nao for vigiada,
podera causar vérios problemas de saude, incluindo AVC ou ataque cardiaco.

A hipertensao pode ser controlada através de alteragdes no estilo de vida, evitando o stress e sendo medica-
do com supervisdo médica.

Para prevenir a hipertensédo ou manté-la sob controlo:

« Nao fumar - Fazer exercicio regularmente - Reduzir a quantidade de sal e gorduras
« Fazer check-ups regulares « Manter um peso adequado

3. Porqué medir a tens a0 arterial em casa?
A medicao da tensao arterial no consultério médico pode causar apreensao e levar a uma leitura elevada: 25
a 30 mmHg acima do valor medido em casa. A monitorizacdo em casa
reduz os efeitos das influéncias exteriores nas leituras da tensdo arte-
rial, complementando as leituras do profissional de satide e tornando o
histérico de tensdo arterial mais completo e preciso.

Fonte:
Journal of Hypertension 1999, Volume 17 N.° 2

Hipertensao Nivel 3 (Grave)

mmHg

Hipertensao Nivel 2 (Moderada)

4. Classificacdo da tensao arterial pela OMS

No seguinte gréifico poderd verificar as normas para avaliacao da
tensdo arterial elevada estabelecidas pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), sem ter em conta a idade.

(gréfico do Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 n° 2)

Hipertensao Nivel 1 (Suave)

Pressao arterial diastolica

120 130 140 160 180
Pressdo arterial sistélica ~ mmHg
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5.Variacoes da tensdo arterial

A tensao varia de forma didria e sazonal. Durante o dia, podera variar
entre 30 a 50 mmHg devido a varios fatores. Em individuos hipertensos, 150

Variagdo diaria
(com medicées a cada cinco minutos)
Slstollca

3
3
u
a

as variagdes poderao ser ainda mais acentuadas. Z110 | \J
Normalmente, a tenséo arterial sobe em momentos de trabalho ou £ V]J MI L

diverséo e cai para os seus valores minimos durante o sono. Portanto, ¢ 0 MJ/‘"

nao devera ficar demasiado preocupado com os resultados de uma  § 30 MWW

medigéo. a - Duastolwca r——— i
Faca medi¢Ges a mesma hora, todos os dias, utilizando o procedimento 12 1§mjd§ I o8 06 T%?APO

descrito neste manual para conhecer a sua tensdo arterial normal.

Varias leituras ajudam a uma melhor compreensao do histérico de tensao arterial.
Certifique-se que anota o dia e a hora quando efetua a medic¢do. Consulte o seu médico para interpretar os
resultados.

NOTAS DE SEGURANCA
Os sinais de aviso e simbolos servem para sua seguranca e para uma correta utilizacdo do aparelho, de forma
a prevenir ferimentos ou danos no dispositivo.

Os simbolos e respetivos significados abaixo.

Significado dos simbolos

N

0 icone indica as proibicdes (0 que ndo deve fazer). Ha acdes
espeificas, indicadas pelo texto ou imagem dentro ou perto
do circulo, que sdo proibidas. 0 simbolo a esquerda significa
“proibicao geral”.

Perte Aplicada Tipo BF
Ligado eletricamente ao utilizador, mas ndo diretamente
a0 coracao

o

0 simbolo indica algo que é obrigatdrio (que deve ser sem-
pre observado). As praticas obrigatdrias sao indicadas por
texto ou imagens dentro ou perto do circulo. O simbolo da
esquerda refere-se a“compulsao geral”.

Atencao

Consulte as instrucdes de uso

®

Nao Desmontar

Consulte as instrugdes de utilizado

X 2P B

Contacte as autoridades locais para saber qual o0 método
adequado de descarte de pecas e acessdrios potencialmen-
te perigosos.




humidade. Um item marcado como inseguro para RM € conhecido por

T Indica um Dispositivo Médico que deve ser protegido da @ RM inseguro

Dispositivo médico representar perigo em todos os ambientes de RM.

(lasse de protecdo de acordo com a norma IEC 60529

I P20 IP20: 0 produto é sequro ao toque e resistente a pd ou ob-
jetos com mais de 12 mm (por exemplo, dedos de pessoas),

mas ndo € a prova de dqua.

Importador

As medicdes da pressao arterial devem ser sempre interpretadas por profissionais de salde qualificados. A automedicao é
utilizada para fins de controlo, ndo para diagndstico ou tratamento. Deve sempre discutir valores invulgares com o seu médico.
0 dispositivo ndo deve ser utilizado para decidir sobre medidas de primeiros socorros ou para monitorizar continuamente a

pressdo arterial. A
Este dispositivo ndo é adequado para medicdes em emergéncias médicas ou durante operagdes. Embora seja portatil, ndo A
deve ser utilizado durante o transporte (por exemplo, transporte de doentes). Destina-se a ser utilizado em casa ou num local - Atengdo
estaciondrio.

Pressione o botdo “ON/OFF” para parar o dispositivo caso o funcionamento o faa sentir desconfortével ou caso o ar inflar de

forma anormal sem parar.

De forma a evitar situagdes perigosas, o dispositivo ndo deve ser utilizado por criangas com menos de 18 anos ou pessoas com capacidades
fisicas, sensoriais ou mentais limitadas.

Néo utilize o dispositivo para outros propésitos que ndo a medicdo da tensdo arterial, pois podem surgir problemas ou ocorrer algum
acidente.

Durante a medicdo, certifique-se de que nao existe nenhum telemdvel ou outro dispositivo elétrico que emita campos eletromagnéticos
nas proximidades. Isto pode resultar no funcionamento incorreto do dispositivo e/ou em medicdes imprecisas.

Nao utilizar o equipamento em movimento.

Nao utilize o dispositivo ao ar livre ou em ambientes htimidos.

Se o dispositivo estiver em contacto com &gua, pare imediatamente de usar.

N&o desmontar, reparar ou remodelar a unidade principal ou a bragadeira do medidor de tensao arterial. Ao fazé-lo, podera causar o mau
funcionamento do dispositivo.

PT
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PRECAUCOES ANTES DE USAR
. Se estd medicado, consulte o seu médico para determinar o melhor horério para medir a tensdo arterial.
NUNCA altere a medicagao prescrita sem consultar o seu médico.

2. Para individuos com problemas de circulacdo periférica irregular ou instavel, devido a diabetes, doenca
hepatica, endurecimento das artérias, etc., pode haver flutuagao nos valores de tensao arterial, medida no
brago superior versus no pulso.

3. As medi¢bes poderéo ser prejudicadas se o dispositivo for utilizado junto de aparelhos como a televisao, o
micro-ondas, o telemdvel ou outros aparelhos com fortes campos eletromagnéticos.

Para prevenir interferéncias, utilize o monitor a uma distancia consideravel destes aparelhos ou desligue-os.

4. Devera lavar as méaos antes de utilizar.

5. Nao faca a medigdo no mesmo brago simultaneamente com outro aparelho de monitorizagao; caso
contrdrio, podera causar perda de fungdes.

6. Consulte o seu médico se obtiver leituras inesperadas. Veja o capitulo “Solucdo de problemas” deste
manual.

7. A leitura efetuada em casa é provavelmente mais baixa que a leitura no hospital, devido aos fatores de
stress.

8. Intervalo de tensao da bragadeira: 0-299 mmHg

IDENTIFICACAO DOS COMPONENTES Conexao do Tubo de Ar
r — 1
Botédo de Configuracao [©) @ ®|
Visor LCD Locev

(Data e Hora,
Tensdo Arterial
Sistdlica,
Tensao Arterial
Diastolica,
Pulsa¢ées/Minuto)

Entrada de Energia DC

Botio de Meméria Bragadeira  Tubo de Ar

Botao ON/OFF



SiMBOLOS NO ECRA Acessorios

Més/Dia ~i8-88 dB:BET Hora/Minuto

Classificacao de fa o

Tensao -. == Valorda Sistélica

Arterial da OMS

Bateria Fraca — Manual
== Valor da Diastdlica

:Sﬂf?gé"O/ kpa mmrg 4 Unidade de Medicao
erlacao M E E nen | E E T~ Valorda Pulsacao
por Minuto
Memorla Batimento Cardiaco

Adaptador

COLOCAR OU TROCARPILHAS
1. Remover a tampa.

2. Insira pilhas novas como indicado no compartimento. Tenha em atencdo a colocacéo correta das polari-
dades (+) e (-).
3. Feche a tampa. Utilize apenas pilhas LR6 ou AA.

Pilhasde 1,5V

(LR6 ou AA)

E Coloque as pilhas usadas num contentor pré-

prio para o efeito.
PT
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&Atengéo:

Insira as pilhas como indicado no compartimento. Caso contrario, o dispositivo ndo funcionara.
Quando o simbolo n pisca no ecra LCD, troque as pilhas por outras novas. Nao misture pilhas descar-
regadas com pilhas novas. Se o fizer, podera encurtar a duracao das pilhas ou causar mau funcionamento
do dispositivo.
O simbolo ndo aparece quando as pilhas estdo completamente descarregadas.
Tenha em atencéo a colocacéo correta das polaridades quando substituir as pilhas.
As pilhas que contiverem liquido na superficie ou tenham sido modificadas, ndo deverao ser colocadas
em qualquer produto.
Pilhas de curta duracdo deverdo ser evitadas.
A duragao das pilhas varia com a temperatura ambiente e podera ser mais curta quando sujeita a baixas
temperaturas.
As pilhas poderao vazar e causar mau funcionamento.
Utilize apenas pilhas com a especificagdes indicadas. As pilhas fornecidas com o dispositivo sao utiliza-
das para testar o seu desempenho e podem ter uma duragdo mais curta.
Pilhas usadas poderéo vazar e danificar o equipamento. Observe os seguintes pontos:

+ Sendo vai utilizar o dispositivo por um longo periodo de tempo (trés meses, ou mais), retire as pilhas.




CONFIGURAR A DATA/HORA

1. Pressione o botao “SET” para entrar no menu de configuragao da data e hora.

2. Com o medidor desligado, mantenha o botédo “SET" pressionado até o ano surgir a
piscar no ecra para entrar nas configuragoes.

3. Pressione o botdo “MEM” para acertar o ano. Depois, pressione o botdo “SET” para
guardar e entrar na configuracdo do més.

4. Pressione o botao “MEM” para acertar o més. Repita os mesmos passos para acertar
o dia, a hora e os minutos.

%

b

Ano Més Dia Hora Minuto

ECRA DE CONVERSAO DE UNIDADES mmHg/kPa

As leituras da pressao arterial podem ser apresentadas numa das seguintes unidades: mmHg ou kPa (sendo
mmHg a unidade predefinida).

Mantenha o botdo “ON/OFF” pressionado durante 10 segundos para entrar no menu de configuracao da uni-
dade. Pressione o botdo “MEM” para selecionar a unidade da sua preferéncia. Pressione novamente o botéo
“ON/OFF” para sair do menu. A unidade atual é apresentada no ecra LCD.

Repare que todos os resultados memorizados serdo também alterados.

ON/OFF E E MEM

il
oo O\ o

Cc3c3a

Perd
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CLASSIFICACAO DA TENSAO ARTERIAL PELA OMS

an— Hipertensao Nivel 3 (Grave)

B — Hipertenséo Nivel 2 (Moderada)
Tensao Arterial Diastélica. Fonte: B — Hipertensao Nivel 1 (Suave)
Journal of Hypertension 1999.Volume 177N°2 | B — Normal-alta

B — Normal

P — Otima

COLOCACAO DA BRACADEIRA
1. Coloque a bragadeira em redor do braco, cerca de 2-3 cm acima do cotovelo, como mostrado. Coloque a braca-
deira diretamente sobre a pele. A roupa pode causar um pulso fraco e resultar num erro de medigdo.

2. A constricao da parte superior do braco, causada pela manga de uma camisola enrolada, pode impedir
uma leitura precisa.

3. Prenda a bragadeira com o fecho de velcro (“Velcro Strip”) de forma a ficar confortavel, e ndo demasiado
apertado Coloque o braco sobre a mesa (com a palma da mao virada para cima) para que a bragadeira
esteja a mesma altura do coragdo. Assegure-se de que o tubo nédo se encontra dobrado.

4. Meca a circunferéncia do seu braco para selecionar a bracadeira. Consulte o capitulo “ESPECIFICACOES”.

Bragadeira

2.3¢cm Tubo de Ar

Evite a constricao da
PT parte superior do braco
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Como fazer uma medicao adequada
. Para uma maior precisdo na medicao da presséo arterial, o paciente deve estar
sentado e cumprir as seguintes indicagdes:
1) Sentar-se numa posicdo confortavel
2) Manter as pernas descruzadas
3) Manter os pés assentes no chao
4) Ter suporte para as costas e para o braco
5) Posicionar o centro da bragadeira ao nivel do coracéo
. Manter-se imével durante a medigao.
. Relaxar o méaximo possivel e ndo falar durante a medicao.
. Medir a tenséo arterial todos os dias perto do mesmo horario.
. Nao efetuar medi¢des apds o banho ou exercicio fisico. Descansar durante vinte ou trinta minutos antes
de efetuar a medicao.
. As seguintes situagoes podem afetar os resultados da medigao:
« Até 1 hora apos fazer uma refei¢do, consumir bebidas alcodlicas ou com cafeina, praticar exercicio
fisico ou tomar banho.
- Falar, estar nervoso, alteragdes de humor, alteracdes drasticas na temperatura ambiente durante
a medigao.
- Efetuar a medicdo num veiculo em movimento.
- Efetuar medigdes continuas durante um periodo de tempo prolongado.
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COMO MEDIR ATENSAO ARTERIAL )

1. Fixe a bracadeira na parte superior do braco de acordo com as instru¢des no capitulo “COLOCACAO DA
BRACADEIRA".

2. Pressione o botao “ON/OFF”; em dois segundos, todos os simbolos irdo aparecer automaticamente no
ecra. Depois, o dispositivo passa para a medicao, onde aparece: “00” ou o resultado da ultima medigao.

S L

3. Aoiniciara medicao, a bracadeira inflard automaticamente - indicada pelo simbolo “e" Quando a medicdo
estiver concluida, os resultados serdo apresentados no ecra LCD.

12- B 1251
mr
[N N

g L [Te1 L [T

‘e fe” £8

Memoéria de Leitura

Pressione o botdo “MEM” com o medidor desligado para aceder as memorias. O medidor mostra o valor
médio das ultimas 3 medi¢des no ecra, indicado pelo simbolo “RU9" no canto superior direito do mesmo. Para
recuperar os seus valores individuais de pressao arterial, pressione novamente o botdo “MEM". Para percorrer
a memdria, pressione o botdo “MEM” para navegar para cima ou “SET” para navegar para baixo. Também é
possivel rever as suas medi¢oes diretamente apds a medicao, pressionando o botao “MEM".

Apagar a meméria
Entre no modo “READ MEMORY?, pressione o botao “MEM” durante cinco segundos até aparecer ‘110" no ecra.
A mensagem indica que todos os resultados foram apagados com sucesso.

ie- B {252

MEM :ES
N e

gt BB

puie |
[eu]




CUIDADOS E MANUTENCAO

Para manter o seu medidor digital de tensdo arterial nas me-
Ihores condicdes e para protegé-lo de danos, siga as seguintes —
instrucdes:

Mantenha o monitor na caixa caso nédo esteja a utilizar. -

Nao dobre a bragadeira com muita forca.

Evitar contacto entre a superficie interna da bracadeira e fe-

chos da roupa.

Limpe o monitor e a bragadeira com um pano seco e macio.

Nao utilize produtos de limpeza volateis ou abrasivos.

A bragadeira deve ser separada do dispositivo de forma lenta e cuidadosa.

Recomenda-se efectuar a limpeza da bracadeira apés cada utilizagao.

» Com um pano macio ligeiramente humedecido em etanol a 75%, limpe completamente o interior (o
lado que entra em contacto com a pele) da bracadeira. A limpeza devera ser efetuada em apenas trés
passagens. Substitua o pano apds cada limpeza.

- Deixe a bragadeira secar ao ar.

N Atencao:

Nao submergir o medidor ou qualquer dos seus componentes em agua.

Nao expor o medidor a temperaturas extremamente quentes ou frias, umidade ou luz solar direta.
Guardar o aparelho e os seus componentes num local limpo e seguro.

Nao sujeitar o aparelho a grandes choques, como deixa-lo cair ao chéo.

Retirar as pilhas caso néo seja utilizado por trés meses, ou mais.

Troque sempre todas as pilhas em simultaneo.

Informacao:

Recomendamos verificagdes de calibracao a cada dois anos para dispositivos utilizados profissional-
mente, em locais como farmdcias, consultérios médicos ou clinicas. Deve também observar as regu-
lamentac¢bes nacionais previstas por lei. As verificacdes de calibracdo sé podem ser realizadas pelas
autoridades competentes ou por servicos de manutencao autorizados.

Para utilizagao por leigos, o dispositivo cumpre o desvio maximo de medi¢ao permitido ao longo de
toda a sua vida util.

Consulte o Método de Calibragdo para obter mais detalhes.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS
Se tiver dificuldades em utilizar o dispositivo, verifique os seguintes pontos.

Indicacéo de erros

Nada acontece quando clica no
botéo “ON/OFF” ou o simbolo
da bateria [ pisca.

Possiveis causas

Sem pilhas inseridas.

Como corrigir

Inserir as pilhas

Pilhas descarregadas

Trocar as pilhas

Pilhas colocadas de forma incorreta

Colocar as pilhas na posicdo correta

EO: O dispositivo ndo consegue
detectar o pulso

Pode haver demasiada roupa entre a bracadeira
o braco.

A bracadeira pode ter sido utilizada na dire¢ao
errada e a interface do tubo nao corresponde a
posicao arterial.

Se o cddigo de erro EQ ndo for causado pelos mo-
tivos mencionados acima, o dispositivo podera
estar com algum defeito.

Preferencialmente, a bracadeira deve
ser utilizada no braco sem roupa ou
por cima de roupa fina, sem enrolar
as mangas para cima.

E1: A pressdo da bracadeira de
pulso ndo aumenta normal-
mente.

Verifique se a bragadeira nao tem fugas de ar

Substitua a bracadeira por uma nova

E3: Pressdo inflada demasiado
elevada.

Presséo arterial superior a 299mmHg

Volte a medir ou leve ao vendedor
para calibrar a pressao.

E2E4: mexeu-se durante a
medicdo

Mexeu a mao ou o corpo durante a medicao

N&o se mexa, mantenha a postura
correta e efetue uma nova medicdo

Simbolo da bateria D no ecra

Pilhas fracas

Trocar as pilhas e repetir a medigao

Valores demasiado elevados da
pressao sistdlica ou diastdlica

A bracadeira foi posicionada abaixo da zona do
coracao

A bracadeira ndo estava corretamente ajustada

Mexeu o corpo ou falou durante a medigao

Valores demasiado reduzidos da
pressao sistolica ou diastdlica

O brago com a bracadeira foi mantido acima do
nivel do coracao.

Mexeu o corpo ou falou durante a medigdo

N&o se mexa, mantenha a postura
correta e efetue uma nova medicéo.




ESPECIFICACOES

Método de Medigao:Oscilométrico Indicagao: Visor Digital LCD

Tensao Arterial Tensdo Arterial: 30 - 280mmHg Precisdo: Presséo Estatica: £ 3mmHg
Pulso: 40 - 199 pulsa¢des/minuto Pulso: + 5%

Meméria: A memdria armazena até Pilhas: Pilhas 1,5V LR6 ou AA
90 medi¢des

Utilize pilhas alcalinas:
duracéo aproximada de
200 medigdes (com pilhas alcalinas)

Condigdes de +5°C-+40°C; 15% RH-93% RH;  Condig¢bes de armazenamento: - 20°C - + 55°C; 0% RH - 93% RH;

Utilizacao: Pressao Atmosférica: 70kPa - 106kPa Pressao Atmosférica: 50kPa - 106kPa

Dimensodes: Approx: 140 (L) X 110 (A) X 48 (P) mm Peso: Aprox.:410 g, excluindo as pilhas

Classificagao: Tipo BF Circunferéncia do braco superior: 22 - 42 cm

Adaptador AC: Entrada: 100 — 240V 50/60Hz, 0,2A  Use exclusivamente um adaptador A/C com sistema de seguranca. O
Saida: 6V, 500 mA adaptador pode ser comprado diretamente ao fabricante do medi-

dor de tensao arterial

1. Tipo de protecdo contra choques elétricos: EQUIPAMENTO ALIMENTADO INTERNAMENTE.
2. Graude protecao contra choques elétricos: PARTE APLICADATIPO BF.

3. Modo de operacao: OPERACAO CONTINUA.

4.  Equipamento ndo adequado a categoria AP & APG de uso de equipamentos em presenca.
DECLARAGAO

O sistema podera nao ir de encontro as especificagdes de desempenho caso seja armazenado ou utilizado fora
das condic¢oes de temperatura e umidade abaixo mencionadas:

« Condicdes de operagdo:  +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa

« Condig¢des de armazenamento: -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH
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CARACTERISTICAS DO PRODUTO

1. A mem©ria armazena 90 medicdes.

2. Visor LCD - Grande e Nitido.

3. Exibicdo da classificacdo da tensao arterial pela OMS.

4. Fécil de utilizar: Pressione o boté&o para medir automaticamente; guardar os valores da medicéo e a data
da mesma.

5. Desliga-se automaticamente (apds 1 minuto) para poupar bateria.

PEDIDOS DO FABRICANTE
Para evitar lesdes no paciente, certifique-se de que o tubo de conexao nao se encontra dobrado antes de
iniciar a medicéo.

« Nao efetue mais de trés medigdes seguidas. Deverao ocorrer, pelo menos, 5 minutos de intervalo para
descanso a cada duas medicdes. Caso contrdrio, causara falta de sangue nos vasos sanguineos.

-+ Nao efetue mais medicdes do que as necessarias, e ndo exceda as 6 medi¢des por dia.

+ Naéo aplique a bracadeira sobre uma ferida, uma vez que podera piorar.

» Nao faca a medicao no braco do lado de uma mastectomia, caso contrario pode causar ferimentos.

+ Observe o valor da presséo de ar ano ecré LCD.

- Enquanto efetua a medicao, o dispositivo nao devera exceder os 280 mmHg. Caso contrario, pressione o
botao “ON/OFF" para parar imediatamente a medicéo.

- Nao aplique for¢a na bragadeira ou no tubo de ar para dobrar.

» Nao sujeitar o aparelho a grandes vibragdes ou choques, como deixa-lo cair ao chao.

« Utilize sempre os acessoérios especificados no manual. A utilizagdo de outros acessorios nao aprovados
pelo fabricante podem causar falhas ou ferimentos.

- Para mais informagbes, por favor contacte o vendedor.

« O equipamento pode ser operado pelo paciente.

- A manutencéo do equipamento deve ser efetuada com o mesmo desligado.

« O utilizador pode efetuar a manutencao do produto, de acordo com o descrito nas instrugdes de
manuteng¢ao do manual.

- Se estiver em contacto com a agua, pare imediatamente de utilizar o dispositivo.




RELATIVO A POLITICA EMC

1. Declara-se, para os devidos efeitos, que este equipamento deve ser instalado e utilizado de acordo com a
informacao prestada nos DOCUMENTOS QUE O ACOMPANHAM; e

2. declara-se, para os devidos efeitos, que o efeito de comunicacdes wireless, como a internet, os telemoveis,
telefones sem fios e respetivas bases, walkie-talkies poderao afetar este dispositivo, pelo que devem ser
mantidos a distancia do mesmo. A distancia é calculada pelo FABRICANTE como sendo de 800 MHZ a
2,5 GHz da Tabela 5 e Tabela 6 do EN 60601-1-2:2015, conforme o caso.

GARANTIA DO FABRICANTE

A garantia do fabricante do medidor de tenséo arterial Wellion WAVE plus protege contra defeitos materiais ou de
mao-de-obra por um periodo de dois anos apds a data da compra. A garantia perde o efeito caso o equipamento
seja mal utilizado, mal conservado ou adulterado. A responsabilidade sob esta garantia estd limitada a reparacdo
de pecas ou - a critério do fabricante - a substituicdo do proprio equipamento. O direito de rescindir o contrato
de compra apenas existe caso a substituicdo também tenha algum defeito. Nao serd aceite qualquer tipo de re-
clamagao ndo mencionada. A garantia néo é valida caso os danos resultem da utilizacao descuidada ou indevida,
adulteracdo, erro humano ou utilizacdo extrema. A garantia s6 é vélida mediante apresentacao do cartao de garan-
tia devidamente preenchido no dia da compra, carimbado e assinado pelo vendedor. O periodo de garantia néo é
extensivel sob qualquer reclamagéo efetuada no decorrer da mesma.
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Apéndice 1 - Tabelas de Orientagdes e Declaracdo do Fabricante

Orientacdes e Declaracao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O nebulizador destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O utilizador deve garantir que a sua utilizagdo ocorre no ambiente indicado.

Teste de Emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagdes

Emissdes RF CISPR11 Grupo 1 O Modelo PG-800B11 utiliza energia RF apenas para funcionamento
interno. Assim sendo, as suas emissées de RF sdo muito baixas e ndo sdo
suscetiveis de causar qualquer interferéncia nos equipamentos eletronicos
proximos.

Emissdes RF CISPR11 Classe B O Modelo PG-800B11 é adequado para utilizacgdo em todo o tipo de

Emissdes Harmonicas IEC|A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e todos aqueles

61000-3-2

Flutuacbes de Voltagem
IEC 61000-3-3

Conformidade tensdo.

que se encontrem diretamente ligados a alimentacdo publica de baixa

Orientacao e declaracao do fabricante - i

oA

eletromagnética

O Modelo PG-800B11 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador deve
assegurar-se de que o dispositivo é utilizado no ambiente correto.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente
Orientagoes

Eletromagnético -

Descarga Eletrostética

(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto

+2kV, 4 kV, +8kV, +15kV ar

+ 8 kV contacto

+2kV, 24 kV, £8kV, +15kV ar

O piso deve ser de madeira,
cimento ou azulejo. Se o piso for
coberto com materiais sintéticos, a
humidade relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.

Descarga Eletrostética

+ 2kV para linhas de
alimentacéo Repeticdo kHz

+ 2kV para linhas de
alimentacdo Repeticdo kHz

A qualidade da rede deve ser a
de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4 Frequéncia £1 kV + 2kV para |Frequéncia +1 kV + 2kV para | hospitalar comum.
linhas de entrada/saida linhas de entrada/saida
Onda +0.5 kV, £1kV modo|+0.5 kV, +1kV modo|A qualidade da rede deve ser a
diferencial diferencial de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 hospitalar comum.




Quedas de tensao, inter-
rupgdes curtas e variacoes
de tensdo nas linhas de
entrada da fonte de ali-
mentagdo

IEC 61000-4-11

0% UT (100% quedas em
UT) para 0.5 ciclos a 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270° e
315°

0% UT (100% quedas em
UT) para 1 cicloa 0°

70% UT (30% quedas em
UT) para 25/30 ciclos a 0°
0% UT (100% quedas em
UT) para 250/300 ciclos a 0°

0% UT (100% quedas em
UT) para 0.5 ciclos a 0°, 45°,
90°, 135°180°, 225°, 270° e
315°

0% UT (100% quedas em
UT) para 1 ciclo a 0°

70% UT (30% quedas em
UT) para 25/30 ciclos a 0°
0% UT (100% quedas em
UT) para 250/300 ciclos a 0°

A qualidade da rede deve ser a de
um ambiente comercial ou hos-
pitalar comum. Se o utilizador do
Modelo PG-800B11 requer uma
continuagao do funcionamento du-
rante as interrupgdes da rede elétri-
ca, recomenda-se que 0 mesmo seja
alimentado a partir de uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou de uma
bateria.

Frequéncia de Poténcia
(50/60 Hz) Campo Mag-
nético

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

O campo magnético de frequéncia
deve respeitar as caracteristicas
do nivel de um campo magnético
de frequéncia de energia de um
ambiente comercial e hospitalar
comum.

NOTA: UT é a tensdo de rede AC antes da aplicacdo do teste de nivel.
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Orientagdes e Declaragao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Modelo PG-800B11 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O utilizador deve garan-

tir que a sua utilizacdo ocorre no ambiente indicado.

Teste de Nivel de Teste IEC Nivel de
Imunidade 60601

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagoes

Conduzido por RF 3Vrms

150 kHz a 80 MHz 6
Vrms 150 6V
kHz a 80 MHz Exterior

IEC 6100-4-6 Banda ISM

Os equipamentos portateis e méveis de comunicagdes RF nao
devem ser utilizados mais perto de qualquer parte do Modelo
PG-800B11, incluindo cabos, do que a distancia de separagao
recomendada, calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separa¢dao recomendada:

_|ss

\/ P
J P
80MHz a 800MHz

J P
800MHz a 2.7GHz

VP

10V/m 10V/m

80 MHZ a 2.7 GHz

Radiagdo RF IEC
IEC 6100-4-3

De acordo com o fabricante do transmissor, “P” é a
poténcia méxima de saida do emissor em watts (W) e
d é a distancia de separagao recomendada em metros
(m).

Os pontos fortes do campo dos transmissores RF fixos,
determinados por uma pesquisa de site eletromag-
nético a, devem ser inferiores ao nivel de conformi-
dade em cada gama de frequéncias b. Podem ocorrer
interferéncias nas proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()




NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para intervalos de maior frequéncia.
NOTA 2 Estas orientagdes podem néo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radio amadoras entre 0,15 MHz e 80 MHz e
1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07
MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia entre 80 MHz
e 2,7 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade de que equipamentos de comunicagdes méveis/portateis possam causar
interferéncia se forem inadvertidamente trazidos para areas de pacientes. Por esta razdo, um fator adicional de 10/3 foi
incorporado nas férmulas utilizadas no calculo da distancia de separagao recomendada para transmissores nessas faixas
de frequéncia.

¢ Os pontos fortes do campo dos transmissores fixos, tais como estacdes base para telefones de radio (celular/sem
fios) e radios moveis terrestres, rddio amador, radiodifuséo AM e FM e transmissdo televisiva ndo podem ser previstos
teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve considerar-se
um levantamento eletromagnético do local. Se a forca de campo medida no local em que o dispositivo é utilizado exceeder
o nivel de conformidade RF aplicével acima, o dispositivo deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se
for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou relocalizar o
nebulizador.

d Ao longo do intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, a forca dos campos deve ser inferior a 3 V/m.

Recomenda-se a distancia entre equipamentos portateis e méveis de comunicagdes RF e o Modelo PG-800B11

O Modelo PG-800B11 destina-se a ser utilizado num ambiente em que as perturbagdes RF sejam controladas. O cliente ou
utilizador do Modelo PG-800B11 pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos portateis e mdveis de comunicagdes RF (transmissores) e o Modelo PG-800B11, conforme recomen-
dado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicacdes

Poténcia maxima |Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
de saida nominal|150 kHz a 80MHz Exterior| 150 kHz a 80MHz Exterior| 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
dotransmissor  |gandas ISM Bandas ISM
3.5 12 12 23
=== |4/P =|—=|./P =|-=|4/P =|==|,/P
‘ [V‘]\/ ‘ [VZ]\/ ‘ [E‘]\/ ‘ [E‘]\/
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23
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Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separagao reco-
mendada (d) em metros (m) pode ser estimada através da utilizagao da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacédo para intervalos de maior frequéncia.

NOTA 2: As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz
a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz to 40,70 MHz. As bandas de radio amadoras entre 0, 15 MHz e 80
MHz s&o 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

NOTA 3: Foi incorporado um fator adicional de 10/3 nas férmulas utilizadas no calculo da distancia de separacao recomen-
dada para transmissores nas faixas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,7 GHz,
para diminuir a probabilidade de que o equipamento de comunicagdao movel/portatil possa causar interferéncia se for
levado inadvertidamente para a area do paciente.

NOTA 4: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela ab-
sorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

METODO DE CALIBRAGAO

1. Mantenha o botédo “ON/OFF" e “M” pressionado simultaneamente, entre no modo de calibragdo da pressao
de ar estatica depois de o ecra LCD ser totalmente apresentado e, em seguida, solte o botéo.

2. Pressione ON/OFF para acionar a vélvula de ar interna.

3. Ligue a interface barométrica externa padrao e a interface do barémetro digital a interface da bracadeira.

4. Apds entrada externa de pressao de ar estatica padrdo de 50 mmHg e 200 mmHg, observe o valor da
pressdo do ar apresentado na posicao do LCD da presséo sistélica (SYS) e o valor do manémetro digital
deve estar no intervalo de + 3 mmHg.



/\ Atencio:

1. O dispositivo médico pode ser utilizado num ambiente exposto a radiacdo, incluindo um ambiente com interferéncia
eletromagnética. Isto nao afeta a seguranca basica e o desempenho do dispositivo.

2. No caso de qualquer evento grave relacionado com este produto, como um evento adverso grave, alteracdo
significativa do produto que resulte numa alteracdo da utilizacao prevista, etc., serd comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes do utilizador e/ou aos estados membros onde o utilizador estd localizado.

Notas:

Desempenho essencial: Limites do erro do mandmetro, + 3 mmHg. Reprodutibilidade da determinagao da pressao
arterial £ 3 mmHg.

Beneficios clinicos: Medicdo precisa da PAS e PAD, o desempenho clinico cumpre os requisitos da 1ISO 81060-2:2018.
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INTRODUKTION

Den professionella blodtrycksmétaren Wellion WAVE plus anvénder den oscillometriska metoden for blod-
trycksmétning

Automatisk, elektronisk blodtrycksmatare som dr avsedd att anvandas av medicinsk personal eller i hemmet,
for att Gvervaka och visa diastoliskt, systoliskt blodtryck och puls pa vuxna. Anvdnds med en manschett runt
vanster 6verarm enligt instruktionerna i “FASTA MANSCHETTEN". Den férvantade livslangden for produkten
ar5ar.

Produkten uppfyller kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet i [EC 60601-1-2 och sdkerhetsnormer i IEC
60601-1 och prestanda i IEC 80601-2-30 i enlighet med Regulation (EU) 2017/745.
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OM BLODTRYCKET

1.Vad &r blodtryck?

Blodtryck &r den kraft som utdvas av blod mot artarernas vaggar. Systoliskt tryck uppstar nar hjartat drar ihop
sig. Diastoliskt tryck uppstar nar hjartat expanderar.

Blodtrycket madts i millimeter kvicksilver (mmHg). Det naturliga blodtrycket representeras av det
grundldggande tryck som méts pa morgonen, innan nagon aktivitet och intag av foda.

2.Vad ar hypertoni och hur det kontrolleras?

Hypertoni ar ett onormalt hogt arteriellt blodtryck. Om detta lamnas obevakat kan det orsaka manga
halsoproblem inklusive stroke och hjartinfarkt. Hypertoni kan kontrolleras genom att andra livsstil, undvika
stress och med medicinering under ldkares 6verinseende.

For att forhindra hogt blodtryck eller hélla det under kontroll:

« Rokinte + Minska intaget av salt och fett « Uppratthall ratt vikt

. Tréna regelbundet « Ha regelbundna fysiska kontroller

3. Varfor méta blodtrycket hemma?

Blodtrycket som mats vid en klinik eller lakarmottagning kan ge ett forhojt varde till foljd av nervositet och
oro. Resultatet kan vara 25-30 mmHG hogre an det resultat som uppmats hemma. Hemmamaétning minskar
effekterna av yttre paverkan av blodtrycket, kompletterar ldkarens avlasningar och ger en mer korrekt,
fullstandig blodtryckshistorik.

4.WHO blodtrycksklassificering Referensmateril
Standarder for bedomning av hogt blodtryck, utan hansyn till alder, har Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 nr 2
faststallts av Vérldshalsoorganisationen (WHO), och visas i diagrammet
nedan:

(Graf hamtad fran Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2)

Grad 3 hagt blodtryck (svar)

mmHg

Grad 2 hogt blodtryck (méttlig)

Grad 1 hogt blodtryck (mild)

5. Blodtrycksvariationer
Individens blodtryck varierar dagligen och sdasongsmassigt. Den kan
variera fran 30 till 50 mm Hg pa grund av olika betingelser under dagen.

Hos individer med hogt blodtryck ar variationer annu mer uttalade. 130 140 160 180
Systoliskt blodtryck ~ mmHg

Diastoliskt bloditryck




Normalt 6kar blodtrycket pa jobbet eller vid sport och faller till sin TYPiSka(f,;’;a"V‘::‘ggmatg“m?fuet)’e” dag
lagsta niva under somnen. Sa, var inte alltfor oroad 6ver resultaten vid ~ mmHg

en enda métning. 150 o Sl "

GoOr métningarna vid samma tidpunkt varje dag med hjélp av det ., | ﬁN

forfarande som beskrivs i denna handbok for att kdnna till ditt normala & o My,

blodtryck. Manga avlasningar ger en mer omfattande historik av = 3 ‘ s il

blodtrycket. ® 30 H%WWWWV S

Var noga med att notera datum och tid nér du registrerar ditt blodtryck. Diastolisk i S5MIN

Radgor med din ldkare att tolka blodtrycksdata. 12 15 18 21 24 03 06 09
ermiddag ormiddag  TID

SAKERHETSANVISNINGAR

Varningssignaler och provsymboler som visas har &r listade for din sakerhet och for korrekt anvandning av
enheten, for att undvika personskador eller skador pa utrustningen.
Symboler och betydelser ar foljande:

Forklaring av symboler

Ikonen indikerar forbud (vad du inte bor gora). Specifika
® atgarder som ar forbjudna indikeras antingen med text eller
en bild inom eller ndra cirkeln. Den vénstra ikonen hénvisar
till "allmént forbud".
Ikonen indikerar ndgot som ar obligatoriskt (vilket alltid
maste iakttas). Obligatoriska atgérder indikeras antingen
med text eller bilder inom eller néra cirkeln. Den vénstra
ikonen hanvisar till “allmant tvang”.

Forsiktighet

Se bruksanvisningen.

Se bruksanvisning
Folj lokala foreskrifter for att bestimma rétt metod for
kassering av potentiellt biologiskt farliga delar och tillbehar.

Indikerar en medicinteknisk produkt som maste skyddas
fran fukt.

Tainte isar

HE ==

Medicinsk utrustning

P @

Typ BF tillampad del
Elektriskt ansluten till patienten men inte direkt till hjartat

SE
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rodukten ar berdringssaker och kommer att vara re- En artikel som ar méarkt MR osaker &r kand for att utgdra

Intréngningsskyddsgrad enligt definitionen i IEC 60529 MR oséaker
I P 20 1P20:
sistent mot damm eller foremal som ar over 12 mm i storlek faror i alla MR-miljger.

Importor

SE (t.ex. personers fingrar), men ar inte vattentat.. @

Endast en sjukvardspersonal ar kvalificerad att tolka blodtrycksmatningar. Sjalvmatning innebér kontroll, inte diagnos eller
behandling. Ovanliga vérden maste alltid diskuteras med din ldkare. Apparaten ska inte anvandas for att besluta om forsta

hjélpen eller for kontinuerlig dvervakning av blodtrycket. .

Denna enhet ar inte lamplig for matning i ndgot fall av medicinsk nddsituation eller under operationer. Aven om den ar bérbar, A
bor den inte anvindas under transport (t.ex. patienttransport). Den & avsedd att anvandas hemma eller pd vilken stationdr plats \iarping
som helst.

Produkten &r avsedd for anvéndning i hemmilj. Tryck pa “ON/OFF” for att stoppa enheten om du kénner obehag frén armen eller om
uppblasningen sker onormalt utan stopp.

Enheten bdr inte anvandas av barn under 18 &r eller personer med begransad fysisk, sensorisk eller mental formaga for att undvika farliga
situationer.

Anvand inte enheten for andra dndamal dn att mata blodtryck for att undvika problem eller skada.

Under matningen, se till att ingen mobiltelefon eller andra elektriska enheter som avger elektromagnetiska félt finns i det omgivande
omradet. Detta kan resultera i felaktig anvandning av enheten och/eller orsaka en felaktig avlasning.

Enheten &r forbjuden att anvandas i rorelse.

Anvénd inte enheten utomhus eller i fuktiga miljder.

Stoppa anvéndningen om utrustningen dr i kontakt med vatten.

Ta inte isdr, reparera eller renovera huvudenheten eller manschetten pa blodtrycksmataren. Detta kommer att leda till att enheten inte
fungerar.

ROV @
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FORSIKTIGHETSATGARDER FORE ANVANDNING

1. Om du tar medicin, rddgdr med din lakare fér att avgdra den lampligaste tidpunkten fér att méta blod-
trycket. Andra ALDRIG en ordinerad medicinering utan att forst radfraga din lakare.

2. For personer med oregelbundna eller instabila perifera cirkulationsproblem pa grund av diabetes, lever- SE
sjukdomar, forhardnad av artérer etc., kan det finnas variationer i blodtrycksvarden som uppmétts pa éver-
armen jamfort med de som mats vid handleden.

3. Métningar kan férsamras om enheten anvands i narheten av TV-apparater, mikrovagsugnar, rontgen, mo-
biltelefonutrustning eller annan utrustning med starka elektiska falt. For att forhindra sadana storningar,
anvand enheten pa ett tillrdckligt avstand fran sddana enheter eller stang av dem.

. Tvédtta handerna fére anvandning.

. Mét inte pd samma arm som samtidigt anvands for annan medicinsk 6vervakning eftersom det kan leda
till forsamrad funktion.

. Radgor med din lékare om ovéntade resultat erhalls. Se dven “felsdkning” i bruksanvisningen.

. Méatvarden hemma ar formodligen nagot lagre an resultat uppmatt pa sjukhuset pa grund av den lugnare
hemmamiljon.

. Manschettrycksintervall 0-299 mmHg

N O (SN

o]

ENHETENS DELAR F— —q Luftkopplingsplugg
© (&)

SETknapp  Locev—__ 4

LCD Skarm Strémingang for DC
(Datum och tid,
Systoliskt blodtryck,
Diastoliskt blodtryck,
Puls/minut)

Minnesknapp  Manschett Luftslang

ON/OFF knapp
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SYMBOLER PA DISPLAYEN Tillbehor

Manad/Datum —{8-88 dB:B8 1T Timme/Minut

WHO blodtryck [ L Systoliskt
klassificering = varde
L&g batterinivd —HH] Diastolilskt Manual
B T virde
|8,y

Uppblasning / . =1 i S
témning ;)amm 9 Enhet for tryck 0@ D‘
MBE“'"]EE 1= Puls per
g i minut
/ 1
Minne Symbol for hjértslag

Adapter

SATTA | ELLER BYTA BATTERIER

1. Ta bort batteriluckan.

2. Satt i nya batterier i batterifacket som visas, se till att polariteten (+) och (-) ar korrekt.
3. Stang batteriluckan. Anvand endast LR6, AA-batterier.

1,5V batterier
(LR6 eller AA)

E Kassera anvanda batterier enligt de lokala
riktlinjerna.




"\ Varning:

Satt i batterierna som visas i batterifacket. Om inte, kommer enheten inte att fungera.
Nar b (batterisymbol) blinkar pa displayen, byt alla batterier mot nya. Blanda inte gamla och nya batterier.
Det kan forkorta batteriets livslangd, eller gora att enheten inte fungerar.
(Batterisymbol) visas inte ndr batterierna tagit slut.
Se att skilja positiv pol (+) och negativ pol (-) pa batterierna vid byte av batterier.
Batterier, vilka har en védtska pé utsidan eller har modifierats, far inte séttas in i enheten.
Kortslutning maste forhindras.
Batteriernas livslangd paverkas av omgivningens temperatur och kan férkortas vid laga temperaturer.
Batterierna kan lacka och orsaka fel.
Anvénd endast specificerade batterierna. Batterierna som medfoljer ar for 6vervakning av prestandan
och kan ha en kortare livslangd.
Anvanda batterier kan lacka och skada huvudenheten. Var vanlig observera féljande punkter.
+ Om ni inte kommer att anvdnda enheten under en léngre tid (cirka tre ménader eller mer), ta ur
batterierna.
- Ersatt anvanda batterier med polerna at ratt hall.

SE
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1. Tryck pa "SET"-knappen for att ga in i tidsinstallningsmenyn.
2. For att ga in i tidsinstallningsldget nar det ar avstangt, tryck och hall in "SET"-
SE knappen tills aret blinkar pa LCD-skarmen.

TID OCH SYSTEMINSTALLNINGAR

3. Tryck pa "MEM*“-knappen for att justera dret, tryck sedan pa "SET“-knappen igen for
att spara din instéllning och ga in i manadsinstallningslaget.

4. Tryck pa "MEM"-knappen for att justera manaden. Upprepa samma steg for att
justera dag/timme/minut tills instéliningen ar klar.

%

o
|
=)

BRSPS

)
<

Ar Méanad Datum Timme  Minut

ENHETSKONVERTERING mmHg/kPa DISPLAY

Blodtrycksavlasningar kan visas i nagon av féljande enheter: mmHg eller kPa (mmHg ar den férinstéllda
enheten)

For att ga in i enhetens instéllningsmeny, tryck pad "ON/OFF“-knappen i 10 sek. Valj den enhet du vill ha
genom att trycka pa "MEM“-knappen och avsluta sedan menyn genom att trycka pa "ON/OFF“-knappen
igen. Den aktuella enheten visas pa LCD-skarmen.

Observera att dven alla lagrade resultat andrar sin enhet.

ON/OFF D D MEM

HH >

wmv»

~E3CT
'C3acy

242



WHO: S BLODTRYCKSKLASSIFICERING DISPLAY

A — Grad 3 hogt blodtryck (svar)
B — Grad 2 hogt blodtryck (mattlig)

Diastoliskt blodtryck referensmaterial: 0 — Grad 1 hogt blodtryck (mild)
Journal of Hypertension 1999 vol. 17 nr 2 — s
[ | Hég-normal
B — Normal
¥ — Optimal
FASTA MANSCHETTEN

1. Linda manschetten runt éverarmen, ca 2-3 cm ovanfér armbagen, som visas. Placera manschetten direkt pa
huden, eftersom klader kan orsaka en svag puls och resultera i matfel.

2. Kompression av 6verarmen, orsakat av att rulla upp en skjortarm, kan forhindra korrekta avlasningar.

3. Fast armmanschetten med kardborrebandet pa ett sadant satt att den sitter bekvamt och inte for hart.
Lagg armen pa bordet (handflatan uppat) sa att armmanschetten ar i samma satt hojd som hjartat. Se till
att slangen inte ar veckad.

4. Mat 6verarmens omkrets for val av manschett, se “SPECIFIKATIONER".

Blodtrycksmanschett

2.3cm Slang

Undvik stas av
Overarmen
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Att gora korrekta matningar
For basta noggrannhet i blodtrycksmatning.
. Patienten i sittande lage, inklusive
SE 1) sitt bekvamt
2) ha benen raka, inte korsade
3) fotterna ska vara rakt ner mot marken
4) ha stod for rygg och armar
5) ha manchettens mitt pa samma niva som hjartat
Hall dig stilla och tyst under matningen.
Slappna av sa mycket som mgjligt och prata ej under matningen
Mét blodtrycket vid ungefar samma tid varje dag
Mat inte direkt efter traning eller bad. Vila i 20-30 minuter innan méatning
Observera att foljande forhallanden kan paverka matresultatet:
- &ta en maltid, konsumera drycker som innehaller alkohol eller koffein, tréana eller bada inom en
timme innan matningen gors
- pratande, oro, humorsvangningar, drastiska forandringar i omgivande temperatur under métning
+ matning i fordon i rorelse
« kontinuerlig matning dver langre tid
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ATT MATA BLODTRYCK B

1. Placera manschetten pa 6verarmen som beskrivs i foregdende avsnitt av ” FASTA MANSCHETTEN ”

2. Tryck pa "ON/OFF"-knappen, alla ikoner visas automatiskt i tva sekunder pa displayen, sedan véxlar enhe-
ten till métning och visar "00” eller senaste méatningspost.

.lﬁéﬁéﬁﬁ fe- E'_ii?"i_.i

4> [ @
rg88 .
«§Bw!BE

3. Starta matningen, manschetten blases upp automatiskt. Detta indikeras av “Inflation”-symbolen ” @ “. Nar
matningen &r klar kommer resultaten att visas pa LCD-skarmen.

"

f2- 8 st t2- 8 15! te- 1252

15 c
= > 1. 'S

- ™ £F

[
]
(

o

(== H

Se lagrade védrden

Tryck pa “MEM”-knappen medan mataren ar avstangd for att hamta sparad data. Mataren visar medelvardet
for de senaste 3 matningarna pa displayen, indikerat med symbolen “RU3" i displayens dvre hégra horn. For
att hamta dina individuella blodtrycksvarden, tryck pa “MEM”-knappen igen. For att ga igenom minnet, tryck
pa “MEM” for att navigera upp eller “SET” for att navigera ner. Det ar ocksa majligt att granska dina varden
direkt efter mdtningen genom att trycka pa “MEM"-knappen.

Radera minne
Ange "MINNE "-lage, tryck och hadll "MEM"”-knappen i fem sekunder tills skdrmen visar

alla lagrade resultat har raderats.
MEM % %

T Detta tyder pa att
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SKOTSEL OCH UNDERHALL

For att halla din digitala blodtrycksmatare i basta skick och for

att skydda enheten fran skador, folj anvisningarna som anges

SE nedan:

+ Forvara mataren i vdskan ndr den inte anvands.

+ Vikinte manschetten for hart.

- Kardborrebandet kan vidrora den inre ytan av manschetten
och skada den.

+ Rengor bildskdrmen och manschetten med en mjuk och torr
trasa.

+ Anvénd inte slipande eller flyktiga rengdringsmedel.

+ Taloss manschetten fran enheten, mjukt och langsamt.

-+ Rengoring av manschetter rekommenderas efter varje anvandning.
« Anvand en mjuk trasa latt fuktad med 75 % alkohol for att torka av hela insidan av manschetten som &r

i kontakt med huden. Torkning ska goras totalt 3 gdnger, varje gdng med en ny trasa

« Lat manschetten lufttorka.

AVarning:

Sank inte ned enheten eller ndgon av komponenterna i vatten.

Utsatt inte mataren for extrem varme eller kyla, fukt eller direkt solljus.

Forvara enheten och komponenterna pa en ren, saker plats.

Tappa inte denna monitor eller utséatt den for kraftiga stotar.

Ta ur batterierna om enheten inte ska anvandas under tre manader eller langre.
Byt samtliga batterier vid tillfallet for byte.

Information:

Vi rekommenderar kalibreringskontroller vartannat ar for apparater som anvands professionellt, till
exempel pa apotek, lakarmottagningar eller kliniker. Folj d&ven de nationella foreskrifterna som anges i
lag. Kalibreringskontroller far endast utforas av behoriga myndigheter eller verksamheter auktoriserade
for underhallstjanster.

+ Forlekmannabruk uppfyller enheten den tilldtna maximala matavvikelsen under hela sin livslangd.

Se Kalibreringsmetoden for mer information.
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FELSOKNING

Om du har problem att anvanda enheten kontrollera féljande punkter forst:

Felvisning

Enheten slas inte pa nar ON/
OFF-knappen trycks ned eller
batteriikonen n blinkar

Mojlig orsak

Inga batterier arinstallerade

Korrigera
Satt i batterier

Batterierna ar forbrukade

Byt till nya batterier

Batteriernas poler ar felplacerade

Satt i batterierna med polerna korrekt
placerade

EO: Enheten kan inte detekte-
ra signalpulsen

Det kan finnas klader mellan manschetten och
Overarmen.

Manschetten kan sitta &t fel hall och slangens
ldge 6verensstammer inte med artarpositionen.

Om EO-felkoden inte orsakas av ovan namnda
orsaker ar enheten defekt.

Manschetten ska helst anvéndas pa bar
overarm eller endast 6ver tunna klader
utan att kavla upp armarna

E1: kan inte 6ka trycket
normalt

Kontrollera att manschetten inte lacker

Byt ut manschetten mot en ny

E3: uppblasningstrycket ar
fér hogt

Tryckvarde pa mer an 299 mmHg

Mét igen eller 1at enheten kalibreras

E2E4: skakningar under
matning

Hand eller kroppen skakar under matning

Bli stilla i en bekvam stéllning for att
mata igen

Batterisymbolen n visas

Lag batteriniva

Byt batterier och upprepa matningen

Det systoliska eller diastoliska
tryckvérdet &r for hogt

Armmanchetten var placerad ovanfor hjarthojd

Manschetten ar inte ordentligt fastsatt

Du flyttade din kropp eller talade under matning

Det systoliska eller diastoliska
tryckvardet &r for lagt

Armmanschetten var ovanfor din hjartniva

Du flyttade din kropp eller talade under matning

Hall stilla och bekvam stallning for att
mata igen
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SPECIFIKATIONER

Matmetod: Oscillometrisk matning Indikation: Digital LCD skdrm

Matomrade: Tryck: 30 - 280 mmHg Noggrannhet: Statiskt tryck: £ 3 mmHg
Puls: 40 - 199 slag/min Puls: £+ 5%

Minne: Lagrar upp till 90 blodtrycksavldsning-Stromférsérjning: 4x 1,5V batterier (LR6 eller AA)
ar

Anvand alkaliska batterier:
cirka 200 métningar
(med nya alkaliska batterier)

Driftférhallanden: +5°C-+40°C; Forvaring: -20°C-+55°C;
15% RH - 93% RH; 0% RH - 93% RH;
Atmosfarstryck: 70kPa - 106kPa Atmosfarstryck: 50kPa - 106kPa
Matt: Approx: Ca. 140(L) X 110(H) X 48T) mm Vikt: Ca 410 g, exkl. batterier
Klassificering: Typ BF Overarmens omkrets:  22-42cm
AC Adapter: Input: 100 - 240V 50/60Hz, 0,2A Anvénd endast godkdnd AC adapter som kan kdpas via
Output: 6V, 500 mA tillverkaren av blodtrycksmétaren.

1. Typ av skydd mot elektriska stétar: UTRUSTNING MED INBYGGD STROMKALLA
2. Grad eller skydd mot elektriska stotar: TYP BF

3. Driftldge: Utan avbrott mellan méatningarna

4. Utrustning som inte lampar sig for kategori AP & APG utrustning anvéands.

PASTAENDEN

Systemet kan inte uppfylla sina prestandaspecifikationer om den férvaras eller anvands utanfér temperatur och
luftfuktighet som namns nedan:

. Driftférhallanden: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa

. Lagringsforhallanden:  -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH

EGENSKAPER HOS PRODUKTEN

1. Minnet kan lagra 90 méatningar.

2. Stor och tydlig LCD-skarm.

3. WHO: s blodtrycksklassificering display.

4. Latt att anvanda, Tryck pa en knapp for att automatiskt mata, registrera matvarden och mattid.
5. Stangs av automatiskt (inom en minut) for att spara strom.



UPPMANING FRAN TILLVERKAREN

Se till att anslutningsslangen &r intakt innan ‘matningen paborjas for att undvika skador pa patienten.

GOr inte blodtrycksmatningar oftare an tre gdnger i rad. Mellan matningarna bor det finnas ett vilointervall
pa minst 5 minuter for att forhindra blodflodesstérningar. SE
Ta INTE blodtrycksmatningar oftare @n nodvandigt, 6verskrid inte ett antal av 6 matningar per dag.
Applicera inte manschetten 6ver ett sar eftersom detta kan forvarra skadan.

Mét inte pa den arm som finns pa samma sida dar ev. mastektomi &r utford. Det kan orsaka skada.
Observera lufttrycksvardet pa LCD-skérmen.

Vid méatning, ska enheten inte 6verstiga 280 mm Hg, tryck i sa fall pa "ON/OFF” knappen for att stoppa.
Anvand inte vald for att boja manschetten eller luftslangen.

Tappa eller utsatt INTE enheten for kraftiga stotar eller vibrationer.

Anvénd endast tillbehor och |6stagbara delar som specificerats/auktoriserats av tillverkaren. Annars kan
det orsaka skada pa enheten eller utgora fara for anvandaren/patienterna.

For informationstjanst, lista etc., kontakta aterforsaljaren.

PATIENTEN &r en avsedd OPERATOR.

Enheten far endast servas och underhallas nar den &r avstangd.

Enheten kan underhéllas av anvdndaren sjalv enligt beskrivningen i motsvarande avsnitt i denna
handbok.

Sluta anvédnda utrustningen omedelbart efter kontakt med vatten.

GALLANDE EMC- DEKLARATION

1. Ett uttalande om att denna utrustning ska installeras och tas i bruk i enlighet med den information som

ges i medféljande dokument, och

2. ett uttalande om att tradlos kommunikationsutrustning sdsom tradlosa natverksenheter, mobiltelefoner,

tradlosa telefoner och deras basstationer, walkie-talkies kan paverka denna utrustning och bor hallas pa
avstand fran utrustningen. Avstandet berdknas av tillverkare fran 800 MHz till 2,5 GHz kolumnen i tabell
5 eller tabell 6 i EN 60601-1-2: 2015, som ar lampligt

249



SE

250

TILLVERKARENS GARANTI

Producenten garanterar Wellion WAVE plus blodtrycksmatare fran defekter i material och utférande under
en period av tva ar fran inkdpsdatum. Garantin gar forlorad om instrumentet missbrukas, underhalls daligt
eller manipuleras.

Ansvar under denna garanti dr begrédnsad till reparation av defekta delar eller - efter beslut av producenten
- till utbyte av instrumentet. Ratt att hdva kopeavtalet foreligger endast om ersattning ocksa visar sig vara
defekt. Andra @n dessa pastaenden kommer inte att behandlas. Garantin galler inte om skadan beror pa
missbruk, dalig hantering, manipulering, manskliga faktorn eller extrem anvandning. Garantin gdller endast
med datum, stampel och underskrift av forséljaren pa garantikortet vid inkpsdatum. Garantitiden forlangs
inte utifran nagra krav under denna garanti.

Bilaga 1 Vagledning och tabeller med tillverkardeklarationer

Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk

Modellen PG-800B11 ar avsedd for anvandnmg iden eIektromagnenska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av modell PG-800B11 bor forsdkra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Modellen PG-800B11 anvander endast RF-energi for sin interna funktion.
Dérfor ar dess RF-emissioner mycket laga och kommer sannolikt inte att
orsaka storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Modellen PG-800B11 &r lamplig for anvandning i alla anlaggningar, inklu-
Harmoniska  emissioner|A sive hushallsanldggningar och de som &r direkt anslutna till det offentliga
IEC 61000-3-2 lagspéanningsnétet som forsorjer byggnader som anvands for hushallséan-
Spéanningsfluktuationer/|Uppfyllt damél.

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3




Védgledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen PG-800B11 &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av modell PG-800B11 bor forsékra sig om att den anvands i en sadan miljo.

mmunitetstest IEC 60601 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo -va-
gledning

Elektrostatisk  urladdning |+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golv ska vara av trd, betong eller

(ESD)) keramiska plattor. Om golv ar

+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 tackta med syntetmaterial bor

IEC 61000-4-2 kV luft kV luft den relativa luftfuktigheten vara

minst 30 %.

Elektrostatisk transient/ |+ 2 kV for effekt matning- |+ 2 kV for effekt matning- | N&tstromkvaliteten bor vara den

burst sledningar100 kHz upprep- |sledningar100 kHz upprep- |for en typisk kommersiell miljo
ning frekvens +1 kV for in-/ |ning frekvens +1 kV for in-/ |eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-4 utgéngslinjer utgéngslinjer

Svalla +0,5 kV, £1kV differential-  |+0,5 kV, £1kV differential- |N&tstromkvaliteten bér vara den
mod linjelinje mod linjelinje for en typisk kommersiell miljo

IEC 61000-4-5 eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
matningsledningar

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dopp i UT)
under 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

0% UT

(100% dip in UT) for 1 cy-
cleat 0°

70% UT

(30%dip in UT) for 25/30 cy-
clesat 0°

0% UT (100% dip in UT) fpr
250/300 cycle at 0°

0 % UT (100 % dopp i UT)
under 0,5 cykel vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

0% UT

(100% dip in UT) for 1 cy-
cleat 0°

70% UT

(30%dip in UT) for 25/30 cy-
clesat 0°

0% UT (100% dip in UT) fpr
250/300 cycle at 0°

Nétstromkvaliteten bor vara den
for en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo. Om anvénda-
ren av modell PG-800B11 produkt-
namn kraver fortsatt drift under
stromavbrott, rekommenderas att
modell PG-800B11 far strom fran
en avbrottsfri stromkalla eller ett
batteri.

Stromfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Magnetfdlt med stromfrekvens
bor ligga péd nivaer som &r ka-
rakteristiska for en typisk plats i
en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS: UT ér a. c. natspanning fore applicering av testnivan.
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Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen PG-800B11 ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren
av modell PG-800B11 bor forsdkra sig om att den anvands i en sadan elektromagnetisk miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - viagledning

Genomfoérde RF

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte
anvandas till nagon del av modellerna PG-800B11, inklusive
kablar, endast det rekommenderade separationsavstandet be-
raknat fran ekvationen som galler for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

3Vrms
150 kHz till 80 MHz a=|3| e
6 Vrms 150 kHz till|6V LV
80 MHz utsida '12' J
ISM bandsa d=|—=[4/P
IEC 6100-4-6 L%.]"  80MHztill 800MHz
d= 12 ‘/P
LE ] 800MHz till 2.7GHz
3
d=[2|yP
.E‘. ‘/
Dar P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandar-
tillverkaren
och d &r det rekommenderade separationsavstandet i me-
ter(m).
Utstralad RF 10V/m 10V/m Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststdllts av en elek-

IEC 6100-4-3

80 MHz till 2,7 GHz

tromagnetisk platsundersdkning, a bor vara lagre &n over-
ensstammelsenivan i varje frekvensomrade b Storningar kan
uppsta i ndrheten av utrustning markt med féljande symbol:

()

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflek-

tion fran strukturer, foremal och manniskor.




a ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13
553 MHz till 13 567 MHz; 26 957 MHz till 27 283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz
och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz , 10,1 MHz till 10,15 MHz,
14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28 ,0 MHz till 29,7 MHz och
50,0 MHz till 54,0 MHz.

b Overensstammelsenivaerna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till 2,7
GHz &r avsedda att minska sannolikheten for att mobil/barbar kommunikationsutrustning kan orsaka stérningar om den
oavsiktligt fors in i patientomraden . Av denna anledning har ytterligare en faktor pa 10/3 skapats i formlerna som anvands
for att berakna det rekommenderade separationsavstandet for sandare i dessa frekvensomraden.

¢ Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlésa) och landmobilradio, amatérradio,
AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att bedoma den elektro-
magnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervdagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar modell PG-800B11 anvénds overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor
modell PG-800B11 observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal prestanda observeras, kan ytterligare tgarder
vara nodvéndiga, sésom omorientering eller omplacering av modell PG-800B11.

d Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara mindre an 10 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell PG-
800B11

Modellen PG-800B11 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av modell PG-800B11 kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och modell PG-800B11
enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationens maximala uteffekt. Utrustning.

Ratet maximal ef-|Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)
fekt fran sandaren | 150 kHz till 80|150 kHz till 80|80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.7 GHz
MHz MHz
ISM;Izand ISM Eand d=|:1?zj| it d=|:2?3] it
=|22|(,/P =[=|4P 1 1
o i A i
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23
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For sandare markta med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d
i meter (m) uppskattas med hjélp av ekvationen som &r tillamplig pa sandarens frekvens, dar P &r sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.

NOTERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

NOT 2 ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz;
13 553 MHz till 13 567 MHz; 26 957 MHz till 27 283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatdrradiobanden mellan 0,
15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,
15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28 ,0 MHz till
29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

NOT 3 En ytterligare faktor pa 10/3 har inforlivats i formlerna som anvéands for att berdkna det rekommenderade
separationsavstandet for sandare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till
2,7 GHz fér att minska sannolikheten att mobil/barbar kommunikationsutrustning kan orsaka stérningar om den oavsiktligt
fors in i patientomraden.

NOT 4 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och

reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.

KALIBRERINGSMETOD

1. Tryck och héll ned "ON/OFF och MEM"“-knappen samtidigt, ladda batteriet, ga in i det statiska lufttrycksla-
get efter att LCD-skdarmen har visat sig helt och slapp sedan knappen.

2. Tryck pa ON/OFF for att stdnga den interna luftventilen.

3. Anslut det externa standardbarometriska granssnittet och det digitala barometergranssnittet till mans-
chettens granssnitt.

4. Extern ingang 50 mmHg och 200 mmHg standard statiskt lufttryck, och observera lufttrycksvardet som
visas vid laget for LCD-systoliskt tryck (SYS) och vérdet pa den digitala tryckmétaren bor ligga inom inter-
vallet +/- 3 mmHg.



A Forsiktighet
. ME-enheter kan anvédndas i utsatta miljoer, inklusive elektromagnetiska storningsmiljoer for att sakerstalla
grundlaggande sdkerhet och grundldggande prestanda oférandrad. SE
2. | hdndelse av nagon allvarlig handelse relaterad till denna produkt, sasom allvarlig biverkning, betydande férandring
av produkten som resulterar i fordndring av avsedd anvandning, etc., kommer det att rapporteras till tillverkaren och
anvandarens behoériga myndigheter och/eller de medlemsstater dar patienten befinner sig.

Observera:

Viktig prestanda: Granser for avvikelse av manometern, £3 mmHg. Reproducerbarhet av blodtrycksbestamningen,
+3mmHg.

Kliniska fordelar: Noggrann métning av SBP och DBP, klinisk prestanda uppfyller kraven i ISO 81060-2:2018.
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uvoD

Merilnik tlaka Wellion WAVE plus uporablja oscilometri¢cno metodo merjenja krvnega tlaka.

Merilnik za samodejno elektronsko merjenje krvnega tlaka je namenjen zdravstvenim delavcem ali uporab-
nikom doma za merjenje in prikaz diastoli¢nega in sistolicnega krvnega tlaka ter pulza z nastavitvijo zra¢ne
mansete okoli leve nadlakti. Navodila za namestitev mansete najdete v poglavju NAMESTITEV NADLAKTNE
MANSETE. Pri¢cakovana Zivljenjska doba izdelka je 5 let.

Izdelek je skladen z zahtevami glede elektromagnetne zdruzljivosti IEC 60601-1-2 in varnostnih standardov
IEC 60601-1 ter ucinkovitosti IEC 80601-2-30, kot je doloceno v Regulation (EU) 2017/745.
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O KRVNEM TLAKU

1. Kaj je krvni tlak?

Krvni tlak je sila, s katero kri pritiska na stene arterij. Sistoli¢ni tlak se pojavi, ko se srce skrci. Diastoli¢ni tlak se
pojavi, ko se srce razsiri.

Krvni tlak merimo v milimetrih Zivega srebra (mmHg). Naravni krvni tlak pomeni osnovni krvni tlak, ki ga
izmerimo zjutraj, ko je oseba Se v mirovanju in ni Se nicesar zauzila.

2. Kaj je hipertenzija in kako jo nadziramo?

Hipertenzija je nenormalno visok arterijski krvni tlak. Ce je ta brez nadzora, lahko povzro¢i $tevilne zdravstve-
ne tezave, med njimi tudi mozgansko kap in sr¢ni infarkt. Visok krvni tlak lahko nadziramo s spremenjenim
nacinom zivljenja, izogibanjem stresu in zdravili, ki jih predpise zdravnik.

Da bi preprecili visok krvni tlak ali ga obdrzali pod nadzorom:

+ ne kadite « vzdrzujte primerno telesno tezo « poskrbite za redne telesne preglede
- redno telovadite -+ zmanjsajte vnos soli in mascob

3. Zakaj doma meriti krvni tlak?

Merjenje krvnega tlaka v bolnisnici ali zdravstveni ordinaciji lahko povzroci zaskrbljenost, ki za 25 do 30
mmHg zvisa vrednosti, izmerjene v domacem okolju. Merjenje na domu zmanjsuje ucinke zunanjih vplivov
na krvni tlak, dopolnjuje zdravnikove meritve in zagotavlja natan¢nejso celotno zgodovino krvnega tlaka.

4. Razvrstitev krvnega tlaka po merilih SZO Vir:

Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) je dolo¢ila standarde za oce- Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2
no visokega krvnega tlaka ne glede na starost. Ti so prikazani v desni
tabeli. (grafika iz Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2)

Visok krvni tlak 3. stopnje

mmHg

Visok krvni tlak 2. stopnje (zmerno povisan)

Visok krvni tlak 1. stopnje
(rahlo povisan)

5. Spreminjanje krvnega tlaka

Krvni tlak posameznika se spreminja dnevno in glede na letni ¢as. Zaradi
razli¢nih pogojev ¢ez dan se lahko spremeni za 30 do 50 mmHg.

Pri posameznikih z visokim krvnim tlakom so te spremembe lahko se

izrazitejse. Obicajno se krvni tlak povisa med delom ali igro ter se med 120 130 140 160

Sistoliéni krvni tlak  mmHg

Diastoli¢ni krvni tlak




spanjem zniza na najnizjo raven. Zato ne bodite pretirano zaskrbljeni v enem dnen P A i)
zaradi rezultatov posamezne meritve. Krvni tlak merite vsak dan ob is-  mmHg ' ,
tem casu v skladu s postopkom, opisanem v tem prlrocnlku in spoznaj- 150

SIStOIiEni

I
te svoj normalni krvni tlak. Ce boste imeli na voljo ve¢ izmerjenihvred- 4 | W
nosti, boste dobili tudi natancnejsi profil krvnega tlaka. Pri zapisovanju = 'Wl “"'
vrednosti ne pozabite zabeleZiti datuma in ¢asa. O podatkih krvnega £ 70 M /M
tlaka se posvetujte z zdravnikom, ki vam jih bo pojasnil. * 30 WWMWW
Dlaslohcm — Spanje
12 15 18 21 24 03 06 09
PM (popoldne) AM (dopoldne) Cas

OPOMBE O VARNI UPORABI

Opozorilni znaki in simboli, ki so prikazani tukaj, so navedeni zaradi vase varnosti, pravilne uporabe enote in
preprecevanja poskodb ter skode na napravi.

Simboli in njihov pomen so naslednji:

Pojasnilo simbolov

Ikona oznacuje prepoved (Cesa ne bi smeli storiti). Dolocena

® prepovedana dejanja so oznacena z besedilom ali sliko znotraj
kroga ali blizu njega. Leva ikona se nanasa na,splosno pre-

poved”,

Ikona oznacuje nekaj, kar je obvezno (kar je treba vedno

upotevati). Obvezna dejanja so oznacena z besedilom

ali slikami znotraj kroga ali v njegovi bliZini. Leva ikona se

Glej navodila za uporabo

Za pravilen nacin odstranjevanja potencialno biolosko ne-
varnih delov in dodatkov se obrnite na lokalne oblasti.
Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je potrebno zas(ititi
pred vlago.

E%s.« M=

Medicinski pripomocek

Prosimo, glejte navodila za uporabo.

nanasa na,splosno obvezo”. |P20 |Z|fzsat|mdra|zr§d po EC 60559 o —
. 0: Izdelek je varen na dotik in odporen na prah ali pre
® Ne razstavijate mete, veje od 12 mm (npr. prsti ljudi), ni pa vodotesen.
Uporabljeni del tipa BF MR nevaren
@ Elektricno povezan s pacientom,vendar ne neposredno s Predmet z oznako MR nevaren predstavlja nevarnost v vseh
srcem MROkOlJIh
A Opozorilo @ Uvoznik
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Za interpretacijo meritev krvnega tlaka so usposobljeni samo zdravstveni delavci. Meritev v domacem okolju se uporablja za A
nadzor, ne za diagnozo ali zdravljenje. O neobicajnih vrednostih se morate vedno pogovoriti s svojim zdravnikom. Naprave ne

smete uporabljati za odlocanje o ukrepih prve pomoci ali za stalno spremljanje krvnega tlaka. Nevarmnost
Ta naprava ni primerna za meritve v nujnih zdravstvenih primerih ali med posegi. Ceprav je prenosna, je ne smete uporabljati

med prevozom (npr. prevoz pacientov). Namenjena je uporabi doma ali na stacionarni lokaciji.

S pritiskom na gumb ON/OFF (VKLOP/IZKLOP) lahko kadar koli izkljuite napravo, ce imate v roki nelagoden ob¢utek, ali ce se

zrak $e vedno Crpa v manseto, Ceprav bi se moralo napihovanje samodejno ustaviti.

Da bi se izognili nevarnim situacijam, naprave ne smejo upravljati otroci, mlajsi od 18 let, ali osebe z omejenimi fizicnimi, senzoricnimi ali
dusevnimi sposobnostmi.

Napravo uporabljajte samo za merjenje krvnega tlaka, ker bi drugace lahko povzrocila nesreco ali tezave.

Med meritvijo pazite, da v bliZini ni mobilnega telefona ali druge elektri¢ne naprave, ki oddaja elektromagnetna polja. To lahko povzroci
nepravilno delovanje naprave in/ali netocne meritve.

Merilnik je prepovedano uporabljati med gibanjem.

Naprave ne uporabljajte na prostem ali v vlaznih prostorih.

Aparata in njegovih delov ne uporabljajte, ce so bili v stiku z vodo.

Glavne enote ali mansete merilnika krvnega tlaka ne razstavljajte, ne popravljajte ali ne spreminjajte. To bo povzrocilo okvaro naprave.
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VARNOSTNI UKREPI PRED UPORABO

1. Ce uzivate zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, da bo dolo¢il najprimerneji ¢as merjenja krvnega
tlaka. NIKOLI ne zamenjajte predpisanega zdravila, Ce se niste prej posvetovali s svojim zdravnikom.

2. Pri ljudeh s tezavami z nepravilno ali nestabilno periferno cirkulacijo zaradi sladkorne bolezni, bolezni je-
ter, otrdelosti krvnih Zil itd. lahko pride do nihanja rezultatov merjenja krvnega tlaka na nadlakti v primer-
javi z merjenjem na zapestju.

3. Merjenje je lahko ovirano, ¢e napravo uporabljamo v blizini televizije, mikrovalovne pecice, rentgenske-
ga aparata, mobilnega telefona ali druge opreme z mo¢nim elektri¢nim poljem. Da bi to preprecili, upo-
rabljajte merilnik dovolj dale¢ od taksnih naprav ali jih izkljucite.

4. Pred uporabo si umijte roke.

5. Merilnika ne uporabljajte na isti roki, na kateri hkrati uporabljate drugo medicinsko napravo, ker bi to lahko
zmanjsalo njegovo delovanje.

6. Ce so vrednosti meritve nepricakovane, se posvetujte s svojim zdravnikom in si tudi v tem priro¢niku oglej-
te razdelek Odpravljanje tezav.

7. Vrednost doma opravljene meritve je zaradi umirjenega razpoloZenja verjetno nekoliko nizja kot od¢itek
meritve v bolnisnici.

8. Pritisk mansete je od 0 do 299 mmHg.

r — 1
OPIS DELOV |© @®| Prikljucek za zrak
Gumb SET  ocev™__ Nadlahtna manseta
Vhod DC za
napajanje

LCD-prikazovalnik
(datumin cas,

sistoli¢ni krvni tlak,
diastoli¢ni krvni tlak,
sréni utrip/min.)
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SIMBOLI NA ZASLONU

Mesec/datum — =———

Razvrstitev krvnega _|
tlaka po merilih SZO

Skoraj prazna baterija -

Napihovanje/
izpuscanje zraka

18-85 dB:-88-

td88
id8g

kpa mmHg =

MEE“"’IEE

Pomnllnlk

VSTAVLJANJE ALI MENJAVA BATERLJ
1. Odstranite pokrov prostora za baterijo.

2.V prostor za baterije vstavite nove baterije tako, kot je prikazano in pazite, da se oznake polarnosti (+)

n (-) ujemajo.

Ura/minuta

Sistoli¢na vrednost

Diastoli¢na vrednost

Enota tlaka

Vrednost sr¢nega
utripa na minuto

Slmbol za sréni utrip

3. Zaprite prostor za baterije. Uporabljajte samo baterije LR6 ali AA.

1.5V Baterije
(LR6 ali AA)

E Iztrosene baterije odvrzite v ustrezen zabojnik v

Dodaten pribor

Navodila

Vmesnik

skladu z dolocili svoje drzave.



AOpozorllo

Baterije vstavite v prostor za baterije tako, kot je prikazang. V nasprotnem primeru aparat ne bo deloval.
Ce na zaslonu utripa simbol za SKORAJ PRAZNE BATERIJE [l , vse baterije zamenjajte z novimi. Ne mesajte
starih in novih baterij. To lahko skraj$a Zivljenjsko dobo baterije ali povzroci slabo delovanje aparata.
Simbol za SKORAJ PRAZNE BATERIJE Dse ne pojavi, Ce se baterije iztrosijo.
Pri zamenjavi baterij bodite pozorni na pravilno polariteto.
V aparat ne vstavljajte baterij, ki imajo na povrsini tekocino ali so spremenjene.
Med baterijami ne sme priti do kratkega stika.
Zivljenjska doba baterije je odvisna od temperature okolja in se lahko skrajsa pri nizkih temperaturah.
Baterije lahko puscajo in povzrotijo slabo delovanje.
Uporabljajte samo baterije, ki ustrezajo navedenim specifikacijam. Baterije, ki so prilozene napravi, se
uporabljajo za testiranje delovanja monitorja in imajo lahko krajso Zivljenjsko dobo.
Uporabljene baterije lahko puscajo in poskodujejo glavno enoto. Prosimo, upostevajte spodnje tocke.

- Odstranite baterije, ¢e naprave dlje casa ne boste uporabljali (priblizno tri mesece ali vec).
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NASTAVITEV CASA IN SISTEMA

1. Pritisnite gumb »SET« za vstop v meni za nastavitev ¢asa.

2. Za vstop v nacin nastavitve Casa, ko je napajanje izklopljeno, pritisnite in drzite
gumb »SET«, dokler na LCD zaslonu ne zacne utripati leto.

3. S pritiskom na gumb »MEM« lahko nastavite leto. Shranite nastavitev s ponovnim
pritiskom na tipko SET in nadaljujte z nastavitvijo meseca.

4. Pritisnite na »MEM« gumb, da nastavite ustrezen mesec. Na enak nacin nastavite
tudi dan, ure in minute.

%

Leto Mesec Dan Ura Minute

ZASLON ZA PRETVORBO ENOT mmHg/kPa

Odcitki krvnega tlaka so lahko prikazani v eni od naslednjih enot: mmHg ali kPa (mmHg je privzeta enota)
Za vstop v meni z nastavitvami naprave pritisnite gumb »ON/OFF« za 10 sekund. Izberite Zeleno enoto s
pritiskom na tipko »MEM« in zapustite meni s ponovnim pritiskom na tipko »ON/OFF«. Trenutna enota je
prikazana na LCD zaslonu.

Upostevajte, prosimo, da se bo merilna enota spremenila tudi pri vseh shranjenih vrednostih.

ON/OFF MEM

>
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PRIKAZ RAZVRSTITVE KRVNEGA TLAKA PO MERILIH SZO

Al — Visok krvni tlak 3. stopnje (zelo povisan)
Il — Visokkrvni tlak 2. stopnje (zmerno povisan)
Vir za diastoliéni krvni tlak: Il — Visokkrvni tlak 1. stopnje (rahlo povisan)
Journal of Hypertension 1999.Vol. 17 No. 2 0 — Visoko normalni krvni tlak S|
B — Normalni krvni tlak
¥ — Optimalni krvni tlak

NAMESTITEV NADLAKTNE MANSETE
Manseto ovijte okrog nadlakti priblizno 2 do 3 cm nad komolcem, kot je prlkazano na sliki. Manseto
namestite neposredno na kozo, ker oblacila lahko oslabuo sréni utrip in posledica je napacna meritev.

2. Cezavihana oblacila stiskajo nadlaket, to lahko prepreci natan¢ne od¢itke.

3. Manseto za nadlaket pritrdite s trakom Velcro Strip tako, da je udobno names¢ena in ni pretesna. Roko
polozite na mizo (z dlanjo navzgor) tako, da je manseta v isti visini kot srce. Prepricajte se, da cevka ni
prepognjena.

4.  Zaizbiro mansete izmerite obseg roke, oglejte si razdelek SPECIFIKACIJA IZDELKA.

Man3eta za roko

1zogibajte se stiskanju
nadlakti
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Kako pravilno izvesti meritev krvnega tlaka
Za ¢im bolj natan¢no merjenje krvnega tlaka:
. Pacient naj bo v sede¢em polozaju, kar vkljucuje.
1) Udobno se usedite.
2) Ne sedite s prekrizanimi nogami.
3) Stopala naj bodo ravno na tleh.
4) Imejte podprta hrbet in roko.
5) Sredina MANSETE naj bo v visini srca.
Med merjenjem bodite mirni in tiho.
Cim bolj se sprostite in med postopkom merjenja ne govorite.
Krvni tlak merite vsak dan ob priblizno istem casu.
Ne merite takoj po telesni dejavnosti ali kopeli. Pred merjenjem pocivajte dvajset do trideset minut.
Upostevajte, da lahko naslednji pogoji vplivajo na rezultate meritve:
- uzivanje hrane, uzivanje pija¢, ki vsebujejo alkohol ali kofein, vadba ali kopanje do ene ure pred
meritvijo
- govorjenje, nervoza, nihanje razpolozenja, drasticne spremembe temperature okolice med
merjenjem
+ merjenje v premikajocih se vozilih
- neprekinjeno merjenje v daljsem ¢asovnem obdobju

KAKO MERITI KRVNI TLAK .

1. Na nadlaket namestite manseto tako, kot je opisano v razdelku NAMESTITEV NADLAKTNE MANSETE.

2. Pritisnite gumb "ON/OFF", vse ikone se samodejno prikazejo za dve sekundi na zaslonu, nato naprava
preklopi v nac¢in merjenja in prikaze “00” ali zadnji zapis meritve.

ONIOFF éa'aséﬁﬁ EX DE'S-'
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3. Zacnite meriti, manseta se bo samodejno napihnila. To je prikazano z oznako za napihovanje ¥ po
koncanem merjenju se rezultat prikaze na LCD zaslonu.
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Pregledovanje pomnilnika

Ko je merilnik izklopljen, pritisnite gumb »MEM¢, da priklicete shranjene podatke. Merilnik prikazuje
povprecno vrednost zadnjih 3 meritev na zaslonu, oznaceno s simbolom »RU9« v zgornjem desnem kotu
zaslona. Za pridobitev posameznih vrednosti krvnega tlaka znova pritisnite gumb »MEMc«. Za krmarjenje po
pomnilniku pritisnite »MEM« za krmarjenje navzgor ali »SET« za krmarjenje navzdol. Rezultate meritev lahko
preverite tudi takoj po meritvi s pritiskom na gumb “MEM".

Brisanje pomnilnika
Vstopite v nac¢in READ MEMORY (BRANJE POMNILNIKA) ter pritisnite in 5 sekund drzite gumb MEM, da se na
zaslonu prikaze izpis [10. To pomeni, da so bile vse shranjene vrednosti uspesno izbrisane.

MEM - -
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NEGA IN VZDRZEVANJE
Da se bo merilnik krvnega tlaka ohranil v dobrem stanju in da se
ne bo poskodoval, upostevajte spodnja navodila:
« Merilnik hranite v torbici za shranjevanje, kadar ga ne
uporabljate.
« Man3ete ne ovijajte pretesno.
S - Trak za zapenjanje bi se lahko dotikal notranje povrsine
mansete in jo poskodoval.
Merilnik in manseto ocistite z mehko in suho krpo.
Ne uporabljajte grobih ali hlapljivih Cistilnih sredstev.
Manseto locite od naprave pocasi in previdno.
Priporocljivo je, da manseto ocistite po vsaki uporabi.
« Zmehko krpo, navlazeno s 75% etanolom, temlejito obrisite notranjo stran mansete, ki je med meritvijo
v stiku s koZo. Po vsakem ¢iS¢enju zamenijajte krpo.
« Manseto posusite na zraku.

AOpozorilo:

+ Merilnika in njegovih sestavnih delov ne namakajte v vodi.

+ Merilnika ne izpostavljajte izredno visokim ali nizkim temperaturam, vlagi in neposredni soncni svetlobi.
+ Merilnik in njegove sestavne dele hranite na ¢istem in varnem mestu.

« Pazite, da naprava ne pade na tla in je ne izpostavljajte mo¢nim udarcem.

- Odstranite baterije, e merilnika ne boste uporabljali tri mesece ali vec.

- Vedno zamenjajte vse baterije hkrati.

Informacija:

« Priporo¢amo, da se pri profesionalni uporabi naprave, na primer v lekarnah, zdravniskih ordinacijah ali
klinikah, kalibracijske kontrole izvajajo vsaki dve leti. Upostevajte tudi nacionalne predpise, dolocene z
zakonom. Kalibracijske kontrole lahko izvajajo le pristojni organi ali pooblas¢ene servisne sluzbe.

+ Zalai¢no uporabo, naprava skozi celotno zZivljenjsko dobo uposteva dovoljeno najvecje odstopanje me-
ritev.

Za ve¢ podrobnosti glejte Metoda kalibracije.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Ce imate tezave z uporabo aparata, najprej preverite spodnje tocke.

Prikaz napak

Naprava se ne vklopi, ko
pritisnete gumb VKLOP/IZKLOP
ali utripa simbol baterije [

Mozen vzrok

Baterije niso vstavljene.

Kako odpraviti napako

Vstavite baterije.

Baterije so popolnoma izpraznjene.

Stare baterije nadomestite z novimi.

Baterije niso pravilno polarizirane.

Baterije vstavite z uposStevanjem
pravilne polarnosti.

EO: Naprava ne more zaznati
signala sr¢nega utripa.

Med manseto in nadlaktjo je veliko oblacil.

Manseta je mogoce namescena v napacni
smeri in vmesnik cevke ni na arteriji.

Ce koda napake EO ni posledica zgoraj
navedenih razlogov, je naprava v okvari.

Manseto namestite na golo nadlaket
ali ¢ez tanka oblacila, ne da bi pri tem
vihali rokave.

E1: Tlaka napihovanja ni mogoce
normalno povecati.

Preverite, ali manseta pusca zrak.

Staro manseto nadomestite z novo.

E3: Tlak napihanega zraka je
previsok.

Krvni tlak ve¢ kot 299 mmHg.

Ponovite meritev ali ponovno umerite
aparat.

E2, E4: Med merjenjem se
premikate.

Premikanje roke ali telesa med merjenjem.

Ponovite merjenje in bodite pri miru.

Prikazan je simbol za baterijo. ﬂ

Baterije so skoraj prazne.

Zamenjajte baterije in ponovite
merjenje.

Vrednost sistoli¢nega ali
diastoli¢nega krvnega tlaka je
previsoka.

Manseta za roko je bila nizje od srca.

Med merjenjem ste premikali telo ali govorili.

Vrednost sistoli¢nega ali
diastoli¢nega krvnega tlaka je
prenizka.

Roka z manseto na nadlakti je bila nad
nivojem srca.

Med merjenjem ste premikali telo ali govorili.

Namestite se v pravilni polozaj in
se med ponovnim merjenjem ne
premikajte.
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SPECIFIKACIJA IZDELKA

Merilna metoda:
Razpon merjenja:

Pomnilnik:

Pogoji delovanja:

Oscilometri¢no merjenje

Tlak: 30-280 mmHg

Sr¢ni utrip: 40-199 udarcev/min
Shrani do 90 meritev krvnega tlaka

+5°C-+40°C;
15 % RH-9 3% RH;
Zracni tlak: 70 kPa-106 kPa

Zaslon: Digitalni LCD-prikazovalnik
Natanénost: Sréni utrip: £3 mmHg

Sréni utrip: £5 %
Napajanje: 4x baterija LR6 (1,5V ali AA)

Uporabljajte alkalne baterije:
cca 200 meritev (pri uporabi novih
alkalnih baterij)
Pogoji hranjenja: - 20°C-+55°C;
0% RH - 93% RH;
Zracni tlak: 50 kPa-106 kPa

Velikost: Priblizno: 140 (5) X 110 (V) X 48 (G) mm  Teza: Pribl.: 410 g brez baterij

Razvrstitev: Tip BF Obseg nadlakti: 22-42 cm

AC adapter: VHOD: 100-240V 50/60 Hz, 0,2 A Uporabljajte izklju¢no varnostno preverjen napajalnik, ki
1IZHOD: 6V, 500 mA ga lahko kupite pri proizvajalcu merilnika krvnega tlaka.

1. Vrsta zascite pred elektri¢nim udarom: OPREMA Z LASTNIM NAPAJANJEM.
2. Stopnja zascite pred elektri¢cnim udarom: OPREMA TIPA BF.

3. Nacin delovanja: NEPREKINJENO DELOVANLJE.

4. Naprava ni primerna za razvrstitev v kategorijo opreme AP in APG.

1ZJAVA

Sistem morda ne bo deloval v skladu z navedeno zmogljivostjo, ¢e se ne bo hranil ali uporabljal pri spodaj na-
vedeni temperaturi in vlaznosti:

+ Pogoji delovanja: +5 °C-+40°C; 15 % RH-93 % RH; 70 kPa-106 kPa

+ Pogoji hranjenja: -20 °C-+55°C; 0% RH-93 % RH



LASTNOSTI IZDELKA

1. Shrani do 90 meritev krvnega tlaka.

2. Velik in razlo¢en LCD-zaslon.

3. Prikaz razvrstitve krvnega tlaka po merilih SZO.

4. Enostaven za uporabo: en sam pritisk na gumb zadostuje za zacetek samodejnega merjenja; belezijo se

tako izmerjene vrednosti kot ¢as merjenja.

5. Samodejni izklop (po 1 minuti) zaradi varcevanja z energijo.

PROIZVAJALCEVE ZAHTEVE

Pred zac¢etkom meritve se prepricajte, da povezovalna cevka ni prepognjena, da preprecite poskodbe upo-
rabnika

Krvnega tlaka ne merite vec kot trikrat zapored. Med meritvami mora biti vsaj 5 minutni premor, da se
izognete motnjam krvnega pretoka.

Krvnega tlaka NE merite pogosteje, kot je potrebno, in ne ve¢ kot 6-krat na dan.

Ne namescajte mansete Cez rano, ker to lahko povzroci $e hujso poskodbo.

Ne merite na roki, ki je na strani mastektomije, ker lahko pride do poskodbe.

Opazujte vrednosti zra¢nega tlaka na LCD-zaslonu.

Med merjenjem tlak ne sme prekoraciti 280 mmHg. Ce se to zgodi, s pritiskom na gumb ON/OFF (VKLOP/
IZKLOP) izkljucite aparat.

Mansete ali cevke za zrak ne upogibajte s silo.

Pazite, da naprava ne pade na tla in je ne izpostavljajte mehanskim vplivom.

Uporabljajte samo dodatke, navedene v priro¢niku. Uporaba drugih pripomockov, ki jih proizvajalec ni
odobiril, lahko povzroci napacne rezultate meritev ali poskodbe.

Za informacijo o servisnih storitvah, narocanju rezervnih delov itd. se, prosimo, obrnite na prodajalca.

Predvideni UPORABNIK je PACIENT.

Napravo je dovoljeno servisirati in preverjati le, ko je izklopljena.

Napravo lahko servisira uporabnik, kot je opisano v ustreznem razdelku tega prirocnika.
Prenehajte uporabljati napravo, ce je prisla v stik z vodo.
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1ZJAVA O ELEKTROMAGNETNI ZDRUZLJIVOSTI

1. Izjava, da se mora ta oprema namestiti in dati v uporabo v skladu z informacijo, navedeno v SPREMNIH
DOKUMENTIH in

2. izjava, da lahko brezzi¢na komunikacijska oprema, kot so domace brezzi¢ne naprave, mobilni telefoni,
brezzi¢ni telefoni in njihove osnovne postaje ter prenosni radijski oddajniki in sprejemniki, vpliva na ta
aparat in se je ne sme hraniti v blizini aparata. PROIZVAJALEC je to oddaljenost izra¢unal glede na stolpec
800 MHZ do 2,5 GHz tabele 5 ali tabele 6 EN 60601-1-2:2015, kot je primerno.

GARANCIJA PROIZVAJALCA

Proizvajalec jam¢i za neoporecnost materialov in izdelave merilnika krvnega tlaka Wellion WAVE plus za
obdobje dveh (2) let od dneva nakupa. Garancija je neveljavna, ¢e se naprava nepravilno uporablja, slabo
vzdrzuje ali se vanjo posega. Odgovornost na podlagi te garancije je omejena na popravilo okvarjenih delov
ali — po presoji proizvajalca - zamenjavo aparata. Pravica do preklica kupoprodajne pogodbe se lahko uvelja-
vlja le v primeru, da je okvarjena tudi zamenjana naprava. Obravnavani ne bodo nobeni drugi odskodninski
zahtevki. Garancija je neveljavna, e je poskodba nastala zaradi nepravilne uporabe, slabega ravnanja, pose-
ganja v aparat, ¢loveske napake ali uporabe v izrednih pogojih. Garancija je veljavna le v primeru, da so na
garancijskem listu zabelezeni datum nakupa, Zig in podpis prodajalca. Garancijska doba se ne podaljsa zaradi
kakrsnegakoli odskodninskega zahtevka na podlagi te garancije.



Priloga 1 Smernice in Izjava proizvajalca Tabele

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model PG-800B11 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik modela
PG-800B11 mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Preskus emisije Ustreznost Elektromagnetno okolje - navodila

Radio frekvenéne emisije CISPR 11 |Skupina 1 Model PG-800B11 uporablja RF energijo samo za svojo notranje
delovanje. Zato so njegove radiofrekven¢ne emisije zelo nizke in
verjetno ne bo povzrocal motenj delovanja bliznjih elektronskih
naprav.

Radio frekvencne emisije CISPR 11 |Razred B Model PG-800B11 je primeren za uporabo v vseh ustanovah,

Harmoni¢ne emisije IEC 61000-3-2 |A vklju¢no z uporabo v gospodinjstvih in ustanovah, ki so nepos-

Nihanja napetosti/ emisije utripanja| Skladnost redno priklju¢ene na javno nizkonapetostno elektricno omrezje,

IEC 61000-3-3 ki oskrbuje gospodinjstva.

Navodila in izjava proizvajalca- elektromagnetno odpornost

Model PG-800B11 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik modela
PG-800B11 mora zagotoviti uporabo v taksnem okolju.

Preizkus odpornosti

Testna stopnja IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje- na-
vodila

Elektrostati¢ni
(ESD)

izpust

IEC 61000-4-2

+8 kV ob stiku

+2kV, +4 kV, £8 kV,
+15k v zraku

+8 kV ob stiku

+2 kV, +4 kV, £8 kv,
+15 kV v zraku

Tla morajo biti lesena, betonska
ali oblozena s kerami¢nimi plosci-
cami. Ce so tla prekrita s sinteti¢-
nimi materiali, mora biti relativna
vlaZnost najmanj 30 %.

Elektri¢ni hitri prehodi/
porusitve

+2 kV za napajalne vode 100
kHz ponovitev frekvenca £1 kV
Za za vhodne/izhodne vode

+2 kV za napajalne vode 100
kHz ponovitev frekvenca £1 kV
za vhodne/izhodne vode

Kakovost elektricnega omrezja
mora biti taksna, kot je v obicaj-
nem poslovnem ali bolnisni¢cnem

IEC 61000-4-4 okolju.

Prenapetost +0.5 kV, £1 kV diferencialni na-|+0.5 kV, +1 kV diferencialni na-|Kakovost elektricnega omrezja
¢in linij-linija ¢in linij-linija mora biti tak$na, kot je v obicaj-

IEC 61000-4-5 nem poslovnem ali bolni$ni¢cnem

okolju.
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Upadi napetosti, kratke
prekinitve  napetosti
in nihanja napetosti
na napajalnih vhodnih
vodih

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % upad UT)
za 0,5 cikla pri 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270°in 315°

0% UT

(100 % upad UT) za 1
cikel pri 0°

70% UT

(30 % upad UT) za 25/30
ciklov pri 0°

0% AC (100 % upad UT)
za 250/300 ciklov pri 0°

0% UT (100 % upad UT)
za 0,5 cikla pri 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270°in 315°

0% UT

(100 % upad UT) za 1
cikel pri 0°

70% UT

(30 % upad UT) za 25/30
ciklov pri0°

0% AC (100 % upad UT)
za 250/300 ciklov pri 0 °

Kakovost elektricnega omrezja
mora biti tak$na, kot je v obicaj-
nem poslovnem ali bolni$ni¢nem
okolju. Ce uporabnik modela PG-
-800B11 med izklopom elektric-
nega omrezja zeli neprekinjeno
delovanje inhalatorja, priporoca-
mo, da napravo napaja z nepre-
kinjenim napajanjem ali baterijo.

Magnetno polje fre-
kvence toka (50/60 Hz)
IEC

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 H

30 A/m, 50/60 H

Magnetna polja napajalne fre-
kvence bi morala imeti vrednosti,
znadilne za tipi¢no lokacijo v obi-
¢ajnem gospodinjskem ali bolni-
Sni¢nem okolju.

OPOMBA: UT je izmeni¢na napetost omrezja pred uporabo testne stopnje.




Navodila in izjava proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Model PG-800B11 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik modela
PG-800B11 mora zagotoviti uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.

Preizkus odpornosti

Testna stopnja IEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje- smernice

Prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme ne
smete uporabljati blizje nobenemu delu modela
PG-800B11, vklju¢no s kabli, kot je priporocena lo-
¢ilna razdalja, izracunana iz enacbe, ki velja za fre-
kvenco oddajnika.

Priporocena locilna razdalja

Prevajana radiofre- 35
kvencna energija MHz 3 Vrms d=|=2[y/P
150 kHz do 80 MHz 6 LY.
Vrms 150 6V
kHz do 80 MHz zunaj pasov ]
ISM d=|—=|[+/P
IEC 6100-4-6 LY. 80 MHz do 800 MHz
d= 12 P
LE 800 MHz do 2,7GHz
3
=[Z|yP
d ] \J
Sevano RF polje 10V/m 10V/m Pri tem je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v va-
IEC 6100-4-3 80 MHZ do 2,7 GHz tih (W) po proizvajalcu oddajnika, d pa priporo¢ena

lo¢ilna razdalja v metrih (m).

Jakosti polj stacionarnih radiofrekven¢nih odda-
jnikov, ki so dolo¢ene z elektromagnetnim pregle-
dom mesta, morajo biti pri vseh frekvencah nizje kot
raven skladnosti v vsakem frekven¢nem obmocju b.
V blizini opreme, oznacene z naslednjim simbolom,
lahko pride do motenj:

()
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OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekven¢no obmocgje.
OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od
zgradb, predmetov in ljudi.

a ISM (industrijski, znanstveni in medicinski) pasovi med 0,15 MHz in 80 MHz so 6,765 MHz do 6,795 MHz, 13,553 Mhz do
13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 Mhz in 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amaterski radijski pasovi med 0,15 MHz in 80 MHz
50 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do
14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz in 50,0 MHz
do 54,0 MHz.

b Stopnje zdruzljivosti v frekvencnih pasovih ISM med 150 kHz in 80 MHz in v frekvené¢nem obmocju 80 MHz do 2,7 GHz
50 namenjene zmanjsanju verjetnosti, da bi mobilna / prenosna komunikacijske naprave lahko povzro¢ale motnje, ¢e so
nenamerno prinesene v prostore za bolnike. Zato je bil pri izracunu priporocene razdalje za oddajnike v teh frekvenc¢nih
obmogjih uporabljen dodatni faktor 10/3.

¢ Jakosti polj iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (celicne/brezzicne) telefone in kopenske mobilne
radijske postaje, amaterski radio, AM in FM radijsko oddajanje in TV oddajanje teoreti¢no ni mogoce natan¢no napovedati.
Da bi ugotovili elektromagnetno okolje zaradi fiksnih oddajnikov RF, je treba razmisliti o elektromagnetni raziskavi lokacije.
Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja model PG-800B11, presega zgoraj dolo¢eno raven skladnosti z RF,
je treba model PG-800B11 opazovati, da se preveri normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, boste morda
morali uvesti dodatne ukrepe, kot so sprememba poloZaja ali mesta postavitve modela PG-800B11.

d\V frekven¢nem obmoc¢ju 150 kHZ do 80 MHz morajo biti jakosti polj nizje od 10 V/m.

Priporodljiva lo¢ilna razdalja med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo ter modelom
PG-800B11

Model PG-800B11 je primeren za uporabo v elektromagnetnem okolju, kjer so radiofrekvenéne motnje nadzorovane. Stran-
ka ali uporabnik modela PG-800B11 lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje z ohranjanjem najmanjse razdalje
med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in modelom PG-800B11, ki je priporo¢ena spodaj glede
na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna|Lo¢ilna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
izhodna mo¢ oddajnika |150 kHz do 80 150 kHz do 80 80 MHz do 800 MHz ~ [800 MHz do 2,7 GHz
pasov ISM pasov ISM
35 3 12 3
—[2=21]yP =|Z[yP —|£[yP —|Z(yP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 1,2 23
10 3.8 3.8 3,8 7,27
100 12 12 12 23




Pri oddajnikih z najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, je priporoc¢eno locilno razdaljo (d) v metrih (m) mogoce
oceniti z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je p najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih proiz-
vajalca oddajnika.

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za visje frekvencno obmocje.

OPOMBA 2:1SM (industrijski, znanstveni in medicinski) pasovi med 0,15 MHz in 80 MHz so 6,765 MHz do 6,795 MHz, 13,553
MHz do 13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 Mhz in 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amaterski radijski pasovi med 0, 15 MHz in 80
MHz so 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz
do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz in 50,0 MHz
do 54,0 MHz.

OPOMBA 3: Dodaten faktor 10/3 je bil vklju¢en v formule, uporabljene pri izra¢unu priporocene locitvene razdalje za oddaj-
nike v frekven¢nih pasovih ISM med 150 kHz in 80 MHz in v frekvenénem obmodju od 80 MHz do 2,7 GHz, da se zmanjsa ver-
jetnost, da bi mobilna/prenosna komunikacijska oprema povzrocila motnje, ¢e se nenamerno vnese v prostore za bolnike.

OPOMBA 4: Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vplivata absorpcija in odboj od
zgradb, predmetov in ljudi.

METODA UMERJANJA

1. Hkrati pritisnite in drzite gumba »ON/OFF, MEM«, napolnite baterijo, ko se zaslon LCD v celoti prikaze,
vstopite v nacin stati¢nega zra¢nega tlaka, in nato spustite gumba.

2. Pritisnite ON/OFF, da zaprete notraniji zracni ventil.

3. Zunanji standardni barometri¢ni vmesnik in vmesnik digitalnega barometra povezite z vmesnikom
mansete.

4. Zunanji vhod 50 mmHg in 200 mmHg standardni staticni zracni tlak in opazujte vrednost zra¢nega tlaka,
prikazano na mestu sistoli¢nega tlaka LCD (SYS), vrednost digitalnega manometra pa mora biti v obmocju
+/- 3 mmHg.
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A Opozorilo:
. Medicinski pripomocek se lahko uporablja v okolju, ki je izpostavljeno sevanju, vklju¢no z okoljem z elektromagnetnimi

motnjami. To ne vpliva na osnovno varnost in delovanje naprave.
2. Vsak resen incident, povezan s tem izdelkom, kot npr., resen nezelen dogodek, pomembna sprememba v pripomocku,
ki povzroci spremembo predvidene uporabe, itd.,, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnim organom uporabnika in/

ali drzave ¢lanice, v kateri se pacient nahaja.

Opombe:
Osnovna zmogljivost: Meja napake manometra: +3 mmHg. Ponovljivost merjenja krvnega tlaka: +3 mmHg
Klini¢na uporabnost: natan¢no merjenje SBP in DBP, klini¢na ucinkovitost izpolnjuje zahteve ISO 81060-2:2018.
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Wellion WAVE plus je pristroj na meranie krvného tlaku, pouziva oscilometricki metédu na urcovanie
krvného tlaku.

Automaticky elektronicky tlakomer je ureny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi alebo na domace
pouZitie na monitorovanie a zobrazenie diastolického a systolického tlaku a tepu u dospelych za pomoci
manzety, ktoréd sa nasadza na lavé rameno podla pokynov uvedenych v ¢asti ,NASADENIE MANZETY"
Ocakévana Zivotnost produktu je 5 rokov.

Vyrobok splia poziadavky na elektromagnetickt kompatibilitu IEC 60601-1-2 a bezpe¢nostné standardy
IEC 60601-1 ako aj vykonové kritéria IES 80601-2-30, Specifikované v Nariadeni (EU) 2017/745.



INFORMACIA K TEME KRVNY TLAK

1. Co sa rozumie pod krvnym tlakom?
Pod krvnym tlakom sa rozumie tlak, ktory vytvara krv na stenu krvnych ciev. Systolicky tlak vznika pri
kontrakcii srdca, tlak po uvolneni napétia v srdci sa nazyva diastolicky tlak.

Krvny tlak sa meria v mmHg. Krvny tlak ¢loveka sa obycajne meria rano, ked' sa este nachadza v pokoji a nic¢
nejedol.

2. Co sa rozumie pod vysokym krvnym tlakom (hypertenzia) a ako sa tento kontroluje?
Hypertenzia znamena abnormalne vysoky tepnovy krvny tlak. NeoSetrovany vedie k mnozstvu zdravotnych
problémov ako porazka alebo srdcovy infarkt. Vysoky krvny tlak mozno pozitivne ovplyvnit zmenou
zivotného stylu, vyhybanim sa stresu a liekmi, ktoré predpise lekar.

Vysokému krvnému tlaku mozno predist a tento kontrolovat:

« Nefajcit « Mierny prijem soli a tuku « Kontrola hmotnosti
- Pravidelny $port « Pravidelné lekarske kontroly

3. Preco kontrolovat krvny tlak doma?
V stresovej situacii merania krvného tlaku na klinike alebo v ordindcii lekara sa mézu vyskytnut zvysené
hodnoty krvného tlaku, vac¢sinou o 25 az 30 mmHg vyssie ako za domécich podmienok. Meranie krvného
tlaku doma nie je ovplyvnené vonkajsimi vplyvmi, doplhuje meranie krvného tlaku u lekara a dava presnejsi
celkovy obraz o hladine krvného tlaku.

4. Klasifikacia krvného tlaku podla WHO

Svetova organizécia pre zdravie WHO ma kritérid na posudzovanie
vysokého krvného tlaku standardizované, nezavisle od veku.

Tieto s znazornené v nasledujucej tabulke:

(Graf z Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2)

Zdroj: Journal of Hypertension 1999,
zvazok 17, ¢. 2 (¢asopis o hypertenzii)

Stupedt 3 vysoky krvny tlak (tazky)

S

Stuped 2 vysoky krvny tlak (zmiermeny)

=]
S

Stupei 1 vysoky krvny tlak (mierny)

@ o ©
S & S

Diastolicky krvnytiak ~ mmHg

5.Zmeny krvného tlaku
Krvny tlak ¢loveka podlieha ¢asovym kolisaniam. Méze sa menit 70 130 140 160 180
nezavisle od rozdielnych podmienok v priebehu jedného dria o 30 az Systolicky tlak knvi  mmHg
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50 mmHg. U ¢loveka s vysokym krvnym tlakom su kolisania obzvlast
vyrazné.

Obvykle stupa krvny tlak za pohybu a pada na najnizsiu hodnotu pocas 150
spanku. Neprecenujte preto nikdy vypovednu silu nejakej jednotlivej

hodnoty.

Merajte ho vzdy v tom istom ¢ase pocas dna tak, Ze sa riadite pokynom
tohto ndvodu na poutzitie a informujte sa o svojej normalnej hodnote
krvného tlaku. Cim viac merani existuje, tym presnejsi je Vas prehlad o

profile krvného tlaku.

Poznacte si datum a cas, ked'si vediete zdznamy o svojom krvnom tlaku.
Rozpravajte sa s lekdrom o interpretécii hodnot krvného tlaku.

POKYNY NA BEZPECNE POUZIVANIE
Tu zobrazené vystrazné znaky a symboly slizia pre Vasu bezpecnost a na spravne pouzitie pristroja, aby sa
predislo zraneniam a vyhlo poskodeniam pristroja.

Symboly maju nasledovny vyznam:

Vysvetlenie symbolov

Typickd zmena krvného tlaku
v priebehu jedného diia (merané kazdych 5 mint)

mmHg
| e
70 %M WMJN,L AJWM
30 H%WW\WJ
Diastolicky errracarm] SPa'nok

1215 18 21 24 03 06 09
Odpoludnie Dopoludnie CAS

M Systolicky

=)

Krvny tlak

lkona zndzoriuje zakazy (Co by ste nemali robit). Konkrétne
zdkazy su Specifikované textom alebo obrézkom v krizku
alebo vedla neho. kona viavo indikuje “vseobecny zékaz".

Upozornenie

lkona zndzorfiuje nieco, ¢o je povinné (je potrebné to vzdy
dodrziavat). Povinné tkony su Specifikované textom alebo
obrdzkom v krizku alebo vedla neho. lkona vlavo indikuje
“vieobecnii povinnost”,

Precitajte si prosim ndvod na poufitie.

Precitajte si ndvod na pouZitie

Nerozoberajte

Pre urcenie sprévnej metddy likviddcie suciastok a
prisluSenstva, ktoré su potencidlne biologicky nebezpecné
sa, prosim, obrétte na miestne trady.

B @ O

Cast aplikécie typu BF
Elektrické pripojenie k pacientovi, av3ak nie priamo k srdcu.

Indikuje, Ze zdravotnd pomédcka musi byt chranend pred
vlhkom.

F9 ¢ 5P

Zdravotnicka pomdcka




Stupeni ochrany proti vniknutiu podfa IEC 60529 IP20: MR nebezpecny
|P20 Produkt je odolny voci dotyku a bude odolny proti prachu @
alebo predmetom vdcsim ako 12 mm (napr. prsty osob), ale predstavuje riziko v kazdom MR prostredi

Je zndme, Ze polozka oznacend ako MR nebezpecnd

nie je vodeodolny. % b
ovozca

Interpretovat vysledky merania tlaku krvi moze iba zdravotnicky personél. Merania samému sebe sliizia na kontrolu, nie

vSak na diagnostiku alebo liecbu. Nezvycajné hodnoty musia byt vidy konzultované s lekdrom. Zariadenie nie je urcené na

rozhodovanie o opatreniach prvej pomoci ani na kontinuélne monitorovanie tlaku krvi.

Toto zariadenie nie je vhodné na meranie v pripade akejkolvek lekdrskej pohotovosti alebo pocas operacii. Hoci je prenosné, A
nemalo by sa pouzivat pocas prepravy (napr. pri preprave pacienta). Jeho zamyslanym pouZitim je domdce prostredie alebo Upozornenie
akékolvek staciondrne miesto.

Stlacenim tlacidla“ON/OFF” mozete pristroj kedykolvek zastavit, ak méte nejaky neprijemny pocit na ramene, alebo sa stéle

dalej nacerpava vzduch do manZety bez automatického zastavenia, ako sa predvida.

Zariadenie by nemalo byt obsluhované detmi mladsimi ako 18 rokov alebo osobami s obmedzenymi fyzickymi, zmyslovymi alebo
dusevnymi schopnostami, aby sa predislo rizikam

NepouZivajte pristroj na Ziadne iné (iely ako na meranie krvného tlaku, pretoze by ind¢ mohlo dojst k nehodém alebo k problémom.

Ubezpecte sa, Ze potas merania nie sti vo vadej blizkosti akékolvek elektronické zariadenia vyZarujtice elektromagnetické pole, ako napr.
mobliny telefén. Toto by mohlo viest k nespravnemu fungovaniu pristroja a/alebo nespravnym vysledkom merania.

Zariadenie sa nesmie pouZivat pocas pohybu.

NepouZivajte zariadenie vonku alebo vo vihkych oblastiach.

Ak sa zariadenie dostane do kontaktu s vodou, okamdZite ho prestarite pouzivat.

Nerozkladajte pristroj na svoje jednotlivé diely. Nepokusajte sa sami opravovat pristroj, alebo manzetu na rameno alebo pristroj zmenit.

BV LVLY @
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PRED POUZITiM TREBA DBAT NA

1.

Pri uzivani liekov je zmysluplné stanovit s lekdrom spravny ¢asovy okamih na meranie krvného tlaku. NIKDY
nezmerite naordinované lieky bez predchadzajucej porady so svojim lekdrom.

2. U ludi, ktori trpia poruchami periférneho prekrvenia v dosledku diabetu, ochoreniami pecene,
zvapenatenim tepien atd. sa mézu vyskytnut rozdielne hodnoty krvného tlaku na zépasti alebo hornom
ramene.

3. Namerané hodnoty tohto pristroja mozu byt ovplyvnené blizko stojacimi elektrickymi pristrojmi ako napr.
televizor, mikrovinna rdra, rontgenové pristroje, mobilné telefény alebo iné pristroje, ktoré vysielaju silné
elektromagnetické ziarenie. Pouzite preto takyto pristroj v dostato¢nej vzdialenosti od tychto zariadeni,
alebo ich vypnite.

4. Pred pouzitim si umyte ruky.

5. Nepouzivajte tento pristroj na tom istom ramene, na ktorom sa uz pouziva nejaky iny elektricky vyrobok
lekérskej techniky . To by mohlo zhorsit jeho funkciu. B

6. Pri vyskyte neocakéavanych hodnoét kontaktujte svojho lekara. Dalsie informécie najdete aj v kapitole
,Odstranovanie chyb” v tomto navode na poutzitie.

7. KedZe ludia su vo vseobecnosti v domacom prostredi uvolnenejsi, tlak krvi méze byt doma nizsi.

8. Rozsah tlaku v manzete 0-299 mmHg.

SUCASTISYSTEMU Pripojka na vzduchovu hadicu

Tlacidlo SET . M_anieta na rameno/pazu
r A

LCD displej CICHE]

(Datum a cas, LDCSV g

Systolicky krvny Prikon DC

tlak,

Diastolicky krvny

tlak,

Pulz/min)

Tlacidlo pamdte Otvor pre
vzduch

Tlacidlo ON/OFF



Mesiac/datum

Klasifikacia krvného
tlaku podla WHO

Slaba batéria

Nafuknutie /

vypustenie vzduchu ™|

—T'8-88 d8:881

#4808

SYMBOLY NA DISPLEJI

'”8 88

kpa mmHg J

— Hodina/minuta

41— Systolickd hodnota

— Diastolicka hodnota

— Mernd jednotka

MEE(\.»,EE

+— Udery pulzu /

7/
Pamat

VKLADANIE A VYMENA BATERII
Odstrante kryt batérii.

2. VloZte nové batérie do priestoru pre batérie ako je uvedené, pricom by ste mali dat pozor na spravne
polohovanie pélov (+) a (-).

3. Zatvorte kryt batérii. Pouzivajte vylu¢ne batérie LR6, AA batérie.

1.5V Batérie
(LR6 alebo AA)

minuta

I
Symbol srdcového tepu

Prislusenstvo

Navod na pouzitie

Adaptér

E: Pouzité batérie zlikvidujte v sulade s platnymi
miestnymi pravnymi predpismi.
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/N Pozor:

Vlozte batériu podla ndvodu, pretoze v opa¢nom pripade pristroj nefunguje.
Ak blika symbol ,Slaba batéria” n na displeji, mali by ste vsetky batérie nahradit novymi. Nemiesajte
staré a nové batérie. To by mohlo znizit Zivotnost batérii, alebo zapricinit nespravne fungovanie pristroja.
Symbol ,Slabéd batéria” n sa neobjavi v pripade vytecenia batérii.
Pri vymene batérii dbajte prosim na dodrzanie spravnej polarity.
Batérie, na ktorych je vidiet kvapalinu na povrchu, alebo s ktorymi sa manipulovalo, sa nesmu pouzit.
Viyhybajte sa skratu batérii.
Zivotnost batérii sa lisi v zavislosti od teploty okolia a pri nizsich teplotach moéze byt kratsia.
Z batérii m6ze unikat kvapalina o méze mat za nésledok nespravne fungovanie.
Pouzivajte iba batérie podla prislusnych Specifikécii. Batérie dodané spolu so zariadenim sluzia na
testovanie fungovania pristroja a mézu mat kratsiu Zivotnost.
Upotrebené batérie mézu presakovat a poskodit pristroj. Dbajte na nasledujice body:

«+ Odstrante batérie ak neplanujete pouzivat zariadenie dlhsi ¢as (priblizne 3 mesiace a dlhsie).




NASTAVENIE CASU A SYSTEMU

1. Pre vstup do menu nastavenia ¢asu stlacte tlacidlo,,SET".

2. Pre vstup do menu nastavenia ¢asu ked'je pristroj vypnuty podrzte stlacené tlacidlo
,SET” az kym na LCD displeji neza¢ne blikat rok.

3. Stlacenim tlacidla ,MEM" nastavite rok, potom stlacte tlacidlo ,SET” pre uloZenie
vasho nastavenia a vstup do menu nastavenia mesiaca.

4. Stlacenim tlacidla,MEM" nastavite mesiac. Opakujte tieto kroky pre nastavenie dria/
hodiny/minuty az kym nastavenie nie je dokoncené.
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Rok Mesiac Datum Hodina Mindta

PREVOD JEDNOTKY mmHg/kPa ZOBRAZENIE

Hodnoty tlaku krvi sa mézu zobrazovat v jednej z nasledujucich jednotiek: mmHg alebo kPa (prednastavenou
jednotkou je mmHg)

Pre vstup do menu nastavenia jednotiek podrzte stlacené tlacidlo ,ON/OFF“ po dobu 10 sekund. Vyberte
si pozadovanu jednotku stlacenim tlacidla ,MEM” a potom opustite menu stlacenim tlacidla ,ON/OFF".
Aktudlna jednotka sa zobrazuje na displeji.

Upozoriujeme, Ze jednotky vsetkych vysledkov uloZzenych v paméti zariadenia sa zmenia podla prislusného
nastavenia jednotiek.

MEM

ON/OFF U D E
0 \\| GO

€aca

mnv»
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INDIKACIA KLASIFIKACIE KRVNEHO TLAKU PODLA WHO

@l — Stupen 3 vysoky krvny tlak (tazky)

B — Stupen 2 vysoky krvny tlak (zmierneny)
Zdroj- diastolicky krvny tlak: B — Vysoky - normalny
Journal of hypertension 1999. zvazok 17, ¢ .2 B — Normalny

B — Optimalny

- ¥ =  Stupen 1 vysoky krvny tlak (mierny)
SK

NASADENIE RAMENNEJ MANZETY
. Ovirite ramennu manzetu okolo paze vo vzdialenosti 2-3 cm od lakta, akOJe ukazané na obrazku. Prilozte
manzetu priamo na pokozku, pretoze cez odev sa javi pulz slabsi, ¢o by mohlo viest k nespravnemu
vysledku.

2. Vyhybajte sa zrolovaniu rukdva ako kusa odevu, pretoze zuzenie paze by mohlo viest k nepresnym
vysledkom merania.
3. Upevnite manzetu pomocou Velcro Strip (suchy zips) tak, aby jej uchytenie bolo pohodiné a nebolo prilis

tesné. PoloZte ruku na stol (dlafiou nahor) tak, aby manzeta bola na urovni srdca. Uistite sa, ze hadicka nie
je zalomena.
4, Pre vyber velkosti manzety si zmerajte obvod ramena, preéitajte si ¢ast,SPECIFIKACIE”.

Manzeta

Hadica
2-3cm

Vyhnite sa stlaceniu
ramena.
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Spravna meracia technika
Aby sa dosiahli presné vysledky merania, mali by ste dbat na nasledujuce:
. Pacient v sede
1) pohodine usadeny
2) nohy neprekrizené
3) chodidla polozené na zemi
4) chrbat aj ruka st opreté
5) stredna cast MANZETY na Urovni srdca
Pocas merania sa nehybte a budte ticho.
Pocas merania sa ¢o najviac uvolnite a nerozpravajte.
Krvny tlak si merajte kazdy den priblizne v tom istom case.
Meranie nevykondvajte hned po $portovani alebo kupeli. Pred meranim si na dvadsat az tridsat minut
odpodirite.
. Upozorniujeme, ze vysledok merania mo6zu ovplyvnit nasledujice podmienky:
- jedenie jedla, konzumdacia ndpojov obsahujlcich alkohol alebo kofein, cvi¢enie alebo kipanie do
jednej hodiny pred meranim
- rozpravanie, nervozita, zmeny nalady, prudké zmeny okolitej teploty po¢as merania
« meranie v pohybujucich sa vozidlach
- nepretrzité meranie pocas dlhsieho ¢asového obdobia
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VYKONANIE MERANIA KRVNEHO TLAKU

1. Pripevnite ramennu manzetu podla navodu,Pripevnenie ramennej manzety”.

2. Stlacte tlacidlo “ON/OFF’, na obrazovke sa na 2 sekundy objavia vietky ikony, nasledne sa zariadenie
prepne do rezimu merania a zobrazi sa “00” alebo posledna namerana hodnota.

liﬂéﬂéﬂﬁ ie- E'_J'E'S_i
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3. Zacne sa meranie, manzeta sa automaticky nafukne. Zobrazi sa symbol ,Nafuknutie” - @@ . Po ukonceni
merania sa vysledky zobrazia na LCD displeji.

i2- 8 125t fe- 8 1251 te-
Sole

A o A o™ éé

Listovanie v pamati

Pre vyvolanie uloZzenych udajov na vypnutom pristroji stlacte tlacidlo “MEM". Pristroj zobrazi priemernu
hodnotu z 3 poslednych merani ozna¢enu symbolom “RU3” v pravom hornom rohu displeja. Pre zobrazenie
jednotlivych hodno6t tlaku krvi stlacte znovu tlacidlo “MEM". Pre pohyb v paméti nahor stlacte tlacidlo “MEM”
a pre pohyb smerom dolu stlacte tlacidlo “SET". Je tieZ mozné prezerat vase namerané hodnoty ihned' po
dokonceni merania stlacenim tlacidla “MEM".

Vymazanie pamate B
Vstupte do rezimu ,LISTOVANIE V PAMATI", stlacte a 5 sekind podrzte tlacidlo ,MEM®, kym sa na LCD displeji
neobjavi, ) 1" Znamena to, ze vsetky ulozené vysledky sa Uspesne vymazali.

ig- 8 252

MEM % : 5 9

=)

o
o
e}
&3




OSETROVANIE A UDRZBA
Riadte sa pokynmi na osetrovanie Vasho digitalneho pristroja na
meranie krvného tlaku a na ochranu proti poskodeniam:

Pristroj uchovavajte v spoludodanej skatuli ked ho

nepouZzivate.

Neskladajte dohromady prili$ na tesno ramennd manzetu.

Suchy zips by mohol prist do kontaktu s vnatornym povrchom

manzety a poskodit ju.

Pristroj a manzetu ocistite makkou, suchou handri¢kou.

NepouZzivajte ziadne silné Cistice pre domacnost.

Manzetu odpajajte od zariadenia pomaly a jemne.

Po kazdom pouziti odporic¢ame manzetu vycistit.

» Na vycistenie vnutornej strany manzety, ktorad prichadza do kontaktu s kozou pouzite jemnu vihkd
handri¢ku navlh¢ent 75% etanolom. Pretrite manZetu 3x zakazdym novou handri¢kou.

+ Manzetu nechajte volne vyschnut.

A Pozor:

Neponarajte pristroj ani prislusenstvo do vody.

Nevystavujte pristroj extrémne vysokym a chladnym teplotdm, vyhybajte sa vlhkosti vzduchu a
priamemu sine¢nému svetlu.

Pristroj a prislusenstvo skladujte na c¢istom a bezpe¢nom mieste.

Vyhnite sa padu alebo silnym iderom pristroja.

Odstrante batérie, ak pristroj 3 mesiace alebo dlhsie nepouzivate.

Vzdy vymente naraz vietky batérie.

Informdcia:

Pre zariadenia pouZivané profesiondlne, napr. v lekariach, ordinacii lekdra alebo na klinikach
odporucame kalibracnu kontrolu kazdé dva roky. Dodrziavajte tiez prosim narodné zakonné predpisy.
Kalibra¢né kontroly mézu vykonévat iba prisluiné organy alebo autorizované strediska udrzby.

Pre laickych pouzivatelov, zariadenie splfia povoleni maximalnu odchylku merania pocas celej svojej
zivotnosti.

Pre podrobnejsie informacie si prosim precitajte ¢ast Metody kalibracie.
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ODSTRANOVANIE CHYB
Ak by sa mali vyskytnut pri obsluhe pristroja nejaké problémy, skontrolujte najprv nasledujice body:

Indikécia chyby

Zariadenie sa nezapne po
stlaceni tlacidla,ON/OFF”
alebo ak blika symbol bateérii [

Mozny dévod

Neboli vloZzené batérie.

Napravné opatrenie

Vlozte batérie

Batérie su Uplne vybité.

Nahradte batérie

Nebola dodrzana spravna polarita batérii.

Vlozte batérie, dbajte na
dodrzanie spravnej polarity

EO: Zariadenie nedokéze
zachytit tep

Medzi manzetou a ramenom si mozno viaceré vrstvy
oblecenia.

ManzZeta je mozno nasadend nespravnym smerom a vyvod
hadic¢ky nezodpovedd polohe tepny.

Ak zobrazenie chybového hldsenia EO nie je spdsobené
Ziadnou z vyssie uvedenych pricin, zariadenie je chybné.

Manzetu by ste mali
prednostne nosit na holom
ramene alebo len cez tenké
oblecenie bez vyhrnutia
rukavov.

E1: manZeta sa nenafukuje
spravne

Skontrolujte, ¢i ramenna manzeta nema unik vzduchu

Nahradte ramennt manzetu

E3: Tlak pri nafukovani je prilis
vysoky

Hodnota tlaku je vy$sia nez 299 mmHg

Zopakujte meranie, alebo
zaslite pristroj predajcovi na
preskusanie

E2E4: Pohyb pocas merania

Pocas merania sa hybalo rukou alebo telom

Opakujte meranie bez
pohybovania sa.

Zobrazenie symbolu batérie n

Slaba batéria

Vymeiite batérie a zopakujte
meranie

Hodnota systolického a
diastolického krvného tlaku je
privysoka.

Manzeta bola nizsie ako na urovni srdca

Ramenna manzeta nebola spravne priloZzend

Pocas merania ste sa pohybovali alebo rozpravali.

Hodnota systolického a
diastolického krvného tlaku je
prinizka

Manzeta bola upevnena nad Uroviou vasho srdca.

Pocas merania ste sa pohli alebo hovorili.

Opakujte meranie bez
pohybovania sa




SPECIFIKACIE
Meracia metéda:  Oscilometrické meranie

Rozsah merania:  Tlak: 30 - 280mmHg
Pulz: 40 - 199 uderov/minuta

Pamat: Ukladé az 90 vysledkov merani

Prevadzkova +5°C-+40°C;

teplota: 15% RH - 93% RH (relativna vihkost);
Tlak vzduchu: 70kPa - 106kPa

Rozmery: Priblizne: 140(W) X 110(H) X 48D) mm

Klasifika¢na trieda: Typ BF

AC adaptér: Vstup: 100 - 240V 50/60Hz, 0,2A

Vystup: 6V, 500 mA

Druh funkcie: kontinualna funkcia

PN~

KONSTATOVANIE (ZISTENIE)

Displej: Digitalny LCD displej
Presnost: Staticky tlak: + 3mmHg

Pulz: £ 5%
Napajanie elektrickou 4x1,5V batérie (LR6 alebo AA)
energiou: Poutzitie alkalickych batérii:

cca 200 merani (pri pouziti novych
alkalickych batérii)

Skladovacie podmienky: -20°C - + 55°C;
0% RH - 93% RH (relativna vlhkost);
Tlak vzduchu: 50kPa - 106kPa

Hmotnost: Cca 410 g, vrat. batérii
Obvod ramena: 22-42cm

Pouzivajte vyhradne AC adaptér s bezpecnostnym osvedcenim,
ktory si mézete zakupit u vyrobcu tlakomeru.

Typ ochrany proti ideru elektrickym pradom:VNUTORNE POHANANY TYP PRISTROJA
Stupen alebo ochrana proti Uderu elektrickym pradom: ¢ast aplikécie typu BF

Pristroj nie je vhodny pre kategériu AP & APG pristrojov v si¢asnom pouZziti.

Pristroj by nemohol zodpovedat svojim vykonnym kritéridm, ked'sa skladuje mimo pozadovanej teploty a vih-

kosti:

« Prevadzkova teplota: +5°C - +40°C;
70kPa - 106kPa

« Skladovacie podmienky: -20°C - +55°C;

15%RH - 93%RH (relativna vlhkost) ;

0%RH - 93%RH (relativna vlhkost)
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SPECIFIKACIE PRODUKTU

1. Ukladd az 90 vysledkov merani.

2. Velky, dobre ¢itatelny LCD displej.

3. Klasifikacia krvného tlaku podla WHO na displeji.

4. Jednoduché pouzitie: Meranie za¢ne automaticky stlacenim jedného tlacidla; zaznamena sa namerand

hodnota spolu s casom merania.

5. Automatické vypinanie (v priebehu jednej minuty) na Setrenie energiou.

POKYNY VYROBCU

Pred zacatim merania sa uistite, Ze pripajacia hadicka nie je zalomena, aby sa predislo zraneniu pauenta
NeuskutocnUJte meranie viac nez trikrat po sebe. Medzi jednotlivymi meraniami dodrzujte ¢asovy odstup
aspoi 5 min, aby ste predisli naruseniu prietoku krvi.

NEUSKUTOCNUJTE merania ¢astejsie nez je potrebné, naJVlac 6 merani za den.

Nekladte manzetu cez nejaku ranu, pretoze by to mohlo viest k zhorseniu poranenia.

Nemarajte na pazi na tej strane tela, kde doslo k amputécii prsnika pretoze by to mohlo spdsobit zranenie.
Kontrolujte krvny tlak na LCD displeji.

Pri merani neprevysuje tlak vzduchu 280 mmHg, ak predsa, preruste ¢innost pristroja stlacenim tlacidla
ON/OFF.

Neaplikujte Ziadne nasilie pri zaobchéadzani s ramennou manzetou.

CHRANTE zariadenie pred padom alebo silnym narazom a vibraciami.

PouZivajte prosim iba doplnky a odpojitelné prislusenstvo Specifikované/schvélené vyrobcom.V opacnom
pripade hrozi nebezpecenstvo poskodenia jednotky alebo ublizenia pouzivatelovi/pacientovi.
Informaciu ohladom servisu a objednavky nahradnych dielov ziskate u svojho autorizovaného predajcu

Zamy3lanym POUZIVATELOM je PACIENT.

Udrzbu a servis zariadenia je mozné vykonavat iba ak je zariadenie vypnuté.

Udrzbu zariadenia méze vykonavat priamo pouzivatel podla popisu v prisluinej ¢asti tohto navodu.
Po kontakte s vodou prestante zariadenie ihned pouzivat.




VYHLASENIE EMC

1. toto vyhlasenie EMC mé za obsah to, Ze tento pristroj musi byt instalovany a dany do uzivania v stlade s
informdciami, ktoré sa nachadzaju v sprievodnych dokumentoch;

2. toto vyhlasenie ma za obsah, ze pristroje na bezdrotovi komunikaciu, ako su pristroje domacej siete, mo-
bilné telefony, rozhlasové prijimace moézu ovplyvnit fungovanie tohto pristroja a maju byt drzané v urcitej
vzdialenosti od pristroja. Tato vzdialenost bola vyrobcom vypocitana pri zohladneni 800 MHZ - 2,5 GHz
stlpca z tabulky 5 alebo 6 (EN 60601-1-2:2015) (podla vhodnosti).

ZARUKA VYROBCU

Vlyrobca poskytuje na pristroj na meranie krvného tlaku Welion WAVE plus zaruku na chyby materialu a z
vyroby po ¢asové obdobie dva roky od datumu kupy. Tato zaruka straca platnost, ked'sa pristroj nepouzival
podla pokynov, zle sa udrziaval, alebo otvaral. Poskytnutie zaruky za tejto garancie je obmedzené na opravu
chybnych dielov alebo - podla vyrobcu - na ndhradu pristroja. Pravo na odstupenie z kipy plati len vtedy, ak
je chybny aj ndhradny tovar. Iné ndroky nemézu byt uznané. Zaruka nema platnost, ak poskodenie vyplyva z
upotrebenia nie podla prikazov, hrubej manipuldcie, z otvorenia pristroja, ludského zlyhania alebo z pouzitia
za extrémnych podmienok. Zaruka je vylu¢ne platnd, ak sa zaznamenali datum, peciatka a podpis predajcu
na zérucnej karte v den kupy. Zaru¢na doba sa neméze pred|zit.
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Priloha 1 Tabulky s usmerneniami a vyhlaseniami vyrobcu

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Model PG-800B11 je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel
modelu PG-800B11 by mal zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouZivat v takomto prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenia

VF emisie CISPR 11 Skupina 1 Model PG-800B11 pouziva VF energiu iba pre vlastné interné fungovanie.
VF emisie su preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, Zze by sposobili
rusenie elektronickych zariadeni v blizkosti pristroja.

VF emisie CISPR 11 Trieda B Model PG-800B11 je vhodny na poutzitie vo vietkych zariadeniach vratane

Harmonické emisie 1EC|A domacnosti a zariadeni, ktoré su priamo pripojené k verejnej nizkonapato-

61000-3-2 vej sieti, ktord dodéva energiu do budov na doméce poutzitie.

Kolisanie napaétia/blikanie|V sulade

IEC 61000-3-3

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

modelu PG-800B11 by mal

zabezpedit, Ze sa pristroj bude

ouzivat v takomto prostredi.

Model PG-800B11 je urteny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel

IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV
vzduch

+2 kV, £4 kV, £8 kV, +15 kV
vzduch

Test odolnosti IEC 60601 testovacia|Urover suladu Elektromagnetické prostredie -
uroven usmernenia
Elektrostaticky vyboj (ESD) |+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mali byt z dreva,

beténu alebo keramickej dlazby.
Ak su podlahy pokryté syn-
tetickym materidlom, relativna
vlhkost by mala byt aspor 30 %.

Elektrostatické prechodové

+ 2 kV pre napdjacie vede-

+ 2 kV pre napéjacie vede-

Kvalita napéjania zo siete by mala

javy nie 100 kHz opakovanielnie 100 kHz opakovanie|zodpovedat urovni typického
frekvencia + 1 kV pre|frekvencia + 1 kV prelkomer¢ného alebo  nemoc-

IEC 61000-4-4 vstupné/vystupné vedenie |vstupné/vystupné vedenie |ni¢ného prostredia.

Prepétie +0,5kV, £ 1 kV diferencidlny |+ 0,5 kV, = 1 kV diferencidlny|Kvalita napajania zo siete by mala
rezim vedenie-vedenie rezim vedenie-vedenie zodpovedat urovni typického ko-

IEC 61000-4-5 mer¢ného alebo nemocni¢ného

prostredia.




Poklesy  napétia,
prerusenia a rozdiely napa-
tia na vstupnom napajacom
vedeni

IEC 61000-4-11

kratke|0

% UT (100 %
pre 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°,
135°,180° 225°,270°a 315°
0% UT

(100 % pokles UT) pre 1
cyklus pri 0°

70 % UT

(30 % pokles UT) pre 25/30
cyklov pri 0°

0 % UT (100 % pokles UT)
pre 250/300 cyklov pri 0°

pokles UT)|0

% UT (100 % pokles UT)
pre 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° a 315°
0% UT

(100 % pokles UT) pre 1
cyklus pri 0°

70% UT

Kvalita napajania zo siete by mala
zodpovedat urovni typického ko-
mer¢ného alebo nemocni¢ného
prostredia. Ak pouzivatel modelu
PG-800B11 potrebuje, aby pris-
troj kontinualne fungoval aj pri
preruseniach napdjania zo siete,

(30 % pokles UT) pre 25/30|odporuca sa pouzit model PG-

cyklov pri 0°

800B11 s neprerusitelnym zdro-

0 % UT (100 % pokles UT)|jom energie alebo s batériou.

pre 250/300 cyklov pri 0°

Magnetické polia sietovej
frekvencie (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Magnetické polia sietovej frek-
vencie by mali dosahovat Uroven
priznacnu pre typické miesto v
typickom komer¢nom alebo ne-
mocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé napitie z elektrickej siete pred aplikaciou testovacej Grovne.

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Model PG-800B11 je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredl Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel
modelu PG-800B11 by mal zabezpedit, Ze sa pristroj bude pouzivat v takomto elektromagnetickom prostredi.

Test odolnosti IEC 60601 testovacia|Uroven suladu

uroven

Elektromagnetické prostredie - usmernenia
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Prenosné a mobilné VF komunika¢né zariadenia by nemali byt
pouzivané v mensej vzdialenosti od ktorejkolvek ¢asti modelu
PG-800B11 vratane kablov, ako je odportcana odstupova vz-
dialenost vypocitana na zéklade rovnice platnej pre frekven-
ciu vysielaca.

Vedené VF 3Vims Odporicana odstupova vzdialenost
150 kHz a2 80 MHz 6 FEECIN)
Vrms 150 6V LV
kHz az 80 MHz mimo [
ISM pasiem d=|-—=|,/P
IEC 6100-4-6 [%.]"  80MHz a2 800MHz
d= 20
LE 800MHz a2 2.7GHz
23
d=[==|4/P
-E‘_ ’\/
VyZzarované VF |10V/m 10V/m kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo
IEC 6100-4-3 80 MHz az 2,7 GHz wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca
a d je odporucana odstupova vzdialenost v metroch (m).
Intenzity poli pevnych VF vysielacov tak, ako boli stanovené
prieskumom elektromagnetického pola na mieste, by mali byt
nizsie ako Uroven suladu pre jednotlivé frekven¢né rozmed-
zia b. Rusenie moéze nastat v blizkosti zariadenia oznaceného
nasledujicim symbolom:
(©)
()
POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupové vzdialenost pre vyssie rozmedzie frekvencie.
POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit v kazdej situacii. Sirenie elektromagnetického Ziarenia ovplyviiuje

absorpcia a odraz od stavieb, predmetov a oséb.




a ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma od 0,15 MHz do 80 MHz sui 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567
MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérske pasma od 0,15 MHz do 80 MHz st 1,8 MHz az
2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz a2 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz
az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

b Urovne suladu vo frekvencnych ISM pasmach od 150 kHz do 80 MHz a vo frekven¢nom rozmedzi 80 MHz az 2,7 GHz su
urcené na znizenie pravdepodobnosti toho, ze mobilné/prenosné komunikacné zariadenia spdsobia rusenie, ak sa netimy-
selne dostanu do blizkosti pacienta. Z tohto dévodu bol do vzorcov na vypocet odporicanej odstupovej vzdialenosti pre
vysielace v tychto frekvencnych rozmedziach zahrnuty dodato¢ny koeficient 10/3.

¢ Intenzitu poli z pevnych vysielacov, napriklad zo zékladni pre radio telefény (mobilné/bezdrétové) a mobilnych pozem-
nych radiovych stanic, amatérskych radii, radiového vysielania AM a FM a televizneho vysielania, nie je mozné vopred pres-
ne teoreticky urcit. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia s pevnymi VF vysiela¢mi je potrebné zvazit elektro-
magneticky prieskum pola na mieste. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa model PG-800B11 pouziva, prekracuje
prislusnud uroven pre sulad s normou VF uvedenou vyssie, model PG-800B11 by sa mal sledovat na overenie jeho normal-
neho fungovania. Ak bude spozorované nezvycajné fungovanie zariadenia, méze byt potrebné vykonat dalSie opatrenia,
napriklad zmenu orientacie alebo premiestnenie modelu PG-800B11.

d Pri frekvencii vyssej ako frekvencné rozmedzie 150 kHz az 80 MHz mé byt intenzita pola nizsia ako 10 V/m.

Odporucana odstupova vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunikaénymi zariadeniami a modelom
PG-800B11

Model PG-800B11 je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF rusenie kontrolované.
Zékaznik alebo pouzivatel modelu PG-800B11 médze pomdct predchadzat elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim od-
porucanej minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunika¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a mode-
lom PG-800B11 uvedenej nizsie, v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Menovity maxi-|Odstupova vzdialenost v zévislosti od frekvencie vysielaca (m)

malny vystupny|150 kHz az 80 MHz mimo [ 150 kHz a2 80 MHz mimo |80 MHz az 800 MHz ~ [800 MHz az 2.7 GHz
vykon vysielaca | s\ pasiem ISM pasiem

0 A 2 L o A

0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 3.8 7.27

100 12 12 12 23
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Pre vysielace s maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vyssie je mozné odhadnut odportc¢anu odstupovu vzdia-
lenost d v metroch (m) pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximélny menovity vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssie rozmedzie frekvencie.

POZNAMKA 2: ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma od 0,15 MHz do 80 MHz st 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553
MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérske pasma od 0,15 MHz do 80 MHz
su 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2
MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0
MHz.

POZNAMKA 3: Do vzorcov na vypocet odport¢anej odstupovej vzdialenosti pre vysielate vo frekvenénych ISM pasmach od
150 kHz do 80 MHz a vo frekvenénom rozmedzi 80 MHz az 2,7 GHz bol zahrnuty dodato¢ny koeficient 10/3, aby sa znizila
pravdepodobnost toho, Zze mobilné/prenosné komunikacné zariadenia spdsobia rusenie, ak sa neimyselne dostant do
blizkosti pacienta.

POZNAMKA 4: Tieto usmernenia nemusia platit v kazdej situacii. Sirenie elektromagnetického Ziarenia ovplyviiuje absorp-

cia a odraz od stavieb, predmetov a 0séb.

METODY KALIBRACIE

1. Stlace a podrzte sucasne tlacidlo “ON/OFF, MEM’, vlozte batérie, po Uplnom zobrazeni LCD obrazovky vs-
tupte do rezimu statického tlaku a potom uvolnite tlacidla.

2. Pre zatvorenie vnutorného vzduchového ventilu stla¢te ON/OFF.

3. Pripojte externé Standardné barometrické rozhranie a rozhranie digitdlneho barometra k rozhraniu
manzety.

4. Externy vstup 50mmHg a 200mmHg standardného statického tlaku vzduchu a sledujte hodnotu tlaku
vzduchu zobrazené na mieste LCD systolického tlaku (SYS) a hodnota digitalneho tlakomera by mala byt
vrozsahu +/- 3mmHg.



/\ Upozornenie

1. Zdravotnicku pomocku je mozné pouzivat v prostredi vystavenom Ziareniu, vratane prostredia s elektromagnetickym
rusenim bez toho, aby bola narusena zakladna bezpe¢nost a fungovanie.

2. V pripade akejkolvek zavaznej udalosti v suvislosti s tymto produktom, ako je vazna neziaduca udalost, vyznamna
zmena produktu, ktord ma za nasledok zmenu zamyslaného pouzitia a pod., bude ozndmena vyrobcovi a prislusnym
orgdnom pouzivatela a/alebo ¢lenskému $tatu, v ktorom sa pacient nachadza.

Poznamky:
Zakladny vykon: Limit chyb tlakomera, £3mmHg. Reprodukovatelnost tlaku krvi, £3mmHg.
Klinické prinosy: Presné meranie SBP a DBP, klinicky vykon splfia poziadavky normy ISO 81060-2:2018.
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IHCTPYKUIA

3MICT
BCTYN

IHOOPMALIIA NPO KPOB'AHUN TUCK

1. LLlo Take KpOB'AHWIA TUCK?

2. lLlo o3Hauae rinepToHisA i AK ii KOHTpoNoBaTH?
3. Yomy cnif BUMiptoBaTU KPOB'AHMI TUCK BAOMa?
4. Knacndikauia KpoB'aAHOro TUCKy 3rigHo 3 BO3
5. KonuBaHHA y NOKa3HMKax KPOB'AHOIO TUCKY

APUMITKW ANA BE3NEYHOIO BUKOPUCTAHHA
MNMosicHeHHA cumBoniB

3ACTEPEXEHHA NEPEJ BUKOPUCTAHHAM
CKNALOBI CUCTEMU

3AMIHA BATAPENOK

CUMBOJIN HA AUCNNET

HAJIALUTYBAHHA YACY

HAJNALWUTYBAHHA OAUHWLI BAMIPY mmHg/kPa

KNACUOIKALIA CTYNEHIO KPOB'AHOIO TUCKY 3r1iAHO 3 BO3
HAKNAOAHHA MAHXETWU HA BEPXHIO YACTUHY PYKU

K pobUTN NpaBUNIbHE BUMIpIOBaHHA

AK BUMIPIOBATU KPOB'AHUN TUCK
MNepernag pe3ynbTatis BUMipioBaHb
BvaaneHHs pesynbTaTiB BUMiptoBaHb

pornan TA ObCJ/IYrOBYBAHHA
YCYHEHHA HECMPABHOCTEN
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TEXHIYHI AAHI 316

YMOBW 3BEPITAHHA 316
XAPAKTEPUCTUKW NPUNALY 317
BKA3IBKM BUPOBHUKA 317
EJIEKTPOMATHITHA CYMICHICTb 318
FAPAHTIA BUPOBHUKA 318
METO/ KAJIIBPYBAHHA 323
UA
BCTYN

ToHomeTp Wellion WAVE plus BUKOPUCTOBYE OCLIMIIOMETPUYHWNIA METOZ, ANA BUMIPIOBAHHA KPOB'AHOIO TUCKY.

EnekTpOHHWI A TOHOMETP ANA aBTOMATMYHOMO BUMIPIOBAHHA NPU3HaUYeHWUI ANA BUKOPUCTAHHA MeLUYHUM
nepcoHanom i BAoMa 3 MeTO BMMIpIOBaHHA Ta BifoOpaXKeHHA 4iacTONiYHOro Ta CUCTONIYHOIO KPOB'AHOrO
TUCKY i YaCTOTV Ny bCY, 3 NOBITPAHO MaHXXETOH0, AKa HaKNAJAETbCA Ha BEPXHIO YaCTUHY NiBOT PYKM. IHCTPYK-
Liit0 AK HAaKNaCTN MaHXXeTy Ha BEPXHIO YaCTUHY PYKM BY 3HanfeTe y po3fini «<HaknagaHHA MaHXeTn Ha niieye».

MponyKT BiANOBiAa€E BUMOram efleKTpomarHiTHoi cymicHocTi IEC 60601-1-2 i ctaHgapTam 6e3neku I[EC 60601-
1, a TakoX KpuTepiam sKocTi poboTu IEC 80601-2-30, Ak 3a3HaueHo y Regulation (EU) 2017/745.
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IHOOPMALLIA NPO KPOB’AHUNA TUCK

1. Lo Take KpOB'AHUI TUCK?

KpoB'AHUiA TUCK — Lie crna KPOBi, Lo YNHUTb TUCK Ha CTiHKK apTepiil. CUCTONIYHWI KPOB'AHWI TUCK BigbyBa-
€TbCA, KONN cepLie CKOPOUYETbCA. [liacToNiUHNIA KPOB'AHMI TUCK BiAOYBAETLCA, KON CEPLIE PO3LIMPAETLCA.
KpoB'AHUI TUCK BUMIPIOETLCA y MiniMeTpax pTyTHOro ctoBnunka (mmHg). KpoB'AHWI TUCK NIOANHN BUMiptO-
€TbCA 3a3BMYai BPaHL, MOKM lofMHa Le y CMOKIMHOMY CTaHi, i nepeq, ixketo.

2. lLlo o3Hauae€ rinepToHiA i AK ii KOHTpontoBaT?

linepToHif — Lie aHOManbHO BUCOKNIA apTepianbHNIA KPOB'AHMIA TUCK. AKLLO ii He NiKyBaTW, BOHa MOXe BUKN-
KaTu 6araTo npobnem 3i 30POB’AM, BKIOUHO 3 iHPAPKTOM Ta iHCYNIbTOM.

linepToHilo MOXHa KOHTPOSIOBATH, 3MIHMBLUM CTUMb XWTTA, YHNKAIOUM CTPECIB | BUKOPVCTOBYIOUN Npenapa-
TW Nig HarNAAOM nikaps.

LLlo6 nonepeauTu rinepToHito abo KOHTPOotoBaTy ii:

+ Hekypitb «  CKOpOTiTb BXMBaHHA COMi Ta XNpPiB « KoHTtpontowTe Bary
+ PobiTb perynapHo ¢i3nuHi Bnpasu « [poxopabTe perynspHo Meaornsag

3. Yomy cnip BuMiptoBaTu KpoB'AHMI TUCK BAOMa?

KpoB'aHUiA TUCK, BUMIPAHWI Y KNiHILi abo y KabiHeTi nikapaA, MoXe BUKMKaTLN BifUyTTA TPUBOTM | IPU3BECTY
[0 NiABULLEHNX NOKa3HUKIB, Ha 25-30 mmHg BuLe, HiX 3HaYeHHA, OTPpUMaHe BAoMa. BumiploBaHHA Baoma
3MEHLUYE 30BHiLLHi BB Ha NOKa3HUKM KPOB'IHOTO TUCKY, AOMOBHIOE MOKA3HWKM NiKapsA Ta Aa€ GinbLu Tou-
HY, MOBHY KapTUHY KPOB'AHOIO TUCKY.

[xepeno:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2

mmHg

4. Knacndikauisa Kpos’aHOro Tmcky 3rigHo 3 BO3

CraHpapTV OLIHKM BMCOKOIO KPOB'AHOIO TUCKY, He Bepyun Jo yBaru
Bik, 6ynu BcTaHoBneHi BcecsiTHbolo OpraHisauieto 3gopos’sa (BO3).
BoHW HaBefeHi y Tabnuui HKue:

(rpadik B3aT0 3 Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2)

Crynitb 1 rinepronis (saxKa)
Crynikb 2 rineproHist (nomipHa)

Crynitb 3 rineprowia (nerka)

5. KonuBaHHA y NoKasHMKax KPOB'AHOIo TUCKY
IHAMBIAYaNnbHUIN KPOB'AHWUN TUCK 3aNeXWTb Bifi LIOAEHHWX | CE30HHNX

120 130 140 160 180
Cucroniunwii kpoB'aHui ek mmHg

[liacToniuHMiA KpOB'AHMIA TUCK



KONMBaHb. BiH 3aneXuTb Bif pi3HNX YMOB NPOTArOM AHA Ta 3MIHIOETbCA
Bif 30 5o 50 mmHg. Y rinepToHiKiB Pi3HULA Y NOKa3HUKaXx HaBiTb HinbLu

BUpaxxeHa.

3a3Buyall KPOB'AHMI TUCK NIABULLYETLCA Nifg Yac poboTun abo rpu i na-
[la€ 40 I0ro HaHMXKYOro PiBHA Nifg Yac cHy. ToMy He HaATo Neperimaii-

TeCA pe3ynbraTaMmn OgHOro €gUHOro BUMIpPIOBaHHA.

Po6iTb BUMiptoBaHHA B OAWH i TOW CaMMiA Yac KOXeH AeHb, NpoBOAs-
UM MaHinynAuii 3rigHo 3 IHCTPYKLUi€lo, i Nnam’ATaliTe Bal HOPManbHWN
KPOB'AHWI TWUCK. baraTto MokasHWKIB AaloTb Ginblu WMPOKY KapTuHY

KPOB'AHOIO TUCKY.
3anucyiTe Aaty i Yac, KOIM BUMIPIOBaBCA KPOB'AHUI TUCK. KOHCYnbTyiTeCh 3 Nikapem AnA NOACHEHHA AaHUX
BaLLUOro KPOB'AHOIO TUCKY.

NPUMITKN ANnA BE3SNEYHOIO BUKOPUCTAHHA
MonepenXyBanbHi 3HaKM Ta CMBONU, MOKa3aHi TyT, HaBefeHi ANA Balloi 6e3mneKy i NPaBUIbHOrO BUKOPU-
CTaHHA NPUCTPOIO, W06 YHUKHYTU MOLLIKOAXKEHD a00 NONOMKU Npunagy.

lMosAACHeHHA cumBofniB

TUNOBI KONMBAHHA KPOB'AHOTO TUCKY
NPOTArOM AHA (BUMIPAHI KOXKHI N'ATb XBUANH)

3

3

T
Q

Cucroniunni

150 4 )
i )L}/‘w»w M\J

J v
2 #‘”f{\wvwm\mf\‘\“ﬂ“wepion

Liactonisuii cry

12 15 18 21 24 03 06 09

[pyranonosura gHA  Mepuwa nonosura gua Yac

=)

KpoB'aHui Tuck
~
o

Lleit cumBon nokasye 3a6opoHy (o Bam He criig pobutn).
Bunapku, ki BKntouatoTb ABHi 3a60pOHH, NOKa3aHi y BUTNAL
Tekcty abo kapTuHki 6inA Hboro. CmBON 3iBa 03HaYae
«3arafnbHy 3a60poHy».

3acTepexeHHs

JloTpumyittecs iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA

CMBON NOKa3ye LWOCb, Lo € 060B'A3KOBMM (Ha Lo Cia
3aBX/AM 3BepTaTy yBary). Bunaaku, AKi BKNYaloTb ABHI
000B'A3K0BI Aii, NOKa3aHi y BUrNARi TeKCTy abo KapTUHKN
Gina Hooro. @) C(umBon 3niBa oO3HAaYae «3aranbHy
060B'A3KOBICTbY.

03HaiiomTecs 3 iHCTPYKLI€t 3 BUKOPUCTAHHA

3BePHITLCA [0 MiCLeBUX OpraHiB Bnaau, o6 BU3HauMTH
HanexHuii  mMeTod yTuni3auii noTeHuiiiHo  GionoriuHo
Hebe3neyHux fieTaneil Ta akcecyapie.

(MBI 03HAYaE, LU0 LLIOCH HEMOXIMBO PO3ibpaTy abo «He
po3ibpatu».

Mo3Hauae MefuuHmil npunag, Akuii Tpeba obepiratu Big
BONIOTU.

R @ O

lpuknapHa vactuna Tuny BF
EnekTpuuHo 3'€fHaHa 3 navieHToM, ane He 6e3nocepegHbo
3 cepuem

F9 ¢ BB

Megauyxuii npuctpi

UA
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cTangapry IEC60529

CTyniHb 3aXUCTY Bif NPOHUKHEHHA BONOTY BiANOBIAHO A0 @ MR Hebe3neuro
|P20 1P20: Bupi6 3axuienwii Big JOTUKIB i bype cTifikum Ao

Bupobu 3 nosHaukoto MR unsafe cTaHoBATb Hebesneky B
yCiX Cepe/ioBILAX 3 NABMLLIEHOK MATHITHOI iHAYKLliet0.

NanbLiB NIOANHY), ane He € BOLOHENPOHNKHIM. IMnoptep

nuny abo npeameTiB po3Mipom noHaz 12 Mm (Hanpuknag, @

TinbKin MeAMYHWIA NPaLBHUK MaE NPaBO iHTEPNPeTYBaTH Pe3yNbTaTit BUMIPIOBAHHA apTepianbHoro TUCKy. CamocTiitHe
BIMIiPIOBAHHSA 03HAYa€e KOHTPONIb, @ He AiarHOCTUKY UM NikyBaHHA. He3BuyaiiHi 3HaueHHA 3aBxan cnig 06roopoati 3

nikapem. lpunaz He cnif BUKOPUCTOBYBATI ANA NPUIHATTA piLleHb NPo 3aX0Av nepLuoi fonomory abo Ana noctiitHoro

MOHITOPUHTY apTepianbHoro Tucky. Lieit npuctpiit He NigxoauTb ANA BUMIPIOBAHHA Y BUNAAKY HEBIAKNAAHOT MeAUyHOT A
zonomory abo nig yac onepaviit. Xoua npunas NopTaTUBHMIA, 10ro He CNify BUKOPUCTOBYBATY Mifj YaC TPAHCMOPTYBAHHA

(Hanpuknag, npu nepeBe3eHHi naienTa). BiH npusHayenuit AnA BUKOPUCTaHHA BAOMA a60 B 6yb-AKOMY CTaLliOHApHOMY 3acTepexentia
Micui.

HatucHitb kronky “ON/OFF’, 406 npununuti po6oTy npunagy, konw BigyyBaeTe AUcKomopT y pyui, abo AKLL0 NoBITpA

NPOOBIYE NOTPANNATI Y MAHXKETY, @ NpUNaz aBTOMATUYHO He NPUNMHUB poboTy, AK nepesdaueHo.

e

Lllo6 yHUKHYTM Hebe3neyHX CUTYyaLlii, IPUCTPIIl He MOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA AiTbMHU A0 18 pokiB abo NtoabMu 3 06MexeHMu
$i3MYHIMM, CEHCOPHUMIU 260 PO3YMOBUMU 3AI6HOCTAMMN.

He BuKopucTOBYiiTe Mpunag AnA iHWMX NoTped, OKpiM AK ANA BUMIPIOBAHHS KPOB'AHOTO TUCKY, iHAKLLe Lie MOXe MpU3BeCTU 10
HELLACHOTO BUNAAKY.

Min yac BUMiploBaHHA NepeKoHaiiTecs, Wo nobnusy Hemae MobinbHOrO TenedoHy abo iHWMX eneKTPUUHUX NPUCTPOIB, AKi
BUNPOMiHIOIOTb eNeKTPOMArHITHI nona. Lie Moxe Npu3secTu 4o HeKopeKTHoi poboTin npunagy Ta/abo 1o HETOUHKX NOKa3aHb.

I'Ipvman He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH nig yac Pyxy.

He BUKOpuCTOBYIiTe NPUCTPIii Ha BiAKPUTOMY NOBITPI 260 y BONOTUX NPUMILLEHHAX.

HeraitHo npunuHiTh BUKOPUCTaHHA npunaay, AKILO BiH KOHTAKTYE 3 BOAOK.

He po3bupaiite, He peMoHTYiiTe, He NepepobnsiiTe OCHOBHMIA NPUCTPIil abo MakxeTy. Lie Moxe npu3BecTi Ao Henpa-
BUNbHOI poboTi npunagy.

Sl 2% %% %)|%)




3ACTEPEXXEHHA NEPEQ BUKOPUCTAHHAM

1. AKLLO BM NpMiAMaETe NpenapaTy, NPOKOHCYNbTYNTECA 3 BaLUUM JliKapeM, Wo6 BU3HAUMTV HalnbinbLu BifNoBifa-
HWI Yac ana BumiptoBaHHA TUCKY. HIKOJW He 3miHioNTe npr3HaueHoro npenapaty 6e3 KoHCynbTauii nikaps.

2. ins niopen 3 HeperynAapHUM abo HecTabinbHUM nepudepiiHUM TOKOM KPOoBi Yepes fiabeT, 3aXBOpoBaHHs
NeyviHKK, CKNepo3yBaHHA apTepil Ta iHLE, MOXYTb Oy TW BiXMNEHHA y MOKa3HUKaxX KPOB'AHOTO TUCKY, BU-
MiPAHOrO Ha BEPXHili YacTWHI pyKn abo Ha 3an’AcTi.

3. MNoKa3HMKN BMMIpIOBaHHA MOXXYTb MaT/ BiAXWEHHS, AKWO Npunag BUKOPUCTOBYIOTb 6ins Tenesisopis,
MiKPOXBUJIbOBUX MeYel, peHTreH-anapatis, MOGiNbHMX TenedoHiB abo iHLWNX NPUNAZIB 3 CUIIbHVM eNleK-
TPOMarHiTHUM nonem. LLo6 YHUKHYTW nepeLuKkos, BUKOPUCTOBYITe TOHOMETP Ha AOCTaTHIN BiACTaHi Bif
TaKKx Npunagis abo BUKIOUaTe iX.

4. MNepep BUKOPUCTAHHAM HEOOXIAHO MOMUTY PYKU.

5. He BumipionTe Ha Till camiii pyLi , Ha AKil OAHOYACHO BUMIPIOE iHLIMI MeANYHUIA NpURag, iHaKwe ¢yHKLiA
npunagy Moxe 6yTv nopyLueHa.

6. [POKOHCYNbTYNTECA 3 BALUMM NliKapeMm, AKLLO OTPMMAaNM Heo4ikyBaHi MOKa3HMKK, a TaKOX NOAMBITLCA PO3- UA
Ain iIHCTPYKUIT «yCyHeHHA HecnpaBHOCTEN».

7. OckinbKy BooMa nofu 3a3Buyaii 6inbl poscnabnei, Hix B odici Nikapsa, apTepianbHUIA TUCK BAOMa MOXe
GYTV HVKUMM.

8. Mexi Tncky maHxetn 0-299 mmHg.

r _ - —I .. .
CKJNIAJ4O0BI CUCTEMU |® @ ®| Tp1EaHAHHA NOBITPAHOI
Kamepu
Knorka SET  L°& 4
Pos’em nocrtinHoro
LCD-gucnnen cTpymy

(OaTaivac,
CucToniyHmin
KPOB'AHNI TUCK,
[HiacToniuHnin
KPOB'AHNI TUCK,
MNynbc/xs.)

KHonka Memor .
Y MaHxeTa Ha BepxHio  OTBip ana

YaCTUHY PyKK nositpa

KHonka ON/OFF
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CUMBOJIU HA AUCINET Akcecyapu

MicAub/paTa  m— B-E 8 BEBE = [oaviHa/xBUNMHA

Knacnoikain — se— -.
KPOB'AHOIO TUCKY . = CnCTONIYHUIA NOKa3HMK
3rigHo 3 BO3

S )
IHAMKATOP HM3bKO '.'E ) o IHCTpyKUi
ro 3apsaay 6atapei T [iacToniuHuii nokasHmK

HagyBaHHs/ kPa MMHg dem  OguHMUSA BUMIDY
30yBaHHA
4 M E E u.n ) E E = YacToTa nynb-
Cy Ha XBUINHY
UA /
Nam'aTtb CepuebutTa

ApanTep

3AMIHA BATAPENOK

1. 3HiMiTb KpULLKY Bigciky Ans 6aTapeinok.

2. BcraBTe HOBI baTapelikn y BiACiK AnA 6aTapeiok, ik NOKa3aHo, 3BePHiTb yBary Ha NpaBuIbHICTb Nonap-
HocTi (+) i (-).

3. 3aKkpwuiiTe KpULLKY BiAcCiKy ansa 6aTtapenok. BukopuctoByiite 6atapeinku Tinbku Tuny LR06, AA.

batapeiikun 1,5B
(LR6 a6o AA)

E YTunisynte BUKOPWCTaHi b6aTapeiikn BignoBigHO
[10 BUMOT, BCTAHOBJIEHMX 3aKOHOM BaLLIOi KpaiHW.
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YBara:

BcTaBnsnTe 6aTapeiiku, ik NoKasaHo, y Bifcik ans 6atapeiiok. AKLLO Hi, npunag He yae npautoBaTu.

Konu cumon HU3bKOIO 3APALY ﬁ 6aTapei MUroTUTb Ha AMCnNel, MiHAKWTe BCi 6GaTapelikn Ha HOBI.

He BuKopucToByiiTe cTapi i HOBi 6aTapeiikn ofgHouacHo. Lie Mmoxe ckopoTuTh yac poboTun 6aTapenok

260 CcTaTV NPUYMHOI HEKOPEKTHOI pobOTH Npunagy.

Cumson HA3bKOIO 3APALY n 6aTapei He 3'ABNAETLCA, KONW baTapea po3pAzMnach.

Mg yac 3amiHy 6aTapenok AOTPUMYINTECH MPABUIIbHOI NOAAPHOCTI.

BaTapeliiku 3 piAMHOO Ha NOBEePXHi abo Taki, Lo Oy NOLIKOAXKEHI, He MOXHa BUKOPVCTOBYBATH.

Cnif yHVKaTV KOPOTKOTO 3aMM1KaHHA H6aTaperiok.

TepmiH cnyx6v 6aTapeii 3aneXuTb Bif TeMnepaTypu HaBKOSIMLIHBLOFO CepefoBULLA | MOXe By TN KOpPOT-

UMM 3@ HU3bKUX TemnepaTtyp.

BaTtapelikin MOXyTb TEKTU | NPV3BECTM 1O HEKOPEKTHOT poboTy Npunagy.

BukopucToByiiTe nuwe 6aTtapei, Wo BiANOBIAATb 3a3HaUeHM XapakTepuctukam. batapenky, wo no-

CTaualTbCA 3 MPUCTPOEM, NMPU3HAYEHI ANA TECTYBaHHA PO6OTY MOHITOPa | MOXYTb MaTV MEHLUWI Tep-

MiH cnyx6u.

BukopwcTaHi 6aTapeiikn MOXXyTb TEKTU | HAHECTU LWKOAY NPUCTPOLO. Bi3bMiTh [0 BifOMa HacTynHe:

+  Bunmitb 6aTapei, AKLLO NPUCTPI HE BUKOPUCTOBYBAaTUMETLCA NPOTArOM NEBHOIO Yacy (MprubnansHo
Tpu micAui abo 6inbLue).

UA
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HANALWTYBAHHA YACY

1. HaTucHiTb KHOMKyY «SET, 06 YBilTV B MEHIO HanalITyBaHHA Yacy.

2. o6 yBiNTM B pexmMm HanalwTyBaHHA 4acy y BUMKHEHOMY CTaHi, HaTWCHITb i
yTpuMy#Te KHOMKY «SET», fOKM Ha PK-gucnnei He noyHe 6numaTtu pik.

3. HatuncHitb KHonky «MEM», 106 HanaluTyBaTi pik, a NOTIM 3HOBY HATVCHITb KHOMKY
«SET», W06 36epertv HanawTyBaHHA | yBINTU B PEXUM HanalITyBaHHA MicALA.

4. HaTucHitb KHonky «MEM», 1106 HanawTyBaTi micaub. [NoBTopionTe Ti cami gii ans
HanawTyBaHHA AHA/TOAVHU/XBUNNHW, AOKMN He 3aBepLUNTe HanalTyBaHHA.

%

. ,
2095| - [Fr-¢ pao = - 040 * 1000 © ¢ gog]

Pik Micsaub HaTa loonHa XBUnMHa

HAJNAWWTYBAHHA OAWUHNLI BUMIPY mmHg/kPa

MoKa3HMKM apTepianbHOro TMCKY MOXYTb BiJobpa)kaTnCA B OAHIN 3 HACTYMHKX OAMHULL: MM PT.CT. abo KMa
(MM pT.CT. € nonepeHbO BCTAHOBJIEHOO OfVHMLIEI0)

[inAa BxoAy B MEHIO HanalwTyBaHb OAMHWLbL BUMIPY HaTUCHITb i yTpumyiTe KHoMKy «ON/OFF» npoTarom
10 cekyHA.

Brbepitb NOTPiGHY OAMHWLIO BUMIPY, HAaTUCHYBLIKM KHOMKYy «MEM», a noTim BMIAiTb 3 MeHI0, 3HOBY
HaTUCHYBLN KHOMKY «ON/OFF». MoTouHa ognHMLA BUMIpY Bifo6pa3nTbCa Ha PiAKOKPUCTaNiYHOMY eKpaHi.
3BepHiTb yBary, Lo BCi OANHWL pe3ynbTaTiB y nam’aTi NpUCTPOLO TakoX 6yAyTb 3MiHEHi BiANOBiAHO.

ON/OFF EE MEM ED
R

e




KNACUOIKALIA CTYMNEHIO KPOB’AHOIO TUCKY 3rigHO 3 BO3

A — CryniHb 3 rinepToHiA (Baxka)

l — CiyniHb 2 rinepToHiA (nomipHa)
[xepeno iHpopmauii npo giactoniyHmin B — Crynidb 1rinepToHia (nerka)
KpOB'siHWI TUCK: journal of hypertension B— Buweno
1999.vol 17 No.2 ntue Hopmu

B — HopmanbHuii

§ — OntumanbHuin

HAKHAD,AHHH MAHXETWU HA BEPXHIO YACTUHY PYKU
1. O6epHiTb MaHXeTy AOBKONMa BEPXHbOI YaCTUHW PYKW Ha BifCTaHi 2-3 cM Bif NiKTA, AK MOKas3aHO Ha UA

300parkeHHi. Haknagaiite MaHXeTy NPOCTO Ha LLKipy, 60 My/bC FipLue YyTh Yepes OAAT, L0 MOXE NPU3BECT
[0 HeMpaBW/IbHUX pe3ynbTaTiB.

2. He 3aropTaiiTe npv BUMIPIOBaHHI pyKaB OAAry, Le npu3Befe [0 3BY)KEHHA BEPXHbOI YaCTUHW PYKM i
HETOUYHMX pe3ysibTaTiB.

3. 3aKkpiniTe cMyry Ha nunyuyui Tak, WwWob maHxeTa narna kompopTHO i He Ayxe Tyro. MoknagiTe pyKy Ha
CTin gonoHelo Aoropu Tak, Wob MaHXeTa 3Haxogunaca Ha ogHOMY piBHI 3 cepuem. MepekoHamnTecs, Wo
NnoBiTPAHa KaMmepa He 3irHyTa.

4. BumipsaiiTe OKpyHIiCTb PyKM 3aan1A BUbipa MaHXeTa, ANBUTbCA «cneLiduKaLii».

MaHxeTa Ha pyKy

WnaHr
2-3cm

YHuKanTe nepeTnckaHHA
nepeannivyAa
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AK po6uTN NpaBnIbHE BUMipIOBaHHA
[ins BUCOKOT TOUHOCTi BUMIpIOBaHHA KPOB'AHOTO TUCKY HEOOXifjHe HacTymnHe.
. PekomeHpoBaHa nosuuis
1) CapgbTe KOMGOPTHO 3a CTiNl Ta MOKNAAITb PYKy Ha CTif.
2) MocmpbTe y CNOKiNHOMY CTaHi 5-10 XBUAWH Nepes BUMipOBaHHAM.
3) MigHimiTb pyKy Tak, Wob pyKa 3 MaHXeTolo byna Ha piBHi cepu.
4) 3anuwanTeca y CNokinHOMY CTaHi Ta He po3MoBnANTe.
5) He po6iTb BMMIpiB Nic/iA 3aHATb CMOPTOM abo NPURHATTA BaHHW. MoyekaiiTe 20-30 XBUAVH nepeq
TWM, AK 3pO6MTU BUMIPIOBaHHA.
. BumipioiiTe TMCK NpUOAM3HO B OMH i TON CaMUii Yac KOXeH AeHb.
. MakcmmanbHo po3cnabTecs Ta He PO3MOBIIANTE Mif Yac NPoLeCy BUMipIOBaHHs.
. BumiptoiiTe apTepianbHUin TUCK NPUGIN3HO B OAMH i TOW CAMMIA Yac WoAHSA.
. He BuMipsiTe Bigpasy nicna ¢isyHOro HaBaHTaXKeHHs abo NPUIRHATTA BaHHW. [epes BUMiptoBaHHAM
UA BignouvHbTe NpoTaArom 20 a6o 30 XBUIUH.
. 3BepHiTb yBary, WO HAaCTYNHi YMOBN MOXYTb BIIMHY TN Ha pe3ynbTaT BUMiPIOBaHHA:
+ MPUINOM i, BXXMBaHHSA HaMoIB, L0 MiCTATb afnkorosib abo KodeiH, di3nyHi BNpaBm abo KynaHHs 3a
FOAVHY [0 BUMiplOBaHHA
+ PO3MOBW, HEPBO3HICTb, Mepenagn HaCcTPOolo, Pi3Ki 3MiHW TemnepaTypu HaBKOAMLIHBbOIO
cepepoBMLLa Mif Yac BYMipIOBaHHSA
+ BMMIPIOBaHHSA B TPAHCMOPTHUX 3acobax, Lo pyxaloTbca
+ b6e3snepepBHe BMMiPIOBaHHA NPOTArOM TPMBaNoro nepiogy yacy
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AK BUMIPIOBATU KPOB’AHUI TUCK

1. 3aKpiniTb MaHeTy 3rifHO 3 IHCTPYKLi€lo «<HaknagaHHA MaHXeTV Ha BEPXHIO YaCTUHY PYKM».

2. HatncHitb KHonKy «ON/OFF», Ha ancnnei Ha ABi CeKyHAN aBTOMATUYHO 3'ABAATbCA BCi NiKTOrpamu,
nicns 4oro Npwnag NepeknioUnTbCA B PEXUM BUMIPIOBAHHA i Biobpa3utb «00» abo oCTaHHIN 3anuc

BMMIpIOBaHHA. 16868 3688
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Konn nounHaeTbca BUMIpIOBaHHA, peMiHeLb MaH>XeTy aBTOMaTUYHO HaAyBaETbcA. Ha gucnnei 3'ABnAaeTbca

BiANOBIAHUI ciMBON @@. KONM BUMipIOBaHHA 3aBepLUeHe, pe3ynbTaTi 3'ABNAI0TbCA Ha gucnnel.
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Mepernap pesynbratiB BUMiptoBaHb

HaTtucHiTb KHOMKY «MEM», Konu BUMiptoBay BUMKHeHWN, o6 oTprumaTy 36eperkeHi faHi. BumiptoBay nokasye
Ha gucnnei cepefHE 3Ha4YeHHA OCTaHHIX 3 BUMipIOBaHb, NO3Ha4YeHe cCUMBONOM «RL9» y npaBoMy BEPXHbOMY
KyTi avcnnes. [lnda Toro, WwWob oaTpumaTty iHAMBIAYaNbHi 3HaYEHHA apTepianbHOro TUCKY, HATUCHITb KHOMKY
«MEM» we pas. ina nepemilleHHs no nam’aTi HaTuckanTe «<MEM» ansa Hasirauii Bropy abo «SET» ana Hasirauii
BHI3. TaKOX MOXKHa MepernsaHyTV CBOi BUMIpIOBAaHHA Ge3rnocepeHbo MiCis BMMIPIOBAHHA, HAaTUCHYBLUM

KHOMKY «MEM».

BupaneHHA pe3ynbraTiB BUMiploBaHb

Mepeiitn po posginy «READ MEMORY», HatucHiTb Ta
yTpumyiTe KHonky «MEM» n'aTb cekyHpg, noku LCD-gucnnen
He nokaxe 1. Lle o3Hauae, wo BCi 36epexeHi pesynbraty
6ynu ycnilHO BMAAneHi.

MEM —9

%

puta |
[tu]




aornan TA ObC/IYrOBYBAHHA
LLlo6 36epiraTv Baw UMPPOBMIA TOHOMETP Y KpaLiUX yMoBax i
3axuMwWwaT NPUCTPIN BifJ MONOMKW, JOTPUMYWTECA IHCTPYKUIN —
HUXKYe:
+ 3b6epiraiiTe TOHOMeTp y Kopobui AnA 36epiraHHA, KOnu BU N
NOro He BUKOPUCTOBYETE.
+ He cTaryiite maH»eTy HafTO Tyro.
+ TkaHWHHa 3acTibka MOXe 3auinaTv BHYTPILWHI MOBEPXHIO
MaHXXeTn Ta NOLWKOANTM .
+ YucTiTb TOHOMETP | MaHXETY M'AKOIO Ta CYXOH TKaHUHOIO.
+ He BrKopucToByITe abpasrBHIX OUYNCHUKIB.
+ MaHxeTa NoBVHHa Bif'€AHYBATNCA Bif NPUCTPOIO M'AKO | MOBINbHO.
+ PekomeHAyeTbCA UNCTUTM MaHXKETM NiCNA KOXKHOTO BUKOPUCTaHHA.
UA « Bukopuctosyiite M'AKYy TKaHWUHY, 3/1erka 3moueHy 75% €TaHosnom, Wo6 MpoTEPTU BCHO BHYTPILLHIO
CTOPOHY MaHXeTu, AKa KOHTAKTYE 3i WKipoto. [poTupaHHA cnig NpoBOAUTA 3aranom 3 pasu, KOXHOro
pa3y BUKOPUCTOBYHOUUN CBiXKY TKaHUHY.
« Bucywitb maHxeTy Ha NosiTpi.

A YBara:

«+ He 3aHypioiTe npunag abo iHwWi NOro YacTuHW y Body.

+ He nippaBaiite TOHOMETpP eKCTpPeManbHUM TeMnepaTypam, BOIOroCTi abo NPAMM COHAYHMM MPOMEHAM.
+ 36epiraiite Nnpunag i NOro KOMMNOHEHTU B YNCTOMY, CYXOMY MicCLii.

+ He kupaiite MoHiTOp i He NigfaaBariTe NOro CUNIbHUM yaapam.

+ ButaraitTe 6aTapeiiku, AKLLO NPUCTPIii HE BUKOPUCTOBYBAaTUMYTb TPU MicALi i binbLue.

+ 3aBXAW 3aMiHNTe BCi 6aTapel 04HOYACHO.

IHbopmauis:

« PekomeHayemMo npoBoAWTM NepeBipKy KanibpyBaHHA KOXHI ABa POKW ANiA MPUCTPOIB, WO 3acTOCO-
BYIOTbCA Y NPOdECiNHIi AIANbHOCTI, HANPVKNaA B anTeKkax, MeAUUYHUX KabiHeTax abo KniHikax. Takox
cNlip AOTPVMYBATUCA HaLiOHaNbHUX BUMOT, BCTAHOB/IEHNX 3aKOHOM. lepeBipKy KanibpyBaHHA MOXYTb
3[iCHI0OBATU NULLIE YNOBHOBAXKEHi OpraHu abo aBTOPW30BaHi CJy»k61 006CNyroByBaHHs.

+ MpucTpin 36epirae RONYCTUMY MakcMMalbHy MOXMOKY BUMipIOBaHb MPOTArOM YCbOro TEPMiHY eKCrTy-
aTauii.

314 [ina 6inbw getanbHoi iHpopmauii AnBITbCA po3ain «MeTog KanibpyBaHHA».



YCYHEHHA HECMPABHOCTEN

ﬂKLLlO Y BaC BUHUKNIN pr,El,HOLLli 3 BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOLO, nepeBipTe Ccrno4aTky HaCTyI‘IHi NYHKTW:

MoxnuBa npuunHa Ak BUNpaBsu
MpUCTpiit He BMUKAETbCA NicnA Batapeiikn He BcTaHOBNEHI BcTaBTe 6aTapeiiku
HaTUCKaHHA KHOMKK YB|MK.HeHH”/ BaTapeiiku pospagunuca 3amiHiTb 6aTapeiiku
BUMKHEHHA abo 6nrmae niktorpama - = - - -
MonApHicTb 6aTapeioK BCTaHOB/EHa Henpa-  |BctaBnTyn 6aTapeiiki BiAnosigHO
aKkymynatopa

BUIbHO [10 NONAPHOCTI
Mi>X MaHXeTOoI0 Ta BEPXHbOIO YaCTUHOIO PyKMN
Moxe byTun 6araTo ogsary.

MaH>xeTa moxe OyTv HapiTa B HenpasunbHoMy | MaHxeTy 6akaHo oaAraTi Ha
EO: npuncTpiii He MOXe BUABUTY CUTHaNb- |HAaNPAMKY, a NOJTIOXKEHHSA TPYOKM He BiANoBifa€E oroneHe nneye abo Tinbku

HWIA iIMNyNbC NONOXEHHIO apTepil. NnoBepx TOHKOro OfAry, He
Akwo kop nomunku EO He BUKNMKaHWIN 3ako4ytoun pykasa. UA
BULLE3rafaHMMM NPUUMHAMU, NPUNaa He-
CnpaBHUN.

E1: MaHXeTy He BAAETbCA HAQy TN Hanex-

HUM YNHOM I'IepeBlpTe, Y1 HEMAE BUTOKY NOBITPA Y MaHXeTI 3amiHiTb MaHeTy HOBO

3pob6iTb BUMipIOBaHHA NOBTOP-
HO a60o NoBepHiTb NpoAaBLIo
[NA NOBTOPHOrO KanibpyBaHHA
TUCKY

3anuwanTeca HepyxXoMumu i
MOBTOPITb BUMipIOBaHHA
3amiHiTb 6aTapeiiku i NOBTOPITL
BUMipIOBaHHA

E3: TUCK HarHiTaHHA 3aHaATO BUCOKWIA 3HaueHHA TUCKyY 6inblue 299 mmHg

E2E4: TpemTiHHA Nif yac BUMiptoBaHHA | Pyxu pyKoto Y Tinom nig yac BUMiptoBaHHA

306paxeHHs cumsony 6atapei n Huzbknii 3apap 6aTapeiiok

MaHxeTa 6yna BuLLe piBHA cepus

TMOKa3HWKM CUCTOMIYHOrO TUCKY 260
MOKa3HVKW AiaCTONIYHOrO TUCKY HaATO MatxeTa ofArHeHa HenpasuibHO

BUCOKI Bwu pyxanuca i rosopvnu nig yac BUMipio- 36epiraiiTe NpaBuUbHY NO3uLil0
BaHHA i 3p06iTb BUMIpIOBaHHA 3HOBY

MNMokasHuKn C!/ICTOﬂiHHOFO TUCKY abo MaH>xeTa TprManaca BulLe piBHA cepus

MOKa3HVKW AiaCcTONIYHOrO TUCKY HaATO - - -

HU3bKI Bu pyxanuca i rosopvnu nif 4ac BUMiptoBaHHA

315



UA

316

TEXHIYHI AAHI

MeTtopa BumiptoBaHHA: OCLUNOMETPUYHE BUMIPIOBAHHA

[liana3oH Bumipto-
BaHb:

Nam’aTb:

TemnepatypHui
pexum:

Posmipu:

Knacudikauis:
ApanTep XXUBNEHHA:

Tuck: 30 - 280mmHg
Mynbc: 40 - 199 ypapis/xs.
36epirae 1o 90 NnokKasHuKiB
apTepianbHOrO TUCKY

+5°C-+40°C
Bonorictb 15% -93% ;
AtmocdepHui Tuck: 70kPa - 106kPa

MoKasaHHA:
TouHicTb:

EnekTpuuHe XXnBneHHsA:

YmoBu 36epiraHHsa:

MpunbnusHo 140(LL) X 110(B) X 48([) mmBara:

Tun BF

YBia: 100 - 240V, 50/60Hz, 0,2A
BuBig: 6V, 500mA

0O6xBaT BEpPXHbOI YacTu-

HW pyKn:

Lndposuin LCD-gucnnein
CraTuyHmi Tuck: = 3mmHg
Mynbe: + 5%

4x1,5V 6ataperiku (LR6 or AA)

BukopucToByiiTe ny»Hi 6aTapei:
npubnusHo 200  BMMIpIOBaHb
(3 HOBMMM NYXXHUMW GaTaperikamu)
-20°C-+55°C;

Bonorictb 0% - 93%);
AtmocdepHnin Tuck: 50kPa -
106kPa

MpunbnusHo: 410 rpamis,
6e3 GaTapeiiok

22-42cm

1. Tvn 3axucTy Bif ypaxeHHA enekTpmyHum wokom: OBJTAAHAHHA 3 BHYTPIWHIM OXXEPEJTIOM

KUBNEHHA.

2. CryniHb abo 3axmcT Bif ypaxKeHHA enekTpnyHum wokom: POBOYA YACTUHA TUMY BF.
3. Pexxum poboTu: TprBane BUKOPUCTAHHSA.
4. Mpunag He NigxoaWTb A1 OAHOYACHOrO BUKOPUCTaHHSA pa3oMm 3 obnagHaHHAM Tiny AP & APG.

YMOBW 3bEPIFTAHHA
Mprnap Moxe He BiAMNOBIAATY CBOIM TEXHIUHMM XapaKTepUCTKaM, AKLLO BiH 36epiraBca abo BUKOPUCTOBY-
BaBCs N03a JO3BOJIEHUMM MeXXaMu TeMMepaTypu, BOJIOTOCTi, HABeLEHUX HUXKYe:

« TemnepatypHUin pexxum:
+ YMoBU 36epiraHHs:

+5°C - +40°C;
-20°C- +55°C;

Bonorictb 15% - 93%;
Bonorictb 0% - 93%

AtmocdepHui Tuck 70kPa - 106kPa



XAPAKTEPUCTUKU NPUNALRY

1. 36epirae o 90 NOKa3HUKIB apTepianbHOro TUCKY.

2. Benukun i vitkun LCD-gncnnen.

3. Ancnnen 3 knacudikauieto BO3 ana KpoB'AHOro TUCKY.

4. MpocTnin y BUKOPUCTaHHi: HaTUCHITb OfiHY KHOMKY, Wo6 noyaT aBToMaTU4YHE BUMiPIOBaHHS;
3annCyIoTbCA AK 3HaYEHHA BUMIPIOBaHHSA, TaK i Yac BUMipIOBaHHA.

5. Buknio4a€eTbca aBTOMaTUYHO (NPOTAroM 1 XBUMHM) AN €KOHOMIT eHepril.

BKA3IBKI/I BUPOBHUKA
Mepen noyaTKoM BUMIpIOBaHHA NepeKkoHanTecs, Wo croslyyHa Tpybka He nepekpyyeHa, Wob YHUKHYTM
TPaBMyBaHHs MaLjieHTa.

« He BuMmipioiTe apTepianbHUA TUCK YacTille, HiXX TPU pa3n nocninb. MiX BUMipiOBaHHAMUN NOBUHEH 6yTu
iHTepBasn BiiMOYMHKY HE MeHLLe 5 XBUSIWH, LWo6 3anobirTn nepellkofam KPOBOTOKY.

+ He BumiptoiiTe apTepianbHUIA TUCK YacTille, HiX Lie HeOOXiHO, He NepeBuLLYITe KifbKiCTb 6 BUMipIOBaHb UA
Ha fjo0y.

+ He Haknapalite MaHXeTy Ha paHy, 60 Lie MoXe NPW3BeCTy 40 6iNbLIOrO NOLIKOAXKEHHA.

+ He pobiTb BMMiptoBaHb Ha pyLji Ha CTOPOHI MacTEKTOMIl, iHaKLIe MOXYTb BUHUKHYTU MOLUKOAXKEHHS

- CnocTepiraiiTe 3a NoKasHMKammn TUCKY MOBITPA Ha Ancnnei.

« Mig yac BUMipioBaHHA Npunag He MoXe Noka3sysaTh GinbLue 280 mmHg, AKLLO TaK CTanocs, TUCHITb KHOMKY
«ON/OFF».

« He poknapante 3ycunb, 3rHaloun MaHXeTy.

« He kupaiiTe npucTpiii i He nigaaBaTe Moro cMbHUM yaapam abo Bibpauism.

« Byab nacka, BUKOpUCTOBYITE Miille akcecyapu Ta 3HIMHI YaCTWHW, BU3HaYeHi/A03BONEHI BUPOOHNKOM.
B iHWOMY BMMafKy Le MOXe MPr3BECTU O MOLIKOMKEHHA MPUCTPOI0 abo CTaHOBUTK Hebesneky Ans
KOpMWCTyBaya/navLieHTiB.

+ 3aiHpopMmaLiielo Npo 06CyroByBaHHA, 3aMOBJIEHHA 3aM4YacTUH Ta iHWUM, 3BepTaliTecs Ao Aunepa.

« MALIEHT € npn3HaueHum ONEPATOPOM.

«+ TexHiuHe 06CNYroByBaHHA Ta JOMNAL 3@ NPUCTPOEM MOBVHHI MPOBOAUTUCA TiNIbKU Y BAMKHEHOMY CTaHi.

« KopucTyBauy MoXe CamOCTIiHO NPOBOAWTM TeXHiYHe O06CNYroByBaHHA MPUCTPOID, AK OMUCAHO Yy
BignoBigHOMY po3gini Lboro NocibHrKa.

« MNpuUnuHiTE BUKOPUCTaHHSA 06M1afHaHHA Bigpa3y Nic/if KOHTAKTY 3 BOAOH.
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ENIEKTPOMATHITHA CYMICHICTb

1. ObnapgHaHHA HEOOXifHO BCTAHOBMIOBATU i BMMKaTV BiAMOBIAHO [0 iHPOpMaLii, fJaHOi y CynpoBiaHii
[OKyMeHTaLii.

2. ObnagHaHHsA 6e3JpOoTOBOrO 3B'A3KY, Take fAK 06e3npoBifHa AOMALUHA Mepexa NpuiagiB, MoOiNbHi
TenedoHu, 6e3ppoToBi TenedoHU Ta ix 6a30Bi CTaHLi, NEPEHOCHI NpUMayi, MoXe BNAMBaTU Ha PoboTy
Liboro obnafHaHHA i NTOBMHHE 3HaXOAWUTUCA Ha BifiCTaHi Big npunapy. BiactaHb po3paxoBaHO BUPOOGHNKOM
Big 800 Mry go 2,5 My y konoHui Tabnuui 5 i Tabnnui 6 EN 60601-1-2:2015, Ak gonyctuma.

FAPAHTIA BUPOBHUKA

lapaHTia BUpo6bHuKa ToHomeTpa Wellion WAVE plus Big aedekTis MaTepianis i BUpo6HMYOro 6paKy Ha 2 poKu
3 JaT! NOKyNKW. fapaHTia BTpayae cuy y BUNafKy HenpaBuibHOro BUKOPUCTaHHSA, NOraHOro NOBOAMKEHHSA
a6o BigKpuTTA. lapaHTiliHe 3060B'A3aHHA OOMeXeHe A0 PEMOHTY AedeKTiB abo — Ha PO3Cyn BUPOOHMKa —
3amiHn npunagy. NpaBo aHynoBaTK yrogy Npo NOKYMNKy BUHWKAE y TOMY BUMaAKY, KOW 3aMiHeHWI npunag
TaKOX BUABMBCA HECNPABHUM. [HLIi CKapru He po3rnAaaaloTbeA. fapaHTia He Ai€, Konv Npunag NOLWKOAMXEHWUA
yepes HenpaBuibHe KOPUCTYBaHHA, rpybe NOBOAXKEHHS, BIAKPUTTA, BUKOPUCTAHHA B €KCTPEMaNbHUX YMO-
Bax. [apaHTif Ai€, TiNbKM AKLO Ha rapaHTInHOMY TanoHi CTOITb AaTa NpuAGaHHSA, NeyaTka i nignuc gunepa.
FapaHTiiHNIA TepPMiH He MOXKe YTV MPOAOBXEHUM.

[opaTtok 1 Tabnuui iHCTPYKLin Ta pekomeHAaLiil BUPO6HUKa

IHCTPYKLiA Ta peKOMeHAaLiA BUPOOGHUKA — eneKkTp HiTHe p
Mogenb PG-800B11 npusHaueHa AnAa BUKOPUCTaHHA B €1EKTPOMarHiTHOMy cepefoBuLLi, BKasaHOMY HUXKYe. 3aMOBHUK abo
KopuctyBay mogesi PG-800B11 NoBUHEH NepeKOHATUCS, L0 BOHa BUKOPUCTOBYETLCA Y TAKOMY CEpPEfOBUILLI.

TecT Ha BUKMAN 3 pokun EnekTpomarHiTHa cpefja - KepiBHULTBO
PapiouactoTHi  BUNpomiHioBaHHA |[pyna 1 Mopenb PG-800B11 BUKOPUCTOBYE pafioyacTOTHY eHeprilo
CISPR 11 e ANiA CBOEI BHYTPIWHbOI po6oTu. Tomy oro pafioyactoTHe

BUMPOMIHIOBAHHS AyXe HU3bKE | HaBPAA UM MOXKE BMKIMKATW
NepeLIKoay y eNeKTPOHHOMY 06NafHaHHi.

PapioyactotHi  BUNpomiHioBaHH:A |Knac B Mogenb PG-800B11 nigxoanTb AnA BUKOPUCTaHHA B YCiX
CISPR 11 yCTaHOBax, BKJlOYaluM MoOYTOBi YCTAaHOBM Ta YCTaHOBW, WO
TapmoHiuHi Bukuav IEC 61000-3-2 [A 6e3nocepeAHbO NiAKNIOYEHI O CYCMiNbHOTHN3bKOBONLTHOT MepeXi
KonuBanHa Hanpyrn / ¢nikep-|Bignosigae eNeKTPOoNoCcTa4yaHHsA, AKa XXNBWTb OyAiBNI, LWO BUKOPUCTOBYIOTHCA B
BUNpomiHioBaHHs IEC 61000-3-3 no6yToBuX UinAXx.




IHcTpyKUiA Ta p

Aauifa BUPOGHUKA - eNleKTPOMarHiTHa CTilkicTb

Mogenb PG-800B11 npu3HayeHa A1 BAKOPVCTaHHA B €1eKTPOMarHiTHoOMy cepefjoBuLLi, BKa3aHOMY HuKYe. 3aMOBHIK abo
KopucTyBay mogeni PG-800B11 noBrHeH nepekoHaTHCH, WO BOHa BUKOPUCTOBYETbCA Y TAKOMY CEpefjoBULL.

TecT Ha imyHiTeT

Bunpo6ysanHsa IEC 60601

PiBeHb BignosigHocTi

neKTpoOMarHiTHa cpefa - KepiBHULTBO

EnektpocTtatuuHuim
po3psaa (ESD)

+ 8 KB KOHTaKT

+ 8 KB KOHTaKT

Nipnora noBumHHa 6yTW AepeB’AHOI,
6eTOHHO abo 3 Kepami4yHOl NAUTKW.

+2 kV, +4 kV, +8 kB, £15 kB|+2 kV, £4 kV, £8 kB, £15 KB|AKwo nignora BKpUTa CUHTETUYHVM
IEC 61000-4-2 nosiTpA nosiTpa maTepianom, BigHOCHa BOJIOTiCTb MOBITPA
noBrHHa 6yTun He MeHLwe 30%.
EnexkTpocTaTuuHuUn |+ 2 KB Ana NOTyXHOCTI NiHii|+ 2 KB Ana NOTYXXHOCTI NiHii|AKICTb  enekTpOoXMBNEHHA Mepexi Mae
nepexia/srnoyx noctayaHHAa 100 nosTop|noctayaHHA 100 nOBTOp|BiANOBIAATV TVMOBOMY KOMEPLIIIHOMY UK
Ky vactota £1 KB ana ninin| kly yactota +1 KB AnA niHin [nikapHAHOMY cepefoBuLLy.
IEC 61000-4-2 BXofy/Buxogy BXoAy/Bnxony

CTpr6oK Hanpyru

IEC 61000-4-5

+0,5 KB, +1 KB
andepeHUianbHUn  pexum
niHiA-niHia

+0,5 KB, +1 KB
andepeHUianbHUN  pexum
NniHig-nixia

AKICTb  eneKTPOXMBNEHHA Mepexi Mae
BiANOBIAATV TUNOBOMY KOMEPLiIIHOMY 4K
NiKapHAHOMY cepefjoBULLY.

MpoBanu Hanpyry, KOpOTKi
nepepuBaHHA Ta KONMBaHHA
Hanpyry Ha BXiAHUX RiHiAX

0% UT (100% nagiHHa UT)
npotarom 0,5 uukny npwm
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,

0% UT (100% nagiHHa UT)
npotarom 0,5 uukny npu
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,

Akictb eneKTPOXKNBNEHHA
Ma€e Bignosigatn TUNOBOMY
KomepuinHoMmy abo nikapHAHOMY

eneKTPOXKMNBNEHHA 270°T1a 315° 270°71a 315° cepegoBuuly. fAKWO KopucTyBay
0% UT 0% UT BUpPOOY mogeni PG-800B11

IEC 61000-4-11 (100% nagiHHa UT) B (100% nagiHHs UT) B notpebye NPOAOBXEHHSA
npotarom 1 umknis 3a 0° npotarom 1 umknis 3a 0° pobotn nif uac nepe6ois B
70% UT 70% UT enekTpomepexi, PEKOMEeHAYETbCA
(30% nagiHHa B UT) (30% nagiHHa B UT) 3a6€e3MeunT KUBNEHHA Moaeni
npotarom 25/30 npotarom 25/30 PG-800B11 Bif Axepena
uuknis npm 0° uuknis npm 0° 6e3nepebinHOro XuBneHHA abo
0% UT (100% naginHa B UT) |0% UT (100% naginHa B UT) |akymynaTopa.
3a 250/300 yuknis npm 0° 3a 250/300 ymknis npu 0°

MarHiTHe none uactotn|30 A/m, 50/60 Ny 30 A/m, 50/60 Iy MarHitHi nona cmnoBoi YacTtoTn

XueneHHa (50/60 Iu)
IEC 61000-4-8

MoBUHHI ~ 6yT  Ha  piBHAX,
XapaKTepHWX A8 TUMNOBOTO MicLA
y TWUMOBOMY KOMEPULINHOMY 4un
niKapHAHOMY CepefiOBULLi.

MNMPUMITKA: UT - ue Hanpyra 3MiHHOro CTPyMy A0 3aCTOCYBaHHs BUNPOGYBaNbHOIO PiBHSA.
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IHCTPyYKLiA Ta peKoMmeHAaLiA BUPO6 a - eneKkTp HiTHa CTilKicTb

Mopenb PG-800B11 npusHayeHa Ana BUKOPUCTaHHA B €NeKTPOMarHiTHOMy cepefoBuLLi, BKa3aHOMY HUKUYe. 3aMOBHUK
a6o kopucTtyBay mopeni PG-800B11 noBuHeH NepeKoHaTUCS, WO BOHa BUKOPUCTOBYETHCA B TAKOMY €N1eKTPOMarHiTHoMy

cepepoBuLi
TecT Ha imyHiTeT |Bunpo6yBaHHs IEC PiBeHb SneKTpPOMarHiTHa cpeaa - KepiBHULTBO
60601 BignosigHocTi
MopTaTvBHe Ta MOGinbHe ob6nagHaHHA PaAiouYacTOTHOro
3B'A3KY CNifi BAKOPUCTOBYBATU He b6nvKue
fo 6yab-AKoi yacTuHu mopeni PG-800B11, Bkmtovatoum
kabeni, 6nvKye, HiXX Ha BiACTaHb, WO pPeKOMeHAYETbCS,
po3paxoBaHa 3a PiBHAHHAM, L0 3aCTOCOBYETLCA A0 YaCTOTH
nepepasava.
UA KoHpyKTugHe PexomeHAOBaHa po3AiNbHa BiACTaHb
pagiouactotHe 3Vrms -
BUANPOMIHIOBAHHA 1150 1) 1o 80 MITy 6 Vims a=|3] e
150 k'y go 80 My 308BHI |6V LV
3Vrms
ISM pianasoHun ro
12
IEC 6100-4-6 e e A
LY 80 MIy - 800 MIy
d= 12 P
LE 800 MMy —2,7 My
d= 3 \/P
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PapiouactoTa, wo|10B/m 10V/m ne P - makcmanbHa BMXigHa MOTYXHICTb NepefaBaya

BUMPOMIHIOETbCA. |80 MIy - 2,7 My y BaTax (BT) 3rigHoO 3 AaH1MK BUPOGHMKa Nepeaasaya.
IEC 6100-4-3 Ta d - pekomeHAoOBaHa BifCTaHb nogdiny B meTpax (m).
HanpyxeHicTb nona Bif cTauioHapHUX

pafjioyacToTHMX  nepefaBadviB, BM3HayeHa  3a
pesynbTaTamn  eNeKTPOMArHiTHOro  OB6CTEeXeHHs
MiCLeBOCTi, @ MOBMHHA OyTW MeHLWOoW 3a piBeHb
BiANOBIAHOCTI B KOXHOMY 4acTOTHOMY fianasoHi b
Mepelukoan MOXyTb BUHMKaT NO6NN3y obnaaHaHHA,
NO3HAaYE€HOro HaCTYNMHUM CUMBOJIOM:

Q)

()

MPUMITKA 1 Mpwu vactoTax 80 MIy Ta 800 MIL 3acTOCOBYETLCA GiNbLUMIA Aiana3oH YacToT

MPUMITKA 2 Lli pekomeHpaaLii MOXyYTb 3aCTOCOBYBaATUCA He B YCiX BUNagKkax. Ha nowmpeHHA enekTpomarHiTHoro

BMMPOMIHIOBAHHA BNVBAOTb MOMMHAHHSA Ta BifoOpaXKeHHs Big KOHCTPYKLIi, NPeaMETIB Ta togein.

a ISM (npomuncnoBi, HayKoBi Ta MeuuHi) AianasoHu Big 0,15 MIy go 80 MIy: 6,765 MIy - 6,795 MTuy; 13,553 My - 13,567
Mry; 26,957 MIy - 27,283 MIw; Ta 40,66 MIy — 40,70 MTu. PagioamaTopcbKi gianazoHu mix 0,15 My ta 80 MIy: 1,8 My - 2,0
My, 3,5 My - 4,0 Mly, 5,3 My - 5,4 Mly, 7 MMy - 7,3 Mly, 10,1 Mg - 10,15 Mlu, 14 MIy - 14,2 MIy, 18,07 My - 18,17 My,
21,0 My - 21,4 MTy, 24,89 MIy - 24,99 Mrw, 28,0 My - 29,7 My ta 50,0 MIy - 54,0 MTu.

b PisHi BignosigHocTi y cmyrax yactoT ISM Big 150 kI go 80 MIy Ta B gianasoHi yacToT Big 80 My go 2,7 My npusHayeHi
ANA 3HWKEHHA AMOBIPHOCTI TOTO, WO MOobinbHe/nopTtaTMeHe ob6nafjHaHHA 3B'A3KY MOXe BUKNMKATU NepeLukoam, AKLLO
1Oro BMNAAKOBO MPOHECYTb Y 30HW NaUieHTiB. 3 Ui€l NpuuMHN GOpMynu, WO BUKOPUCTOBYIOTbCA AN PO3PaxXyHKY
peKomeHO0BaHOI BiACTaHi MiX NepeaBayamu B LUX Aiana3oHax yacToT, 6yB BKAOUYeHUIA fofaTKoBMiA koedilieHT 10/3.

¢ HanpyxeHicTb nona BiA cTauioHapHKX NepefaBaviB, Takux AK 6a30Bi CTaHUii AnA papgioTenedoHis (CTiNbHMKOBYX/
6e3ApOTOBVX) Ta Ha3eMHUX MOGINbHUX PaAioCTaHLii, amaTopcbKe pagio, pagiomosneHHA AM Ta FM Ta TenemMoBneHHs, He
Moe 6y TV NnepeabayeHO TEOPETUYHO 3 TOUHICTIO. [1N1A OLIHKM enekTpomarHiTHoi 06cTaHOBKM, 06yMOBNEHOI CTaLlioHapHUMKN
pafioyacToTHUMKN nepeaasBavamy, HeobXiAHO MPOBECTU ENeKTPOMArHiTHE OBCTEXEeHHA MiICLEeBOCT. AKWO BUMipsHa
Hanpy»KeHicTb NONA B MicLi, B AKOMY BUKOPUCTOBYETbCA Moaenb PG-800B11, nepeBuilye 3aCTOCOBaHWI BULLE3rafaHuNi
piBeHb BignosigHocTi PY, cnig cnoctepiratn 3a mogennio PG-800B11, wob nepekoHaTnca y ii HOpManbHil po6oTi. AKLWo
CNOCTepIraloTbCA aHOMasbHi XapakTePUCTUKIN, MOXYTb ByTn NOTPI6HI AOAATKOBI 3aX0AU, HaNPUKIaA, NepeopieHTyBaHHSA
a6o nepemiwieHHA moaeni PG-800B11.

d Y pianasoHi yacTtot Big 150 Ky o 80 My Hanpy»eHicTb nons Ma€ 6yt meHwoto 3a 10 B/m
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PekoMmeHAOBaHi BifcTaHi MiXk nopTaTUBHUM Ta o6na, papio4yacToTHOro 3B‘A3Ky Ta MOAeNo

Mopenb PG-800B11 npusHaueHa [AnA BUKOPWUCTAHHA B €NeKTPOMarHiTHOMy cepefoBuLli, B AKOMY KOHTPONIOITLCA
paflioyacToTHi NepewwKoan, Wo BUNPOMIHIOITbCA. 3aMOBHMK abo KopucTyBay mopeni PG-800B11 moxe Aomnomortu
3anob6irTm enekTPOMarHiTHUM nepelkoAam, NiATPUMYIOUM MiHIManbHy BiACTaHb MK MOPTaTUBHUM Ta MOGINbHUM
obnagHaHHAM pafio3B’A3Ky (nepepaBayamu) Ta mogennto PG-800B11, sK pekoMeHZOBAaHO HWXKYe, BiANOBiAHO A0
MaKCUMasIbHOI BUXigHOT MOTYXKHOCTI 06/1afiHaHHS 3B'A3KY.

KoedoiuieHT Po3ginbHa BigCcTaHb B 3a1€XXHOCTI Bif YacTOTM nepefaBaya (M)
MaKCVIMaﬂb,HOT Big 150 Iy go 80 MIy 308Hi| Big 150 KI'y 4o 80 MIy 308Hi |80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
noTyXHocTI ISM pianasoHun ISM pianasonn
e 2]y e e
v, v, E, E,
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23

[ns nepefaBayiB 3 MaKCMMANbHOIK BUXILHOK MOTYXHICTIO, HE 3a3HAYEHOI BULLE, PEKOMEHLOBaHY PO34inbHy BiacTaHb d
B MeTpax (M) MOXHa OLiHUTM 3a JONOMOrOl0 PiBHAHHS, L0 3aCTOCOBYETLCA fJ0 YaCTOTU NepeaaBaya, Ae P - MakcumanbHa
BUXifiHa NOTYXHiCTb NepeaaBava y Bat (BT) 3a AaHUMM BUPOGHMKa NepefaBaya.

MPUMITKA 1: Mpu yactoTax 80 My Ta 800 Ml BUKOPUCTOBYETLCA PO3AinoBa BifiCTaHb ANA Ginbll BUCOKOYACTOTHOIO
fianasoHy.

MPUMITKA 2: ISM (npomucnosi, HaykoBi Ta meaunyHi) mix 0,15 My Ta 80 MIu: 6,765 MIy - 6,795 MIu; 13,553 MIy - 13,567
Mry; 26,957 MI'y - 27,283 MIu; Ta 40,66 MTu — 40,70 MTu. PagioamaTtopcbki gianasoHu mixk 0, 15 MIy ta 80 Mru: 1,8 My - 2,0
Mruy, 3,5 MIy - 4,0 MIy, 5,3 My - 5,4 My, 7 My - 7,3 My, 10,1 Ml - 10,15 MTu, 14 MIy - 14,2 MIy, 18,07 My - 18,17 My,
21,0 My - 21,4 MTu, 24,89 MIy - 24,99 Mru, 28,0 My — 29,7 MIy ta 50,0 My - 54,0 M,

MPUMITKA 3: [opaTkoBuit koedilieHT 10/3 6yB BKloueHUn y $GOPMYNM, WO BUKOPUCTOBYIOTbCA [ANA PO3PaxyHKY
peKomeH/[J0BaHOI BifiCTaHi MiX nepefaBayamu y cmyrax yactot ISM Big 150 iy o 80 MIy Ta B Aianas3oHi YacToT Bif
80 MIy po 2,7 Iy, Wwob 3MeHWUTN NMOBIPHICTb TOrO, O MOGiNbHe/ NOpTaTVBHE 06NAAHAHHA 3B'A3KY MOXE CMPUYNHATY
nepeLKoau, AKLLO AOro BUNaAKOBO NMPOHECYTb Y 30HM NaLli€HTIB.

MPUMITKA 4: Lli pekomeHpaLii MOXyTb 3aCTOCOBYBaTUCb He Y BCiX cuTyauiax. Ha nowmpeHHA enekTpoMmarHiTHOro
BMMPOMIHIOBaHHA BM/VBAIOTH MOTIMHAHHA Ta BiJOO6PAaXKeHHA Bif KOHCTPYKUi, MpeaMETIB Ta Jitogei.




METOJA KAJNIBPYBAHHA

1.

HatucHite i yTpumyiite kHomKy «ON/OFF i M» opHouacHO, 3apsaiTb 6aTtapelo, yBilAiTb B pPeXum
KanibpyBaHHA CTaTWYHOrO TUCKY MOBITPA MiC/A MOBHOrO BifobpakeHHA PK-ekpaHy, a moTim BignycTiTh
KHOMKY.

. HatncHite ON/OFF, wo6 3akputy BHYTPILLHIN NOBITPAHWI KNanaH.

. MipknioyiTb 30BHILLHIN CTaHAAPTHMI GapoMeTpuUHWiA iHTepdenc i LudpoBuii GapoMeTpUYHIN iHTepdeiic
[0 iHTepdeincy MaHXeTu.

BBepiTb 30BHIlLHIN CTaHAAPTHUI CTAaTUYHUIA TUCK NOBITPA 50 MM PT.CT. Ta 200 MM PT.CT. i cnocTepirante
3a 3HauYeHHsAM TUCKY MOBITP#A, WO BigobpaxaeTbcs Ha PK-gucnnei cuctoniuHoro Trcky (SYS), a 3HaueHHs
LUMPpPOBOro MaHOMeTpa Ma€ 6y T B fjianasoHi £ 3 MM pT.CT.

/N 3acTepexeHHs:

1. MpucTtpoi ME MoXHa BUKOPUCTOBYBATU y BiIKPUTOMY CepefjOBULLi, BK/IOUAOUN CepeioBULLe 3 eNeKTPOMarHiTHUMM
nepeLlukoaamy, o6 3abesneunTn 6asosy 6e3neky i HE3MIHHICTb OCHOBHUX XapaKTePUCTMK.

2. Y pasi 6yab-aKoi cepro3HOi Nogji, NOB'A3aHOI 3 UMM BUPO6BOM, HaNpuKag, Cepno3HOI HECNPUATANBOT NOAT, 3HaUHOT
3MiHM BMPOGY, WO NPU3BOAWTL A0 3MiHM MOrO LiNbOBOrO NMPU3HAYeHHs, TOWo, HeobXigHoO MoBigOMUTM Mpo Le
BUPOGHIIKa Ta KOMNeTeHTHI opraHu KopucTysaya Ta/abo fepxasu-uneHa €C, B AKill 3HaX0AUTLCA NaLliEHT.

MpumiTkn:

OcHoBHI xapakTepucTuKu: Mexi Noxmbkn maHomeTpa, £3 mmHg. BiATBOPIOBaHICTb BU3HAYEHHA apTepiasbHOro TUCKY,
+3 mmHg

KniHiuni nepesaru: TouHe BumiptoBaHHA CAT i [JAT, kniHiuHi xapakTepucTukn BignosigaoTb Bumoram ACTY ISO 81060-

2:2018.
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Lotus NLB.V.
Address:Koningin Julianaplein 10.1e Verd. 2595AA.The Hague,Netherlands.

Tel:+31644168999  Email: info@lotusnl.com

“ Manufacturer: Shenzhen Pango Medical Electronics Co.,Ltd
Tel: 86-755-33825988, Fax: 86-755-33825989
Main Site: Building 2, No. 25 Fenghuang Road, Industrial Zone, Xikeng First Village, Henggang
Street, Longgang District, Shenzhen, 518115 Guangdong, P. R. China.
Additional site1:2-4 Floor ,No.5 Shanzhuang Rd., Xikeng Village, Henggang Town, Longgang
District, Shenzhen, 518115 Guangdong, P. R. China.

© MED TRUST, Wellion Ta WAVE - 3ape€cTposaHi ToprosenisHi Mapki

© MED TRUST, Wellion and WAVE are registered trademarks.
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