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

Das elektronische Wellion WAVE Blutdruckmessgerat zur automatischen Messung wird bestimmungsgemaB 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 das Handgelenk angelegt wird. Anweisungen zum Anlegen der Handgelenksmanschette finden Sie im Kapitel ,Anlegen der
Handgelenksmanschette”.

Die erwartete Lebensdauer des Produkts betrégt 5 Jahre.

Das Produkt entspricht den Anforderungen an die elektromagnetische Vertréglichkeit gemdf IEC 60601-1-2, den Sicherheitsstandards gemd IEC
60601-1 und den Leistungsanforderungen gemaf IEC 80601-2-30, wie in der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegt.



INFORMATIONEN ZUM THEMA BLUTDRUCK

Was versteht man unter Blutdruck?

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

Der Blutdruck wird in Millimeter Quecksilber (mmHg) oder in Kilopascal (kPa) gemessen.

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 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

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 héuslichen Bedingungen. Die Messung des Blutdrucks zu Hause ist unbeeinflusst von duBeren Einfliissen, ergénzt die
Blutdruckmessung durch den Arzt und ergibt ein genaueres Gesamtbild des Blutdruckspiegels.

WHO Klassifikation des Blutdrucks Quele Diastolischer Butdruck:

Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat die folgenden Standards fiir die altersunabhangige
Blutdruckmessung festgelegt (Grafik aus Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2). Es wird
empfohlen, den Blutdruck jeden Tag etwa zur gleichen Zeit zu messen, z. B. morgens vor dem
Friihstiick.

Grad 3 Bluthochdruck (schwer)
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Grad 1 Bluthochdruck (mild)
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Veranderung des Blutdrucks

Es ist normal, dass die Blutdruckwerte im Laufe des Tages schwanken. Normale Schwankungen
des Blutdrucks werden in der Regel durch Faktoren wie kérperliche Aktivitét, Stress und sogar 120130 140 160 180
Wetterveranderungen verursacht. Systolischer Blutdruck  mmHg

Im Allgemeinen ist der Blutdruck tagsiiber am hdchsten und in der Nacht am niedrigsten.

Diastolischer Blutdruck ~ mmHg



Messen Sie immer zur selben Tageszeit, indem Sie der Anleitung in dieser Gebrauchsanweisung
folgen und informieren Sie sich iber Ihren normalen Blutdruckwert. Je mehr Messwerte

vorliegen, desto genauer ist Ihr Uberblick iiber Ihr Blutdruckprofil.

Notieren Sie Datum und Zeit, wenn Sie Aufzeichnungen iiber lhren Blutdruck fiihren. Sprechen

Sie mit Ihrem Arzt um die Blutdruckwerte zu interpretieren.

HINWEISE ZUR SICHEREN ANWENDUNG

Typische Verdnderung des Blutdrucks
innerhalb eines Tages (alle 5 Minuten gemessen)
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Nachfolgend finden Sie die Bedeutung einiger wichtiger Zeichen und Symbole, die notwendige
Informationen liefern, um die Sicherheit des Endbenutzers und die Langlebigkeit des Geréts zu gewahrleisten.

Erlauterung der Symbole

O

Das Symbol zeigt Verbote an (was Sie nicht tun sollten).
Bestimmte verbotene Handlungen werden entweder durch
Text oder ein Bild innerhalb oder in der Néhe des Kreises
angezeigt. Das linke Symbol steht fiir ein ,allgemeines Verbot".

o

Das Symbol zeigt etwas an, das zwingend erforderlich
ist (was immer beachtet werden muss). Verpflichtende
Vorgehensweisen werden entweder durch Text oder Bilder
innerhalb oder in der Néhe des Kreises angezeigt. Das linke
Symbol bezieht sich auf den ,allgemeinen Zwang".

Kennzeichnet ein medizinisches Gerét, das vor Nésse geschiitzt
werden muss.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung

Nicht auseinandernehmen

Medizinprodukt

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

MR unsicher
Ein mit MR unsicher gekennzeichneter Gegenstand stellt
bekanntermaBen in allen MR-Umgebungen eine Gefahr dar.

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Wenden Sie sich an die ortlichen Behdrden, um die richtige
Methode fiir die Entsorgung von potenziell biogefahrdenden
Teilen und Zubehdr zu erfahren.

?@@E@

Schutzart gemaB IEC 60529

IP20: Das Produkt ist beriihrungssicher und resistent gegen
Staub oder Objekte mit einer GréBe von mehr als 12 mm
(z. B. die Finger von Personen), aber nicht wasserdicht.
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Modellnummer




Nur medizinisches Fachpersonal ist qualifiziert, Blutdruckmessungen zu interpretieren. Die Selbstmessung dient der A
Kontrolle, nicht der Diagnose oder Behandlung. Ungewdhnliche Werte miissen immer mit Ihrem Arzt besprochen werden.

Das Gerat sollte weder zur Entscheidung iiber Erste-Hilfe-MaBBnahmen noch zur kontinuierlichen Uberwachung des Blutdrucks Achtung
verwendet werden.

Dieses Gerat ist nicht fiir Messungen in medizinischen Notféllen oder wahrend Operationen geeignet. Obwohl es tragbar ist,

sollte es nicht wahrend des Transports (z. B. beim Patiententransport) verwendet werden. Es ist fiir den Gebrauch zu Hause

oder an einem stationdren Ort vorgesehen.

Durch Driicken der“ON/OFF"Taste konnen Sie das Gerét jederzeit stoppen, wenn Sie ein unangenehmes Gefiihl am Handgelenk

spiiren, oder wenn immer weiter Luft in die Manschette gepumpt wird, ohne wie vorgesehen automatisch zu stoppen.

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

Verwenden Sie das Gerdt nicht fiir andere Zwecke als zur Blutdruckmessung.

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

Das Gerét darf nicht in Bewegung verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht im Freien oder in Feuchtraumen.

Nehmen Sie das Hauptgerat oder die Manschette des Blutdruckmessgerdtes nicht auseinander, reparieren Sie es nicht und bauen Sie es
nicht um. Dies fiihrt zu einer Fehlfunktion des Gerats.

ROLLVY @

ZURBEACHTUNG VOR DEM GEBRAUCH

1. Wenn Sie Medikamente einnehmen, konsultieren Sie Ihren Arzt, um den giinstigsten Zeitpunk fiir die Blutdruckmessung zu bestimmen.

Sie NIEMALS ein verschriebenes Medikament, ohne vorher Ihren Arzt zu konsultieren.

Andern

2. Bei Menschen mit unregelmaBiger oder instabiler peripherer Durchblutung aufgrund von Diabetes, Lebererkrankungen, Arterienverkalkung

usw. kann es zu Unterschieden zwischen den Blutdruckwerten kommen, die am Oberarm bzw. am Handgelenk gemessen werden.

3. Die Messwerte dieses Gerates kannen durch nahe stehende Elektrogerate wie Fernseher, Mikrowelle, Rontgengeréte, Mobiltelefone oder andere
Gerate, die starke elektromagnetische Felder aussenden, beeinflusst werden. Verwenden Sie daher dieses Gerdt nur in einer ausreichenden

Distanz zu solchen Geréten oder schalten Sie diese ab.
4. Waschen Sie sich vor dem Gebrauch die Hande.




5. Verwenden Sie dieses Gerdt nicht am selben Arm, an dem ein anderes elektrisches Medizinprodukt verwendet wird. Dies kdnnte dessen Funktion
beeintrachtigen.

6. Beim Auftreten unerwarteter Werte konsultieren Sie Thren Arzt. Weitere Informationen dazu finden Sie auch im Kapitel “Fehlerbehebung” in
dieser Gebrauchsanweisung.

7. Dadie Menschen zu Hause im Allgemeinen entspannter sind als in der Arztpraxis, kann der Blutdruck zu Hause niedriger sein.

8. Druckbereich der Manschette 0-299mmHg.

BESTANDTEILE DES SYSTEMS

m wellion WAVE

LCD Anzeige X SET Taste

(Datum und Zeit, B

Systolischer Blutdruck, o Speicher Taste

Diastolischer Blutdruck, '

Puls/Minute) PuL ON/OFF Taste
Handgelenksmanschette

Batteriedeckel

Symbole auf der Anzeige

Monat/Tag +{B-B 8 & B:8 B4 Stunde/Minute

Zubehdr WHO Blutdruck _| a | Systolischer
Klassifikation = Blutdruckwert

Batterie schwach —1HIHEJ | Diastolischer
[ | Blutdruckwert

Aufpumpen / Ablassen — ' K:GU"'"&Q‘-— Blutdruck-Messeinheit
Speicher M B B Ndl=I=}p Pulsschldge/ Minute
Aufbewahrungsbox Gebrauchsanweisung  Symbol fiir unregelmaBigen Herzschlag — I—Herzschlag



EINLEGEN UND AUSTAUSCHEN DER BATTERIEN

1. Entfernen Sie den Batteriedeckel.
2. Legen Sie die neuen Batterien wie abgebildet in das Batteriefach ein und achten Sie dabei auf die richtige Polaritét.
3. SchlieBen Sie den Batteriedeckel. Verwenden Sie ausschlieBlich LR03, AAA Batterien.

Leere Batterien diirfen nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden, sondern miissen
nach den drtlich geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Achtung:

« Legen Sie die Batterien entsprechend der Anleitung ein, da das Gerdt sonst nicht arbeitet.

« Wenn das Symbol ,Batterie schwach” n auf dem Display blinkt, ersetzen Sie alle Batterien durch neue. Mischen Sie nicht alte und neue
Batterien. Dies kann die Lebensdauer der Batterien verkiirzen oder eine Fehlfunktion des Gerats verursachen.
Das “Batterie schwach” Symbol n erscheint nicht, wenn die Batterien auslaufen sollten.

- Bitte achten Sie beim Austausch der Batterien auf die richtige Polaritdt.

« Batterien, auf denen eine Fliissigkeit auf der Oberfléche zu sehen ist oder die manipuliert wurden, diirfen nicht verwendet werden.

« Vermeiden Sie einen Kurzschluss der Batterien.

« Die Lebensdauer der Batterie hangt von der Umgebungstemperatur ab und kann sich bei niedrigen Temperaturen verkiirzen.

- Batterien konnten ein Leck haben und dadurch eine Fehlfunktion hervorrufen.

« Verwenden Sie nur Batterien, die den angegebenen Spezifikationen entsprechen. Die mit dem Gerét gelieferten Batterien dienen zum
Testen der Monitorleistung und kdnnen eine kiirzere Lebensdauer haben.

«  Gebrauchte Batterien kdnnten ein Leck haben und das Gerét beschadigen. Beachten Sie die folgenden Punkte:

« Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerdt ldngere Zeit (etwa drei Monate oder ldnger) nicht benutzt wird.




EINSTELLEN DER ZEIT
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. Driicken Sie die Taste,,SET*, um das Meni fiir die Zeiteinstellung aufzurufen.

2. Umim ausgeschalteten Zustand in den Zeiteinstellungsmodus zu gelangen, halten Sie die ,SET"-Taste gedriickt, bis die Jahreszahl auf der LCD-
Anzeige blinkt.

3. Durch Driicken der MEM Taste konnen 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 kdnnen Sie den Monat einstellen. Wiederholen Sie diese Schritte, um Tag/Stunde/Minute einzustellen.
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Jahr Monat Tag Stunde Minute

ANZEIGE ZUM UMSTELLEN DER MESSEINHEITEN mmHg/kPa

Die Blutdruckmesswerte kdnnen in einer der folgenden Einheiten angezeigt werden: mmHg oder kPa (mmHg ist die
voreingestellte Einheit)

Um das Menii fiir die Geréteeinstellungen aufzurufen, driicken Sie die Taste ,ON/OFF fiir 10 Sekunden. Wahlen Sie
die gewiinschte Einheit durch Driicken der, MEM“-Taste und verlassen Sie das Menii durch emeutes Driicken der,ON/
OFF“-Taste. Die aktuelle Einheit wird auf dem LCD-Bildschirm angezeigt.

Auch die gespeicherten Messergebnisse werden dann mit der verdnderten MaBeinheit angezeigt.

ON/OFF

C3C3
£3C3
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[N
MEM "l
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ANZEIGE DER WHO BLUTDRUCK KLASSIFIKATION

@ —  Grad 3 Bluthochdruck (schwer)
B —  Grad 2 Bluthochdruck (geméRigt)
Quelle: B —  Grad 1Bluthochdruck (mild)
Diastolischer Blutdruck: B— Hoch |
Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2 och-norma
—  Normal
@ — Optimal

ANLEGEN DER HANDGELENKSMANSCHETTE

Befestigen der Handgelenksmanschette
1.

2. Machen Sie die Handgelenkmanschette mit dem Klettverschluss fest. Fiir korrekte Messungen befestigen Sie die

Wickeln Sie die Handgelenksmanschette in einem Abstand von ca. 1-2cm von der Handwurzel um Ihr Handgelenk, wie
in der Abbildung gezeigt.

Manschette am unbedeckten Handgelenk und fiihren Sie dort die Messung durch.

Die richtige Messtechnik

Bea(hten Sie folgende Anweisungen, um genaue Messergebnisse zu erhalten:

Sitzen Sie bequem an einem Tisch und legen Sie Ihr Handgelenk auf den Tisch.
Ruhen Sie 5 bis 10 Minuten vor der Messung.

Bringen Sie Ihr Handgelenk mit der Manschette auf dieselbe Hohe wie Ihr Herz.
Bewegen Sie sich wahrend der Messung nicht und vermeiden Sie zu sprechen.
Messen Sie nicht direkt nach sportlicher Betétigung oder nach einem Bad.
Messen Sie Ihren Blutdruck immer zur selben Tageszeit.




DURCHFUHREN DER BLUTDRUCKMESSUNG

. . ' . ' :wﬂéﬂéﬂﬁ 2 EnElS_l
1. Befestigen Sie die Hangelenksmanschette entsprechend der Anweisungen im ON/OFF, .9 P11 > i
Kapitel ,Anlegen der Handgelenksmanschette”. O ' a BE
2. Driicken Sie die Taste,,ON/OFF”; alle Symbole erscheinen automatisch fiir zwei ‘ :‘E{a'“;’gé ””””
Sekunden auf dem Display, dann schaltet das Gerét auf Messung um und zeigt
entweder,0” oder den letzten Messwert an. G fe- B 1251 43"3 1252
3. Wenn die Messung beginnt, wird die Manschette im Gurt automatisch 58 } 5 = .E S
aufgeblasen. Das Herzschlagsymbol blinkt auf dem Display. Wenn die - - . ‘IE
Messung abgeschlossen ist, werden die Ergebnisse angezeigt. “y “ g ‘EE

Auslesen des Speichers

Driicken Sie die Taste ,MEM”, wéhrend das Messgerét ausgeschaltet ist, um die

gespeicherten Daten abzurufen. Das Messgerat zeigt den Durchschnittswert der

letzten 3 Messungen auf dem Display an, gekennzeichnet durch das Symbol ,RUS" in der rechten oberen Ecke des Displays. Um Ihre individuellen
Blutdruckwerte abzurufen, driicken Sie erneut die Taste ,MEM". Um durch den Speicher zu navigieren, driicken Sie,, MEM” fiir die Navigation nach
oben oder, SET” fiir die Navigation nach unten. Es ist auch mdglich, Ihre Messergebnisse direkt nach der Messung zu iiberpriifen, indem Sie die Taste
,MEM” driicken.

Loschen des Speichers
Wenn Sie sich im Speichermodus des Geréts befinden, kdnnen Sie durch 5 Sekunden langes Driicken und Halten der MEM Taste den Speicher
dschen, sodass die LCD Anzeige ‘13" zeigt. Alle gespeicherten Messwerte wurden damit erfolgreich gelgscht.
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REINIGUNG UND WARTUNG

Bewahren Sie das Gerat in der mitgelieferten Box auf, wenn Sie es nicht verwenden.
Falten Sie die Handgelenksmanschette nicht zu eng zusammen.
Reinigen Sie das Gerét mit einem trockenen, weichen Tuch. Verwenden Sie keine Reinigungsldsung.

Tauchen Sie das Gerdt oder Teile davon nicht in Wasser ein.
Bewahren Sie das Gerdt und die Komponenten an einem sauberen und sicheren

Ortauf.

« Die Reinigungsschritte fiir die Manschette sind wie folgt: —
Wischen Sie die Innenseite der Manschette (die Seite, die mit der Haut in
Beriihrung kommt) mit einem weichen, leicht mit 75 %igem Ethylalkohol
angefeuchteten Tuch dreimal vollstandig ab. Ersetzen Sie das weiche Tuch nach —
jedem Abwischen.

Trocknen Sie die Manschette anschlieBend an der Luft.

Achtung:
« Setzen Sie das Gerdt keinen extrem heiRBen oder kalten Temperaturen aus. Vermeiden Sie hohe Luftfeuchtigkeit und direktes Sonnenlicht.

Lassen Sie das Gerét nicht fallen und setzen Sie es keinen starken StoBen aus.
Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat 3 Monate oder ldnger nicht verwenden.
Ersetzen Sie immer alle Batterien auf einmal.

Information:
« Das Gerdt wurde fiir eine lange Lebensdauer konzipiert und hergestellt. Es wird jedoch generell empfohlen, das Gerét alle 2 Jahre

{iberpriifen und kalibrieren zu lassen, um eine einwandfreie Funktion und Leistung zu gewahrleisten.




FEHLERBEHEBUNG

Sollten bei der Bedienung des Gerétes Probleme auftreten, iiberpriifen Sie zuerst folgende Punkte:

Fehler

Das Gerat schaltet sich nicht ein,
wenn die ON/OFF-Taste gedriickt wird
oder das Batteriesymbol n blinkt

Maglicher Grund
Keine Batterien eingelegt.

Korrekturmanahme
Legen Sie Batterien ein

Die Batterien sind vollstandig entladen.

Ersetzen Sie die Batterien

Die Batterien sind nicht richtig gepolt.

Achten Sie auf die richtige Polaritét der
Batterien.

E1: Manschette kann nicht richtig
aufgepumpt werden

Uberpriifen Sie Ihre Handgelenkmanschette auf
eventuelle Luftlecks.

Ersetzen Sie Ihre Handgelenkmanschette durch
eine neue Manschette

E2: Bewegung wéhrend der Messung.

Bewegung, Zittern und Zittrigkeit beeinflussen den
Messwert.

Halten Sie wéhrend der Messung still und
sprechen Sie nicht.

E3: Der Luftdruck ist zu hoch

Druckwert von iiber 299 mmHg.

Starten Sie eine neue Messung oder schicken
Sie das Gerdt zur Rekalibrierung ein.

E4: Ungewdhnliche Schwankung der
Blutdruckwerte

Bewegung, Zittern und Zittrigkeit beeinflussen den
Messwert.

Halten Sie wahrend der Messung still und
sprechen Sie nicht.

Batteriesymbol ﬂ 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 Handgelenksmanschette wurde
niedriger als das Herz gehalten

Die Handgelenksmanschette war nicht korrekt angelegt

Sie haben sich wahrend der Messung bewegt oder
gesprochen

Der Wert des systolischen oder des
diastolischen Blutdrucks ist zu niedrig

Der Arm mit der Handgelenksmanschette wurde hoher
als das Herz gehalten

Sie haben sich wahrend der Messung bewegt oder
gesprochen

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




SPEZIFIKATIONEN

Messmethode: Oszillometrische Messung

Messbereich: Druck: 30 - 280mmHg Puls: 40 - 199 Schlage/Minute
Speicher: Speichert bis zu 90 Blutdruckmesswerte

Betriebstemperatur: +5°Chis +40°C; 15% RH-93%RH  Luftdruck: 70kPa - 106kPa
Lagerbedingungen: -20°Chis +55°C; 0% RH-93%RH  Luftdruck: 50kPa - 106kPa
Klassifizierung: Typ BF

Anzeige: Digitale LCD Anzeige

Genauigkeit: Statischer Druck: + 3mmHg Puls: £ 5%
Energieversorgung: -2x1,5-V-Batterien (LRO3 oder AAA), ca. 200 Messungen (bei Verwendung neuer Alkalibatterien)
Dimensionen: Ca.72 (B)x67 (H)x33 (T) mm

Gewicht: (a. 130g, exkl. Batterien

Handgelenksumfang: ~ 13,5-19,5cm

1. Artdes Schutzes gegen elektrischen Schock: INTERN BETRIEBENER GERATETYP

2. Grad oder Schutz gegen elektrischen Schock: Anwendungsteil vom Typ BF

3. Artder Funktion: kontinuierliche Funktion

4. Gerdt nicht geeignet fiir gleichzeitigen Gebrauch mit Geraten der Kategorie AP & APG

FESTSTELLUNG
Das Gerét kinnte seinen Leistungskriterien nicht entsprechen, wenn es auBerhalb der geforderten Temperatur und Luftfeuchtigkeit gelagert wird.
Betriebstemperatur: +5°C~+40°C; 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
+ lagerungsbedingungen:  -20°C ~+55°C; 0%RH~93%RH



PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

BN =

. Speichert bis zu 90 Blutdruckmesswerte.

. groBe, gut lesbare LCD Anzeige

. WHO Blutdruck Klassifizierung auf der Anzeige

. Einfach zu bedienen: Ein einziger Tastendruck geniigt, um die automatische Messung zu starten; sowohl die Messwerte als auch die Messzeit

werden aufgezeichnet.

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

HINWEISE DES HERSTELLERS

e e e o o e o o

Fiihren Sie Blutdruckmessungen nicht fter als dreimal hintereinander durch. Zwischen den Messungen sollte eine Ruhepause von mindestens
5Minuten liegen, um Storungen des Blutflusses zu vermeiden.

Messen Sie den Blutdruck NICHT dfter als ndtig und nicht 6fter als 6 Mal pro Tag.

Legen Sie die Handgelenksmanschette nicht iiber einer Wunde an, da dies zu einer Verschlimmerung der Verletzung fiihren konnte.

Messen Sie nicht am Handgelenk, das sich auf der Seite einer Mastektomie befindet, da sonst Verletzungen auftreten kdnnten

Uberwachen Sie den Druck auf der LCD Anzeige.

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

Wenden Sie beim Hantieren mit der Handgelenksmanschette keine Gewalt an.

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

Verwenden Sie ausschlieBlich Zubehdr, das im Handbuch angefiihrt wird. Die Verwendung von anderen Zubehdrteilen, die durch den Hersteller
nicht freigegeben wurden, kdnnten zu fehlerhaften Messergebnissen oder Verletzungen fiihren.

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

Der PATIENT ist ein vorgesehener BENUTZER.

Das Gerdt darf nurim ausgeschalteten Zustand gewartet und iiberpriift werden.

Das Gerdt kann vom Benutzer selbst gewartet werden, wie im entsprechenden Abschnitt dieses Handbuchs beschrieben.
Verwenden Sie das Gerdt nicht mehr, wenn es mit Wasser in Beriihrung gekommen ist.




EMC ERKLARUNG

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

2. Diese Erklarung hat zum Inhalt, dass Geréte zur drahtlosen Kommunikation wie Heimnetzwerkgerdte, Mobiltelefone oder Funkgeréte dieses
Gerdt beeinflussen kdnnen und in einer Distanz zum Gerét 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.

HERSTELLERGARANTIE

Der Hersteller gewahrt fiir das Wellion WAVE Blutdruckmessgerét Garantie fiir Material- und Herstellungsdefekte iiber einen Zeitraum von zwei
Jahren ab Kaufdatum. Diese Garantie geht verloren, wenn das Gerat nicht bestimmungsgemaB verwendet, schlecht gewartet oder gedffnet wurde.
Die Gewahrleistung unter dieser Garantie ist beschrénkt auf die Reparatur defekter Teile oder — nach MaBgabe des Herstellers — auf Ersatz des
Geréts. Das Recht auf Kaufriicktritt gilt nur, wenn auch die Ersatzware defekt ist. Andere Anspriiche kdnnen nicht anerkannt werden.

Die Garantie tritt auBer Kraft, wenn die Beschdigung aus nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch, grober Behandlung, Offnen des Gerts,
menschlichem Versagen oder Anwendung unter extremen Bedingungen resultiert. Die Garantie ist ausschlieBlich giltig, wenn Datum, Stempel und
die Unterschrift des Handlers auf der Garantiekarte am Tag des Kaufs vermerkt werden. Die Garantiedauer kann nicht verlangert werden.



Anhang 1 Leitfaden und Tabellen mit Herstellererkldrungen

Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

solchen Umgebung verwendet wird.

Das elektronische Blutdruckmessgerdt der Serie PG-800A11 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des elektronischen Blutdruckmessgerdts der Serie PG-800A11 sollte sicherstellen, dass es in einer

Emissionspriifung Uber- Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
einstimmung

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe T |Das elektronische Blutdruckmessgerat der Serie PG-800A11 verwendet HF-Energie nur fiir seine
internen Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen bei elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B |Das elektronische Blutdruckmessgerét der Serie PG-800A11 wird zu Hause verwendet und wird

Harmonische Emissionen A mit DC3V betrieben.

IEC61000-3-2

Spannungsschwankungen/ Erfiillt

Flicker-Emissionen

IEC61000-3-3

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

solchen Umgebung verwendet wird.

Das elektronische Blutdruckmessgerét der Serie PG-800A11 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des elektronischen Blutdruckmessgerats der Serie PG-800A11 sollte sicherstellen, dass es in einer

Priifung der Inmunitat IEC 60601 Priifstufe |Uber- Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
einstimmungsgrad

Elektrostatische Entladung (ESD) + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die Baden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen

IEC61000-4-2 +2kV, +4KkV, +2KkV, +4kV, bestehen. Sind die Boden mit synthetischem Material

[EC61000-4-8

+8KV, £15kV Luft |+8kV, +15kV Luft [bedeckt, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.
Netzfrequenz (50/60 Hz) Magnetfeld |30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Die magnetischen Felder der Netzfrequenz sollten den

Werten entsprechen, die fiir einen typischen Standort in
einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

ANMERKUNG: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.




Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das elektronische Blutdruckmessgerét der Serie PG-800A11 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des elektronischen Blutdruckmessgeréts der Serie PG-800A11 sollte sicherstellen, dass es in einer
netischen Umgebung verwendet wird.

solchen elektroma

Priifung der IEC 60601 Priifstufe Uber- Electromagnetic environment -guidance
Storfestigkeit einstimmungsgrad
Leitungsgebun- |3 Vrms N/A Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten nicht ndher an
dene RF 150 kHz bis 80 MHz einem Teil des elektronischen Blutdruckmessgeréts der Serie PG-800A11,
IEC6100-4-6 6Vrms einschlieBlich der Kabel, verwendet werden als der empfohlene Abstand,
150 kHz bis 80 MHz der anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung
auBerhalb berechnet wird.
ISM-Béndera
Empfohlener Abstand
-3
Jio
35
d=[2|yP
10V/m H v 80MHz bis 800MHz
Abgestrahlte RF | 10V/m d:[%] VP
1 800MHz bis 2.7GHz
IEC6100-4-3 | g MHZ bis 2,7 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers und d der empfohlene Trennungsabstand
in Metern (m).

Die Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt wurden, * sollten in
jedem Frequenzbereich ® kleiner als der Konformitétspegel sein.

In der Néhe von Geréten, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind,
kdnnen Storungen auftreten:

()




ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind mdglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

a Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) 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 Amateurfunkbander 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 Konformitatswerte in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz sollen
die Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile/traghare Kommunikationsgerdte Storungen verursachen kénnen, wenn sie versehentlich in
Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem Grund wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 in die Formeln zur Berechnung des empfohlenen
Abstands fiir Sender in diesen Frequenzbereichen aufgenommen.

¢ Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerate,
Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das elektronische Blutdruckmessgerat der Serie PG-800A11 verwendet wird, den oben genannten HF-
Konformitatswert iiberschreitet, sollte das elektronische Blutdruckmessgerét der Serie PG-800A11 beobachtet werden, um den normalen Betrieb
zu iiberpriifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, konnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung
oder ein Standortwechsel des elektronischen Blutdruckmessgeréts der Serie PG-800A11.

d Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.




20

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem elektronischen Blutdruckmessgerét der
Modellreihe PG-800A11

Das elektronische Blutdruckmessgerdt der Serie PG-800A11 ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des elektronischen Blutdruckmessgeréts der Serie PG-800A11
kann dazu beitragen, elektromagnetische Stdrungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragharen und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem elektronischen Blutdruckmessgerat der Serie PG-800A11 einhlt, wie unten empfohlen, entsprechend
der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximale Nennleistung |Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders m
des Senders 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 |z
A A o o A o A s L

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 73

100 12 12 12 23

Fiir Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

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

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,

Gegenstanden und Personen beeinflusst.




KALIBRIERUNGSMETHODE

. Halten Sie die Tasten ,ON/OFF und M" gleichzeitig gedriickt, legen Sie die Batterie ein, rufen Sie den Kalibrierungsmodus fiir den statischen

—_

ENENEN)

Luftdruck auf, nachdem der LCD-Bildschirm vollsténdig angezeigt wurde, und lassen Sie dann die Taste los.

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

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

. Externer Eingang 50mmHg und 200 mmHg statischer Standardluftdruck, und beobachten Sie den Luftdruckwert, der an der Position des LCD

systolischen Drucks (SYS) angezeigt wird, und der Wert des digitalen Druckmessers sollte im Bereich von + 3 mmHg liegen.

AAchtung:

1. ME-Geréte konnen in exponierten Umgebungen eingesetzt werden, auch in Umgebungen mit elektromagnetischen Stdrungen, um die
grundlegende Sicherheit und Leistung unverandert zu gewahrleisten.

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

Anmerkungen:
Wesentliche Leistung: Fehlergrenzen des Manometers, = 3 mmHg. Reproduzierbarkeit der Blutdruckbestimmung + 3 mmHg.

Klinischer Nutzen: Genaue Messung von SBP und DBP, Klinische Leistung entspricht den Anforderungen der 1SO 81060-2:2018.
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INTRODUCTION

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

The electronic Wellion WAVE Blood Pressure Monitor for automatic measurement is intended for use by medical professionals or at home to monitor
and display diastolic and systolic blood pressure and pulse rate, with an air wrist cuff buckled around the wrist according to the instructions in the
chapter “ATTACHING THE WRIST CUFF"

The expected lifespan of the product is 5 years.

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

23
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ABOUT BLOOD PRESSURE

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) or in kilopascals (kPa).

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
« Exercise regularly + Have regular physical check-ups

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.

WHO blood pressure classification
Standards for assessment of 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). Itis recommended to take blood pressure measurements at approximately the same time each
day, e.g. in the morning before breakfast.

Blood pressure variations

It is common for blood pressure readings to vary throughout the day. Normal fluctuations in blood
pressure are typically caused by factors such as physical activity, stress levels, and even changes in
weather.

Generally, blood pressure is highest during the day and lowest at night.

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.

+ Maintain proper weight

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

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

Grade 1 hypertension (mild)

High-normal

Diastolic blood pressure  mmHg

120 130 140 160 180

Systolic blood pressure  mmHg

Typical fluctuation

within a day (Measured every five minutes)
mmHg

 Systolc
o1 "
go MJn %J‘NLM

< 70 l

° o RN

8 aof " Tvhat Y vi U
@ Diastolic Sleep

12 15 18 21 24 03 06 09
PM AM TIME

Be sure to note date and time when recording your blood pressure. Consult your doctor to interpret your blood pressure data.



NOTES ON SAFETY

Please find below the meaning of some key signs and symbols providing necessary information to ensure the end user s safety as well as longevity
of the device.

Explanation of the icons

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”.

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

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

Model number

Do not disassemble

P20

Ingress protection degree as defined by [EC 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.

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

®

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

Caution

[

Consult instructions for use

"> e @

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

Medical device

25
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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. Caution
This device is not suitable for measurement in any case of medical emergency or during operations. Although portable, it should

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 wrist, or if the air is

inflating abnormally without stop.

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

Do not use the device for any purpose other than measuring blood pressure:

During measurement, make sure that no mobile phone or any other electrical devices emitting electromagnetic fields is in the surrounding
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.

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.

RV @

PRECAUTIONS BEFORE USE

1. If you are taking medication, consult your doctor to determine the most appropriate time to measure your blood pressure. NEVER change a

prescribed medication without first consulting your doctor.

2. For people with irregular or unstable peripheral circulation problems due to diabetes, liver disease, hardening of the arteries, etc., there may be

differences in blood pressure values measured at the upper arm versus at the wrist.

3. 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.
4. Wash your hands before use.



5. Do not measure on the same arm which uses simultaneously another medical monitoring ME Equipment; otherwise it could cause loss of

function.

o ~N o

. Cuff pressure range: 0-299mmHg

PARTS IDENTIFICATION

M wellion WAVE

. Consult your doctor if unexpected readings are obtained, also please refer to “Trouble shooting” of the manual.
. As people generally are more relaxed at home than at the doctor s office, blood pressure may be lower at home.

LCD Display SET butt
(Date and Time, o
Systolic Blood Pressure,
Diastolic Blood Pressure, Memory button
Pulse/minute) ON/OFF button
Battery Cover
Wrist Cuff Symbols on display
Month/Date 4-{B-88 28:8 8-
Accessory WHO blood pressure _| [ ] 1
dlassification |
|
Low battery —HIH
|
Inflation / Deflation — ' K‘;anm E’i_
Memory __MBB‘.‘?“' 7

— Hour/Minute

Systolic blood pressure
value

| Diastolic blood pressure
value

— Blood pressure unit
— Value of pulse per minute

Manual

Abnormal heartbeat symbol — I—Heartbeat
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INSERT OR REPLACE BATTERIES

1. Remove the battery cover.
2. Insert new batteries into the battery compartment as shown, making sure to match the correct polarity.
3. Close the battery cover. Use only LR03, AAA batteries.

Empty batteries must be disposed of in accordance with the locally applicable
regulations, not with domestic waste.

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 lifespan, 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 product.
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 lifespan.
Used batteries may leak and damage the main unit. Pleases observe the following points:
« Remove batteries if the device is not likely to be used for some time (approximately three months or more).




TIME 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.

, , ,
204s|- [F+-+ ooa = | - 000 (080 - 1 g0g]

. AR An Aan An AR
[X1X] it it [X1X] [X1X]

Year Month Day Hour Minute

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.

ON/OFF

C3C3
£3C3

i
[N
MEM "l
L

A
_3
i
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WHO BLOOD PRESSURE CLASSIFICATION DISPLAY

a— Grade 3 hypertension (severe)

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

B—  Normal

P —  Optimal

ATTACHING THE WRIST CUFF

Fastening the wrist cuff

1. Wrap the wrist cuff around your wrist about 1-2 cm below your hand as shown in the figure below.

2. Fasten the wrist cuff tightly by using the Velcro strip. For proper measurements, fasten the wrist cuff tightly and
measure on a bare wrist.

How to take proper measurements
For best accuracy in blood pressure measurement:
« Sit comfortably at a table. Rest your wrist on the table.
« Relax for about 5 to 10 minutes before making a measurement.
Raise your hand so that the wrist cuff is at the same level as your heart.
+ Remain still and keep quiet during measurement.
+ Do not measure right after physical exercise or a bath.
« Measure your blood pressure at about the same time every day.




HOW TO MEASURE BLOOD PRESSURE

'8-88 d8:88 f2- 8 125t
1. Fasten the wrist cuff according to the instructions in “ATTACHING THE WRIST ' 8 E B ﬂ
CUFF" &= 08—
2. Press the “ON/OFF” button; all icons automatically appear for two seconds on ‘ L .
the display, then the device switches to measurement and either displays, 0" or v854}88
shows the last measurement record. e ERCRTI TR
3. When the measurement starts, the cuff in the strap will automatically E ) S ( 'I:_' l_:l
inflate. The heartbeat icon will flash on the display. When the measurement > ) ! > ! =
is completed, the results will be displayed. u IE
‘e ‘e B
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 AUI” 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 "
Enter the “READ MEMORY” mode, press and hold the “MEM” button for five seconds until the LCD displays ‘) \LV" This indicates that all stored results
have been deleted successful.

i2- 8 252
(
NN
O . 15
gt BB ng
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CLEANING AND MAINTENANCE

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

Do not fold the wrist cuff too tightly.

(lean the monitor with a dry, soft cloth. Do not use any cleaning solution.

Do not submerge the device or any components in water.

Store the device and the components in a clean and safe location.

The cleaning steps for the cuff are as follows:
Completely wipe the inner side of the cuff (the side that contacts skins) with a
soft cloth lightly moistened with 75% Ethyl alcohol 3 times. Replace the soft
cloth after each wipe.
Then air dry the cuff.

Caution:

« Do not subject the monitor to extreme hot or cold temperatures, humidity or direct sunlight.
« 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:
«  The device was designed and manufactured for a long service life. However, it is generally recommended to have the device inspected and
calibrated every 2 years, to ensure proper function and performance.




TROUBLESHOOTING

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

Error

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

Possible cause How to correct
No batteries installed. Insert batteries
Batteries completely drained. Replace batteries

Polarity of batteries is not matched correctly.

Make sure to match the polarity of the
batteries correctly.

E1: cuff cannot be inflated properly

Check your wrist cuff for any air leakages.

Replace your wrist cuff with a new one

E2: Movement during measurement.

Motion, trembling and shivering affects the measurement
reading.

Remain still and do not talk during
measurement.

E3: inflating pressure is too high

Pressure value of more than 299 mmHg.

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

E4: unusual fluctuation of blood
pressure values

Motion, trembling and shivering affects the measurement
reading.

Remain still and do not talk during
measurement.

Battery icon [J displayed

Batteries have low power.

Replace batteries and repeat the
measurement

The systolic or diastolic pressure value
is too high

The wrist cuff was held lower than your heart.

The wrist cuff was not attached properly.

You moved your body or spoke during measurement.

The systolic or diastolic pressure value
is too low

The wrist cuff was held higher than your heart.

You moved your body or spoke during measurement.

Keep correct position and gesture to
measure again
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SPECIFICATIONS

Measuring Method: Oscillometric Measurement

Measuring Range: Pressure: 30 - 280 mmHg Pulse: 40 - 199 beats/minute
Memory: Stores up to 90 blood pressure readings

Operating condition: +5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH Atmospheric pressure: 70kPa - 106kPa
Storage condition: -20°C-+55°C; 0% RH-93% RH  Atmospheric pressure: 50kPa - 106kPa
(lassification: Type BF

Indication: Digital LCD display

Accuracy: Static Pressure: +3mmHg Pulse: + 5%

Power supply: 2x 1,5V Batteries (LRO3 or AAA), approximately 200 measurements (using new alkaline batteries)
Dimensions: Approx.: 72(W) X 67(H) X 33(D) mm

Weight: Approx.: 130g, excluding batteries

Wrist circumference: 13,5-19,5cm

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; 09%RH~93%RH



FEATURE OF THE PRODUCT

1. Stores up to 90 blood pressure readings.
2. Large and clear LCD display.
3. WHO blood pressure classification display.

4. Easy to use: Press a single button to start automatic measurement; Both measurement values and measurement time are recorded.
5. Automatically turns off (within 1 minute) to save power.

REQUESTS FROM MANUFACTURER

.

e e e e o e s o

Do not take blood pressure measurements more often than three times in a row. In between measurements there should be a resting interval of
atleast 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 wrist 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 wrist cuff.

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.

« e e e

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.

35



36

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 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.



Appendix 1 Guidance and Manufacturer Declaration Tables

Guidance and manufacturer’s declaration- electromagnetic emission

The Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor 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-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor 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-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor is used in home and it’s powered

Harmonic emissions A by DC3V.

IEC61000-3-2

Voltage fluctuations /flicker|Complied

emissions IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer s declaration — electromagnetic immunity

The Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 Test level |Compliance level | Electromagnetic environment -quidance

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8KkV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors
+2kV, +4KkV, +2 kV, +4kV, are covered with synthetic material, the relative humidity
+8 KV, 15 kV air +8kV, £15 kV air should be at least 30 %.

Power frequency (50/60 Hz) magnetic

field IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60Hz 30A/m,50/60Hz Power frequency magnetic fields should be at levels

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 manufacturer’s declaration-electromagnetic immunity

The Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor should assure that it is used in such an electromagnetic

environment.

Immunity test | IEC60601 test level Compliance level | Electromagnetic environment - quidance
Conducted RF 3Vrms N/A Portable and mobile RF communications equipment should be used
IEC6100-4-6 150 kHz to 80 MHz no closer to any part of the Models PG-800A11 Series Electronic Blood
6Vrms Pressure Monitor, including cables, than the recommended separation
150 kHz to 80 MHz outside distance calculated from the equation applicable to the frequency of the
ISM bandsa transmitter.
Recommended separation distance
N EE)
d= v VP
Radiated RE | 10V/m 10V/m d:[a?s] VP
EC610043  |80MHZt02.7 GHz : 80MHz to 800WHz
d=[—|yP
[Ew] 800MHz to 2.7GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter 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,  should be less than the compliance level in
each frequency range®

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
following symbol: (.,

()




NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

aTheISM (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-800A11
Series Electronic Blood Pressure Monitor is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Model PG-800A11 Series Electronic Blood
Pressure Monitor 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-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor.

d Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Model PG-800A11 Series
Electronic Blood Pressure Monitor

The Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the Model PG-800A11 Series Electronic Blood Pressure Monitor as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum output of |Separation distance according to frequency of transmitter m
transmitter 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 |z
A A o o A o A s L

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 73

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




CALIBRATION METHOD

1. Pressand hold the, ON/OFF and M” button at the same time, load the battery, enter the static air pressure calibration mode after the LCD screen
is fully displayed, and then release the button.

2. Press ON/OFF to code the internal air valve.

3. Connect the external standard barometric interface and the digital barometer interface to the cuff interface.

4. External input 50mmHg and 200 mmHg 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 + 3 mmHg.

A 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 of the manometer, = 3 mmHg. Reproducibility of the blood pressure determination 3 mmHg.
Clinical benefits: Accurate measurement of SBP and DBP, clinical performance meets the requirements of IS0 81060-2:2018.
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YKA3AHUE 3A YNOTPEBA

CbAbPXKAHUE
BbBEAEHUE

KPbBHO HANATAHE
KakBo e KpbBHO HanAraxe?

KaKBo € BIUCOKO KpbBHO HanAraHe (apTepuaiHa XunepTeH3ua) 1 Kak ce KOHTponupa?

3alLo fa M3mMepBame KPbBHOTO HanAraHe y Joma?
Knacudukauma Ha kpbBHoTo Hanaraxe cnopes (30
[TpomeHM B KpbBHOTO HanAraxe

CbBETH 3A BE3ONACHOCT
065icHeHme Ha cumBona

MPEANA3HU MEPKW NPEAU YNOTPEBA

YACTU U NOKA3AHUA

MOCTABAHE U CMAHA HA BATEPUUTE

HACTPOMKA HA ANAPATA

NPEOBPA3YBAHE HA EJUHULIATA MMHG/KPA ZMCTIEN
KNACUOUKALIMA HA KPBHOTO HANATAHE 10 (30

NOCTABAHE HA MAHLLETA 3A KUTKA
[putaraTe Ha MaHILIETa 3a KNTKa
Kak fia ce M3BbPLUM U3MEPBAHETO NPaBUIHO?

KAK [IA CE NPOBEJIE NI3MEPBAHETO?
Mpernen Ha 3anameTeHNTE CTOIHOCTU
/3TpuBaHe Ha 3anameTeHuTe pe3ynTaTu

MOYUCTBAHE N NOAAPBKKA



Bb3MOXHW MPOBNEMU 53

TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKK 54

BAXHO 54
OTJINYUTENTHN XAPAKTEPUCTUKU 55

CbBET OT MPOU3BOAMUTENA 55 BG
OTHOCHO EMC IEKNTAPALINA 56

TAPAHLLMA OT NPOU3BOAUTENA 56
[Jlonbnenue 1 Tabnuum € yKasaHua v feKnapaLmum Ha npouseoauTens 57

METO/ 3A KANMNBPUPAHE 61
BbBEOEHUE

Anapatbt Wellion WAVE u3non3Ba ocuunomeTpuyeH MeTog 3 M3MepBaHe Ha KpbBHOTO HanAraHe.

EneKTpoHHUAT anapat 3a aBTOMATUYHO U3MePBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe e NpefHa3HaueH 3a U3non3BaHe OT 37paBHY CMeLUanucTu Wi B
ZOMALLHW YCTOBYA C LieNl MOHUTOPUPaHE Ha MaCcTONMUHOTO 1 CUCTONMYHOTO KPBHO HanAraHe v nync. 3mepBaHeTo ce M3BbPLLBA HA KUTKaTa Ha
pbKaTa upe3 MaHLLeT, KakTo e onucaHo B rnasa,,lTOCTABAHE HA MAHLLEETA”

(OyakBaHaTa MPOABIKUTENHOCT HA XKIBOTA HA NPOAYKTA € 5 ToUHN.

[popyKTBT 0TrOBapA Ha U3MCKBAHNATA 3a eNeKTPOMArHUTHa CbBMecTUMOCT Ha [EC 60601-1-2, Ha cTaHpapTuTe 3a 6e3onacoct Ha IEC 60601-1u
Ha M31CKBAHUATA 32 eKCMNoaTaLMoHH XapakTepucTuki Ha IEC 80601-2-30, kakTo e nocoueo B PernamenT (EC) 2017/745.
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KPbBHO HANNATAHE

KakBo e KpbBHO HanArave?

KpbBHOTO HanAraHe e cunaTa ynpaxHABaHA OT KPbBTA BbPXY KPbBOHOCHUTE CboBe. (UCTONMUHO HarnAraHe e CTOIHOCTTA MPU (BUBaHE Ha
CbPAEYHIA MYCKYN, @ AMACTONMYHO HANATAHe e CTOIHOCTTa NPY pa3LUMpABaHE HA CbPAEUHMA MYCKYN.

KpbBHOTO HanAraHe ce u3mepaa B MUAUMETpY XuBak (mmHg) unu B kKunonackanu (kPa).

KakBo e Bucoko KPbBHO HanAraHe (apTeleanHa XMﬂepTel'Bl’lﬂ) W Kak ce KOHTpOﬂMpa?

ApTepmanHaTa XunepTeHsua e aﬁuopmanno BUCOKO KPbBHO HanAraHe. Ako He ce npeanpuemar Mepku, morat fla HaCTbnAT CepPUo3Hn
3/1paBOC/IOBHU I'IpOﬁJ'IEMVI, BKNIOUUTENHO CbpAeYeH yaap.

Bucokoto KPbBHO HanAraHe mMoxe Aa (e KOHTPOAMpa Ype3 NpomaAHa HaunHa Ha UBOT, n36ArBaHe Ha (Tpec U npuemaHe Ha nekapcrea cnep
JIeKapCKo npeanucaLune.

3apa npeaoTBpaTuTe BUCOKO KPbBHO HanAraHe e Heo6X0AMMO 1 Cna3gare C1eAHOTO:

. ﬂo;mbp)«ame HOPMaHo TefleCHo Terno - Hamanete npuema Ha Con  MasHu XpaHu - V]3B'prI.IBal71T€‘ peaoBHa ¢M3VI'-I€CK& AKTUBHOCT
. Cnpere TIOTIOHOMYLUEHETO «  ocewasaiite PenoBHO IMYHMA (U NeKap

3awo Aa u3MmepBame KpbBHOTO HanAraHe y foma?

KpbBHOTO HanaraHe u3mepeHo B NeKapcku KabuHeT e Bb3MOXHO Aa Aade CTOAHOCTU ¢ 25-30mmHg No-BUCOKI OT Te3n NoNYYEeHN B AOMALUHY
YCNOBYA. V3MepBaHeTo y JoMa HaManABa BLHLLHM BIUAHUA 11 BbAHEHWA NPeAn3BIUKaHN OT NPUABMXBAHETO 0 NleKapcky KabuHeT 1 BY AaBa
Bb3MOXHOCT i NPOCNeABaTe KPbBHOTO CU HanAraHe PeA0BHO U AbATOCPOYHO.

Knacudmkauua Ha kpbBHOTO HanaraHe cnopes (30

(BeToBHaTa 34paBHa opranm3auma ((30) e ycTaHoBUNa CTaHAAPTU 3a OLEHKa HA KPbBHOTO
Hanarade, 6e3 ornep Ha Bb3pacTTa, KakTo e MokasaHo Ha ¢urypata (Tpamkata e B3eta
ot Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2). lpenopbuBa ce M3MepBaHeTo Ha KPbBHOTO
HanAraHe fa ce U3BbPLUBA NPUOAM3UTENHO MO eAHO U CbLUO BPeMe BCekM AeH, Hanpumep
CYTPUH NpeAu 3aKycKa.

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

mmHg

Crenen 3 xuneprensua (cunka)

110

CreneH 2 xunepTeH3ua(ymepera)
100

Crenen 1 xuneprenaus (cna6a)

lpomeHn B KpbBHOTO HanAraHe

06uuailHo e noKasaHWATa Ha KPbBHOTO HanAraHe fa Bapupat npe3 AeHd. Hopmanuute
KonebaHnA Ha KPbBHOTO HanAraHe 00MKHOBEHO (e AbMXAT Ha (GaKTopu Kato u3nyecka
AKTUBHOCT, HUBA Ha CTPeC U 0P NPOMEHM BbB BPeMeTo.

061KHOBEHO KPBBHOTO HaNATaHe € Hali-BUCOKO NMPe3 AEHA 1 Hail-HUCKO Npe3 HoLuTa.

Bucoka-Hopmanta

120 130 140 160 180
CncTONMIHO KpbaHO Hanarawe  mmHg

[MaCTONMUHO KPbBHO HanAraHe



/3MepBaliTe KPbBHOTO (M HansraHe Mo eHO W CblO BPEMe BCEKW [eH, KaTo (nasgare
yKasaHuATa B TOBa PbKOBOACTBO 3a pabota. MonyyeHute pesynTat e Aagat 06eKTUBHM

CTOIHOCTI 1 NPOdUN Ha KPHBHOTO HanAraHe.

Ot6ena3BaitTe pe3yntatute B AHEBHUK. KOHCynTupaiiTe ce ¢ BalumMA NekyBaly nekap OTHOCHO

CTOMHOCTUTE.

CbBETU 3A BE3ONMACHOCT

Mo-gony e HamepuTe 3HAUEHNETO Ha HAKOW KIHOYOBM 3HALW 1 CUMBOAM, KOUTO NPEAOCTABAT
HeobxoAumata MHdopmauua, 3a a ce rapaHTupa 6e3onacHocTTa Ha KpaiiHua notpebuten,

KaKTO U ubnrmpaﬁuocrra Ha y(Tp0I7I(TBOTO.

06sCHeHNe Ha cUMBONA

Tunuuxn NPOMEHWN B KObBHOTO HanAraHe
B PaMKATE Ha ek (NPU M3MEPBaHE Ha BCekM 5 MUH)

CuctonnuHo

%MMJ\)\)I / o

i

o/ T
CbH

[AvactonnuHo
24 03 06 09

2 15 18 21
Cnep 068 Mpean 06sp  Yac

=)

KpbBHO HanAaraH

O

MkoHaTa noka3ga 3abpaHu (kakBo He TpAbBa Aa npasuTe).
KoHkpeTHute 3abpaHeHu JeilctBuA ca 0603HaueHn wm ¢
TEKCT, WK C KapTUHKA B Kpbra uin B 6an30cT o Hero. Jlapata
KOHa ce 0THacA 3a,,0011a 3abpaHa”.

YKa3Ba MeJMLINHCKO 3aenue, KoeTo TpﬂﬁBa [a ce npeanassa
OT Bnara.

VlKoHaTa nokasBa Hewo, KOeTo e 3afbMxuTenHo (Koero
TpA6Ba Aa ce CNa3Ba BUHArK). 3agbmKUTeNHUTe AelACTBUA (A
0003HaueHM € TEKCT UMM KapTUHKIA B Kpbra uin B 61u30CT o
Hero. JlABaTa KoHa ce 0THacA 3a,,001L0 3afbmKeHue".

Mons, 3ano3HaiiTe ce C MHCTPYKUWuTe 3a ynotpeba

Homep Ha moaena

He pa3rnobasaiite

(TeneH Ha 3alLKTa OT NPOHUKBAHE, KaKTo e onpeaeneHo B IEC
60529 1P20: MpogyKTbT € ycTouMB Ha AOMKUP U € YCTORYMB
Ha Mpax unu npeameTH C pasmep Haj 12 MM (Hanpumep
YOBeLLKM NPbCTH), HO He e BOAOYCTOIYMB.

TpunoxHa yact Tvn BF - EnekTpuyeckin cbp3aH ¢ naumeHTa,
HO He MPEKTHO CbC CbpLETO

MR Unsafe - I13BecTHo e, ue u3genue, 0603HaueHo kato MR
unsafe, NpeCTaBNABa ONACHOCT BbB BCUUKIA Cpeam 3a MR.

BHumaHue

BuTe UHCTpyKLmuTe 33 ynoTpeba

o
®
4]
A\
)i¢

CB'bp)KeTe (e CMeCTHUTe BNacTu, 3a Aa onpeaenute
NPaBUNHUA METO/ 3a U3XBbP/IAHE Ha NOTEHLNANHO
611010rMYHO ONACHM YacTH 1 aKkcecoapu.

MenuumHcKo ycTpoiicTBO

BG
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(amo MeAMLMHCKY CTIeLMAnICT e KBaNMGULIMPaH Aa HTEpNPeTUPa U3MepBaHUATA Ha KPBBHOTO HanArake. (amMoCToATeNHOTO A
V3MepBaHe 03HauaBa KOHTPON, a He MarHoCTUKa Ui neyetue. HeobuuaiiHuTe cToiiHoCTv BUHaru TpAbBa pa ce obcbxpat

¢ Bawms nekap. YcTpoiicTBOTO He TpAGBa Aa ce M3N0N3Ba 32 B3EMAHE HA PELUEHNE 33 MEpKM 33 MbPBa NOMOLL, HUTO 3a BHUMaHue
HenpeKbcHaTo HabMioAeH1e Ha KPBBHOTO HanAraHe.

ToBa YCTPOIACTBO He e NOAXOAALLO 33 U3MepBaHe B Cyyail Ha CMeluHa MeAULIMHCKa NOMOLL UIW o BpeMe Ha onepauum.

Bbnpeku ue e npexocvmo, To He TpAGBA Aa Ce U3M03Ba N0 BPeMe Ha TPaHCMOPTUPaHe (Hanp. Mpy NpeBo3 Ha nauvenTw). To

€ NPefHa3HaueHo 3a U3NoN3BaHe y 0Ma UK Ha BCAKO CTALMOHAPHO MACTO.
Mona Hatucherte byron “ON/OFF” 3a Aa u3kntouuTe YCTPOICTBOTO ako YyBCTBaTe AUCKOMGOPT HA KUTKATa Win MbK aKko
MaHLLeTa ce HajyBa 6e3KOHTPO/HO 1 TO3U MPOLieC He Cpa.

e

y(TpOVI(TBOTO He TpﬂﬁBa [la ce u3non3Ba ot Aeua nog 18 roguuu unu ot Xopa C OrpaHnyeHu ¢I/I3I/IlIECKI/I, CETUBHW UK YMCTBEHU
(nocobHoCTH, 3a face 136erHaT onacHm CUTyauunn.

He n3non3gaiiTe yCTPOIACTBOTO 32 APYrY LieNK, 0CBEH 3a M3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe.

Mo Bpeme Ha U3MepBaHeTo e yBepeTe, ue B 3a00MKanALaTa Cpeaa HAMa MoBUNEH TenepoH Wi Apyrv eNeKTPUYEecky YCTPOiCTBa,
U3MbYBALLN eNeKTPOMArHUTHY noneTa. ToBa MoXe fa J0BeAe A0 HenpaBWIHa paboTa Ha yCTPOACTBOTO W/UN [1a NPUYNHN HETOYHO
0TuWTaHe.

He TpA6Ba 4a u3non3gare U3eNMeTo ako ce ABIXKMTE.

He n3non3gaitre 060pyJZ|BaHETO Ha OTKPUTO M BbB BNAaXHN 30HN.

He pa3rnot’)ﬂsa|7|Te, He pEMOHTMpaﬁTE N He npeycrpoﬁBaVlTe OCHOBHUA MOAYN U MaHLLETA Ha anapaTa 3a KpbBHO HanAraHe. ToBa we
[0BeA€e 0 HENPaBUNHO d)yHKLlVIOHVIpaHE Ha anapara.

ROV VL




MPEANA3HU MEPKN NPEAU YNOTPEBA

1.
2.

AKo npuemarte nekapcTBa, KoHcynTupalite ce ¢ Bawma nekap, 3a a onpefenuTe Hail-NoAXoAALLOTO BpeMe 3a U3MepBaHe Ha KPbBHOTO
HanaraHe. HUKOTA He npomensiiTe npeanucaHoTo nekapcTeo, 6e3 Aa ce KoHcynTupate ¢ Bawuna nekap.

Mpv xopa ¢ HepeA0BHO WY HeCTabUNHO NepudepHO KPbBOOOPALLIEHIE, AbMKALLO Ce Ha AnabeT, yepHoApobHO 3abonABaHe, BTBbPAABAHE Ha
apTepumTe 1 T.H., MOXe [a MMa Pasninki B CTOMHOCTUTE HA KPHBHOTO HanAraHe, M3MepeHU B FOpHaTa YacT Ha pbKarta, B C(PaBHeHMe C Ten B
KUTKaTa.

. V|3MepBaH€T0 MoOXe [ia Ce NOBANAE aKo M3Nnon3Barte anapara 6n130 fo Tenesn3opu, MUKpPOBBIIHOBYU NEYKK, M06UNHN TEHE¢OHM n apyrn

y(TpOﬁCTBa Cb34aBalyNl CUNHO eNeKTPOMArHUTHo none. 3aToBa M3BbpLUBaiiTe U3MepBaHETO Aaney OT TakWBA YCTPOICTBA MAN MbK T
U3Knoyerte.

. V3muiite pbLete cu npey ynotpeda.
. He u3mepgaiiTe Ha pbKa, KbM KOATO B MOMEHTa 1Ma NPUKaYeHo APYro MOHUTOPUPALLO MeANLIMHCKO YCTPOICTBO, Thii KaTo TOBA LLe NoBAUAe

Ha pe3yntata.

. AKo nonyyaBate HeoYaKBaHW pe3ynTatu, NpoyeteTe rMasa ,Bb3MOXHN I'Ip06J'IeMM" 0T TOBa PbKOBOACTBO U CNefj TOBA Ce KOHCYNTMpaiiTe ¢

neKap.

. Tbii KaTo xopaTa 06UKHOBEHO Ca N0-CMIOKOIHY Y I0Ma, OTKOAIKOTO B NleKapCKuA kabuHeT, KpbBHOTO HaNAraHe Moxe 1 @ N0-HICKO Y AoMa.
. 06xBaT Ha U3mepBaHe Ha MaHLweta 0-299mmHg

YACTU NUTIOKA3AHUA

LCD ekpaH ([laTa u uac,
CUCTONMYHO KPbBHO HaNAraHe,
[lMacTonnuHo KpbBHO HanAraxe,

M wellion WAVE

N
SET

Byton SET

(32 HacTpoiiKH) I'Ipmuanne)KHocm

ByToH 3a namer

Mync/muh) Ll
Byron ON/OFF
(BKN/U3Kn)
Kanak Ha 6atepuute
MaHwer 3a
KnTKa Kytua 3a coxparenue  Yka3aue 3a ynotpeba
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C(umBoNM Ha eKpaHa

Mecew/nata 44 8-B 8 2 B:B 84 Yac/mumyra

Knacudmkauna Ha KpbBHOTO _| [ ] 1 .
vansraeno 30 M CTOIHOCT Ha CMCTONMYHOTO KPBHO HaNAraHe
] .

BG Wstoutenn Garepun —HIRE }
B | CroiiHOCT Ha AUACTONHOTO KpbBHO HanAraHe
LI

Wndnauma/ o
nednaums — Kpa mmHg —— Y(TpOiiCTBO 33 KPbBHO HanAraHe

Naver M H e = B E- — CroiiHocT Ha Mynca 3a
o MUHyTa

CumBon 3 HapyLLeH JL Mync
Cbp/eyeH puTbMm

NOCTABAHE UWJIN CMAHA HA BATEPUUTE

1. W3Bagere Kanaka Ha 6atepuure.
2. MocTaseTe HoBUTE GaTepuy B OTAENEHUETO 3a 6aTepuu, KAKTO € NOKA3aHO Ha GUrypara, Kato ce yBepuTe, Ye NONAPHOCTTA & NPaBIIHA.

3. Toctaete 06paTHO Kanaka Ha 6aTepuuTe. [A3non3Baiite camo 6atepuy Tun LRO3 (AAA).

Mpa3HuTe 6aTepuy TPA6Ba Aa Ce U3KBBPAAT B CHOTBETCTBYE C NPUNOKMMUTE
Ha MACTO pa3nopezou, a He ¢ GUTOBHUTE OTNAZbLM.
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BHumanme:
« Ybegere ce, ye 6aTepunTe ca nocTaBeHu NpaBuNHo. B npoTuBeH cryyail anapara HAMa Aa pabotu.

« Korato Ha gucnnea mura cumsonst, LOW BATTERY” n CMeHeTe BcuKiI 6atepun ¢ HoBy. He cmecBaiiTe cTapy 1 HoBu 6atepuu. ToBa Moxe
[ CbKpaTV XKUBOTA Ha batepuuTe UK fa JoBezie A0 HEMpaBUIHO GYHKLIMOHMPAHE Ha YCTPOICTBOTO.
Cumeona, M3TOLLEHA BATEPMH”D HAMa /1A Ce NOABY, ako baTepuuTe Ca HAMbHO U3TOLLEHN.

+Mons, yBepeTe ce, ue cTe CNazunu NpaBUIHNA NONAPUTET, KOraTo CMeHATe batepuuTe. BG

« batepuu, KouTo BUAUMO Ca NPOTEKAY AW BNAXHY, He TpAOBA Aa Ce 3NoN3BaT.

«[la ce BHUMaBa GaTepuuTe a He JafaT HaKbCO.

+ [poAbMKUTENHOCTTA Ha X1BOTA Ha GaTepuATa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT TeMNepaTypaTa Ha OKOHATa CPefia U MOXe Aa e No-KpaTka npu
HUCKV TeMnepatypu.

«  batepuute Moxe a NpoTeKaT v Npeau3BUKaT NoBpesa.

+ W3non3Baiite camo 6aTepuy, 0TrOBapALLY Ha AafeHuTe cneuvduKkaLmy. batepuuTe, npesocTaBeHy ¢ yCTPOICTBOTO, Ca NPeAHa3HaueH! 3a
TeCTBaHe Ha paboTaTta Ha MOHUTOPA U MOXKE J1a MMAT NO-KPaTbK KNUBOT.

« W3non3BaHu 6atepum Morat a NpoTeKar 1 Nopajin ToBa:
« W3Bapete 6aTepuuTe, ako yCTPOCTBOTO HAMA Jia Ce U3MON3BA U3BECTHO Bpeme (NpUBAN3NTENHO TPU Mecewa Ui noseye).

HACTPOVKA HA AMAPATA

1. Hatucxete byToHa,SET", 3a fia Bne3eTe B MeHIOTO 32 HAaCTPOIiKa Ha BpemeTo.

2. 3a ja Bne3eTe B PeXMM Ha HACTPOIIKa Ha BPEMETO, KOTaTo e U3K/I0UeH, HaTUCHeTe i 3aapbxTe 6yToHa ,SET”, foKaTo roguHaTa 3anouHe a
mura Ha LCD aucnnes.

3. HartucHere 6yToHa, MEM’, 3a fa HacTpouTe roMHaTa, Cnied KOeTo HaTiCHeTe 0THOBO byToHa, SET” 3a 1 3anameTuTe HacTpoiiKaTa 1 Aa Bne3ete
B PEXVM Ha HACTPOIKa Ha MeceLa.

4. HatucHete byToHa ,MEM”, 3a na HactpouTe Mecewia. MoBTOpeTe CbLUMTe CTHMKY, 3a Aa HACTPOUTE [eHsA/uaca/MUHyTaTa, I0KATO 3aBbpLLUTE
HacTpoiikata ) )

2048|- [C o1 oag 1 -000 - 1080 -1 gog]
.’ mmHg. mmHg mmHg mmHg. mmHg.
nrA mA nr n nra
[*1X (51X (51X " [*1X

lopuHa Meceu [llata Yac Munyta

[}
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NMPEOBPA3YBAHE HA EAUHULIATA MMHG/KPA AUCIJIEIA

Moka3aHuATa Ha KPbBHOTO HanAraHe Morar fja Ce NOKa3BaT B efiHa 0T ceHuTe eAuHuumn: mmHg unm kPa (mmHg e

NpeBapUTENHO 33/1a/iEHaTa eANHMLLA).

3a fa Bne3eTe B MEHHTO 33 HAaCTPOIAKM Ha ypena, HaTucHeTe 6yToHa ,ON/OFF” 3a 10 cek. I136epete ycTpoiicTBoTo,

KOETO BI XapecBa, kato HaTucHeTe 6yToHa ,MEM” 1 cnef ToBa U3ne3Te 0T MEHIOTO, KaTo HaTUCHETe 0THOBO byToHa
BG ,ON/OFF". Tekywata efuHuua ce noka3ga Ha LCD ekpana.

06bpHeTe BHUMaHWe, Ye BCUUKI 3anaMeTeH pe3ynTaTi CbLo NPOMEHAT CBOATA eANHULA.

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

KNACUOUKALMNA HA KPbBHOTO HANATAHE NO C30

@ —  CreneH 3 xunepTen3ua (cwiHa)

Il —  (ieneH 2 xunepteH3us (ymepeHa)
PeepeHTeH MaTepuan: l — (Crenen 1 xunepren3ua (cnaa)
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No. 2 i— BucoKa-HopManHa

B — Hopmanua

P — Ontumanka
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NMOCTABAHE HA MAHLLETA 3A KUTKA

anTﬂI'aTe Ha MaHLLeTa 3a KUTKa

1. NpukpeneTe mMaHLLeTa 0K0N0 KUTKaTa (1-2cM NoJ pbKaTa) KaKTo € MOKa3aHo Ha Gurypata no-gony.

2. 3aTerHeTe MaHIUeTa Ha KWTKaTa MTBTHO C NOMOLLTA HA NeHTaTa BEIKPO. 3a MPaBUNIHI U3MepBaHuA 3aKpenete
MaHLLETa NTBTHO U U3MepBaiiTe BbpXY rofla kutka.

BG

Kak pa ce U3BBPLUN U3MEPBAHETO I'IpaBWIHO?

3a Hait-no6pa TOYHOCT M HaZieX AHOCT Ha pe3ynTara Cna3Baiite CnefiHOTO:

+ (epHete yno6Ho npep Maca. lloctaBeTe pbKarta CMOKOIHO 0TMyCHaTa BbpXy Macata.

+ OctaHeTe Taka 5-10MWH. npean fa NPUCTbIUTE KbM U3MepBaHe.

« (rbHeTe pbKaTa B NakbTA U A onpeTe Ha onopa(Hanp. KyTATa Ha anaparta), KaTo MaHLLeTa e Ha HIBOTO Ha
CbpLETO B

« OcTaHeTe HenoABUKeH 1 He FOBOPETe M0 BpeMe Ha U3MepBaHeTo. (A

« He u3mepsaiite cnep Gu3nyecka akTUBHOCT Ui Cled U3NU3aHe oT banATa. N

+ /13BbpLuBaiTe U3MEPBAHETO M0 €HO 1 CbLLO BPeMe BCeKM JeH.

KAK A CE NPOBEAE N3MEPBAHETO?

18-88 38:88 2- 8 125!
N :g88 0o
1. TpuKkpeneTe MaHLLIETa KbM KITKaTa, KaKTO € 0NMCaHo B raea,[ocTaBsHe Ha ON/OFF o= UL
MaHLUeTa 33 KiTKa" O ‘288 }
2. Hatuchete GyToHa ,ON/OFF” (BkniouBaHe/u3KkntuBaHe); BCUYKM MKOHM ‘ 'ME'E'*;’"'"‘“
e MOABABAT ABTOMATMYHO 33 [BE CEKYHAM HA JUCTIeA, Cej KoeTo
YCTPOIACTBOTO NpeMIHaBa KbM W3MepBaHe U nokasga ,0” uan nokassa 8 125! - B 1251 > B _izse
NOCNeHUA 3aNUC 0T U3MEPBAHETO. ) { ! El S
) | |
3. Korato M3mepBaHETO 3anouHe, MAHIIETHT Ha KauLLKaTa aBTOMATMYHO - - -.E
Ce HaayBa. MkoHaTa 3a CbpfeyeH pUTbM Lye Mura Ha aucnnes. Korato R R u |
U3MepBAHETO NPUKNIOUY, HA AUCIAEA LU Ce NOABAT pe3ynTaTuTe. v v BE

Mpernes Ha 3anameTeHuTe CTONHOCTH

Hatuctete 6yToHa,, MEM”, foKaTo U3MepBaTENHUAT ypes e U3KNKYEH, 33 1 Bb3CTAHOBWUTE 3an1caHuTe AaHHW. 3MepBaTeNHUAT ypen nokasga
Ha AuCNNes CpeHaTa CTOAHOCT Ha NOCTeAHMUTe 3 U3MepBaHMA, 0003HaueHa (bC cumona AUT“ B fecHna ropeH bron Ha aucnnes. 3a Aa
U3TErNuTe MHAUBUAYANHUTE CTOMHOCTA Ha KPBBHOTO HanAraHe, HaTucHeTe 0THOBO 6yToHa ,MEM”. 3a Ja npeMuHeTe Npe3 NameTTa, HaTUCHeTe
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,MEM" 3a HaBurauua Harope wnn ,SET” 3a HaBurauma Hagony. Bb3moxHO e CbLLo Taka Aa NperneaTe U3MepBaHNATa (1 HENOCPeACTBEHO Cref
13MepBaHeTo, Kato HaTucHeTe byToHa,MEM”.

MsrpuBaHe Ha 3anameTeHuTe pe3yntatu 12- 8 252
Hatucwete 6yton MEM 3a fa Bne3eTe B nameTTa Ha anapata. HatucHete u (] S
3anpbxTe 6yToH MEM 3a 5 cekyHAau, OKaTO Ha eKpaHa BUaMTe (umBon ME % (- %
7Y Bouuki 3anameTeHit pesynTaTi ca u3TpuTi. ’ . ‘: E
=t "R
NMOYUCTBAHE U NOAAPDBKKA vg+ BB 'y

(CbxpaHABaiiTe anapata B KyTuATa My, KOrato He ro U3non3gare.

He nperbBaiite MaHLLeTa npeKaneHo.

MouncteTe MoHWTOPa CbC Cyxa, MeKa Kbpma. He u3non3Baiite HuKakeu
MOYNCTBALLY Pa3TBOPY.

He notansiite ycTpoitCTBOTO UNI HEroBITe KOMMOHEHTM BbB BOAA.
(CbXpaHsBaiiTe yCTPOCTBOTO 11 KOMMOHEHTUTE My Ha UNCTO 11 6E30MacH0 MACTO.
(TbnKvTe 32 NOUNCTBAHE HA MAHILETA Ca ClIefHuTe:

+ [136bplete HaMbAHO BbTpELHATa CTPaHa Ha MaHLUeTa (CTpaHaTa, KOATO
€ B KOHTAKT € K0XaTa) ¢ Meka Kbpna, Neko HaBnaxHeHa (bC 75% eTunos
ankoxon, 3 muTu. Cnefl BCAKO U36bpCBaHe cMesiiTe Mekata Kbpna.

« (nei T0Ba U3CyLLeTe MaHLLETa HA Bb3LYX.

BHumaHwe:

« He u3naraiite anapara Ha npekaneHo BUCOKY W HUCKM TeMNEpaTypu 1 U30ArBaiiTe AUPeKTHA CTbHYEBA CBET/INHA.
« He u3nyckaiite T0311 MOHUTOP 1 He r0 NOANaraiiTe Ha CUNHI YAapu.

«  13BapeTe 6atepuuTe ako HAMA Jia U3no3Bare anapata 3 MeceLa WK noBeye.

« BuHaru cmensiiTe uanara napTuaa 6atepun HaBeaHbX.

MHpopmaums:
« YCTpoiACTBOTO € MpOeKTUpaHo 1 MpoU3BefeHO 33 ABABI eKCMIOATaLMOHeH XMBOT. Bbnpekn ToBa 06MKHOBEHO Ce mpenopbuBa
YCTPOIACTBOTO Aa Ce MPpoBepABa i Kanubpupa Ha BCeKi 2 FofMHM, 3a A Ce rapaHTupa NPpaBUAHOTO My GYHKLIMOHMPaHe i paboTa.




Bb3MOXHU NPOBJIEMU

Ako umate npobnem npu U3non3BaHe Ha anapata, MOAA MbPBO NPOBePeTe CNeAHOTO:

Bb3moxHa npuunHa KakBo ga ce Hanpasu?

YCTpOiicTBOTO He Ce BKNKOYBA NpU
HaTickaHe Ha 6yToHa ON/OFF wan
KOHaTa Ha batepuata n mura

HAma uHctanupanm 6atepun.

Moctasete batepuute

BaTEpI/II/ITe (a HaMbJ/IHO U3TOLLEHN.

(meHeTe baTepuuTe C HoBU

MonApHocTTa Ha 6atepunTe He e CbrnacyBaHa
npaBuIHo.

YBepeTe ce, ye NONAPHOCTTa Ha baTepuute e
npaBuNHo nopibpaHa.

E1: MaHwWeTHT He MOXe a ce Hadye
NpaBuIHo

ﬂposepeTe MaHLLIETa Ha KUTKATa (1 3a eBEHTYaNlHN
Bb3[yLLUHN TeY0BE.

3ameHeTe MaHLLeTa Ha KUTKaTa (v C HOB

E2: [IBuxenme no Bpeme Ha
U3MEepBAHETO.

[lBikenmeTo, TpenepeHeTo 1 TpenepeHeTo BNAAT
Ha NoKa3aHuUATa Ha U3MepBaHeTo.

(OctaHeTe HeMoABMXHI 1 He roBopete no speme
Ha 3MepBaHeTo.

E3: HanAraeTo Ha HaayBaHe e
TBbp/E BUCOKO

CToitHOCT Ha HanAraxeTo Had 299 mmHg.

3anoyHete NOBTOPHO U3MEPBaHE WM BbPHETE
YCTPOVICTBOTO 3a NOBTOPHO Kanubpupaxe.

E4: Heobuuaitny konebanua Ha
CTOMHOCTUTE Ha KpbBHOTO HanAraxe

[IBUEHNETO, TPENepeHeTo U TPEnepeHeTo BAMAAT
Ha 110Ka3aHUATA Ha M3MEPBAHETO.

(OctaHeTe HeMoABWXHI 1 He roBoperte no Bpeme
Ha U3mepBaHeTo.

Ha expaHa u3nu3a cumeon Ha
barepusa

BaTepvwne (a u3ToLleHn

(meHeTe 6a1epv||/|re CHOBU

CMCTONNYHOTO UK ANACTONMYHOTO
HanAraHe e TBbp/ie BUCOKO

MaHLeTBT e 61N No-HUCKO OT HUBOTO Ha (bpueTo

MaHLeTsT He e 6un NocTaBeH NpaBuNHo

Mo Bpeme Ha M3MepBaHe CTe ce ABUKUIM UK CTe
roBOpUAN

CMCTONNYHOTO UM ANACTONMYHOTO
HanAraHe e TBbpAe HUCKO

MaHLeTsT e 61n N0-BMCOKO OT HUBOTO Ha CbpLIETO

Mo Bpeme Ha M3MepBaHe CTe e ABUKUIM UK CTe
roBOpUAN

3aemeTe npaBuHa NO3MLNA U U3BbPLLETE HOBO
n3mepBaHe
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TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKIN

MeTop Ha M3mepBaHe: OcyunomeTpuyHo n3mepaaHe

06xBaT Ha u3mepBaHe: KpbBHo Hanarake: 30 - 280 mmHg; Mync: 40-199 ynapa B MuHyTa

Namer: CbxpaHaga Ao 90 M3MepBaHUA Ha KPbBHOTO HanAraHe

YcnoBus 3a u3mepBaxe: +5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH (oTHocuTenHa BnaxHoct); ATmochepHo Hansrate: 70kPa - 106kPa
Pasmepu: Mpu6n. 72(LL) X 67(B) X 33(A)mm

Knacudmkauma: Tun BF

Mokazanue: Lindpos LCD ekpaH

ToyHocT: (ratyHo HanaraHe: £3mmHg; Nync: + 5%

3axpaHBaHe: 2x 1,5V 6atepun (LRO3 unu AAA), npubnusutento 200 u3mepBaHia (C HOBU ankanu 6atepuin)
YcnoBuA Ha CbXxpaHeHue: -20°C-+55°C; 0% RH - 93% RH (otHocuTenHa BnaxHoct); ATmocdepHo Hanarake: 50kPa - 106kPa
Terno: Mpu6n. 130rp 6e3 batepumte

06MKONKa Ha KUTKaTa: 13,5-19,5m

1. Bup 3awwra cpewy enektpuyeckn yaap: SAXPAHBAHE OT BBTPELLEH U3TOYHUK

2. (TeneH Ha 3awymTa cpeluy enektpuyecky yaap: TUN BF

3. Hauw Ha peicTBie: HenpeKkbCHaT

4. AnapaTbT He e NOAXOAALL 33 U3N0N3BaHe B 61130CT A0 ypeam oT Kateropua AP&APG.

BAXHO

AnapaTbT MoXe J1a He U3Mepy TOYHO aKo e ChbXPaHABAH U M3MI013BaH U3BBH AONYNOCOYEHNUTE FPAHMLIVY 3a TeMnepaTypa v OTHOCUTENHA BaXHOCT:
. YnoBus 3a u3non3gae: +5°C~+40°C; 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa

. YcnoBuA Ha CbXpaHeHue: -20°C ~+55°C; 09%RH~93%RH



OTNINMUTENTHU XAPAKTEPUCTUKIA

BN =

. CbxpaHaBa 0 90 U3MepBaHUA Ha KPHBHOTO HanAraHe.

. Tonam u acen LCD ekpaH.

. EkpaH cnopep knacudukaumata Ha 30.

. Tlecen 3a u3non3sane: HatucHeTe camo efiH GyToH, 3a ia CTapTUpaTe aBTOMATUYHO M3MepBaHe; 3anuCBaT e KakTo CTOHOCTUTe, TaKa U

BPEMETO Ha U3mepBaHe.

. ABTOMaTMYHO M3KNiouBaHe (CNes 1 MUHYTa) aKo He ce NPUCTBNI KbM U3MEPBaHe.

CbBET OT NPOU3BOAUTENA

He npaseTe 13MepBaHuA Ha KPbBHOTO HanAraHe No-YecTo oT TpU MbTK NoApes. Mexay usmepsaxuaTa TpA6Ba Aa Ma UHTEPBaN Ha NOYMBKA
0T NIOHE 5 MUHYTH, 32 1a e NPei0TBPATI CMYLLIEHUE B KPbBHIA NOTOK.

HE u3BbpLUBaiiTe M3MePBaHUA Ha KPbBHOTO HanAraHe N0-YeCTo 0T He06X0ANMOTO, He NPeBULLABaIiTe 6Pt OT 6 U3MePBaHMA Ha AeH.

He cnaraiiTe MaHLLUeTa BbpXy HapaHeHa kiTka, 3a Aa u36erHeTe no-KbcHa TpaBMa.

(nepeTe HanAraHeTo Ha expaHa.

He u3mepBaiite Ha KNTKaTa, KOAITO e 0T CTPaHaTa Ha U3BbPLUEHA MACTEKTOMUSA, Thil KaTo ToBa MOXe Ja A0BeAe A0 TPaBMa.

Mpu n3mepBaHe, anapaTbT He MoXe fa NoKaxe noseye o1 280mmHg. Ako ToBa noKasaxue CTON U HaNOMMBAHETO NPOAbKABA HATUCHETE
6yToH ON/OFF .

He orbBaliTe npekaneHo MaHLueTa.

HE u3nyckaiite ycTpoiACTBOTO 1 He o MoAnaraiite Ha CUTH yAapy unu BuGpaLmm.

Mons, u3non3Baiite camo akcecoapy 1 MOABIKHIN YaCTH, NOCOYEHIN/OTOPU3MPAHY OT NPOU3BOAUTENA. B npoTiBeH Cnyyaii ToBa MoXe Aa
[0Befe A0 N0BPe/a Ha yCTPOiiCTBOTO WK 1a NPeACTaBAABA ONACHOCT 3a NoTpebuTens/naumeHTUTe.

3a epBU3Ha NOAAPHXKKA Ce CBbPXKeTe  J0CTaBUMKA.

.

.

MAUMEHTBT e npensuaet OMEPATOP.

YcrpoiicTBoTo TpAGBa Aa ce 06CyXBa ¥ NOALbPXKA CAMO KOTaTo € U3KMIoYeHo.

MoapapbKKaTa Ha YCTPOICTBOTO MO3e 1 Ce M3BBPLLBA OT CAMUA NOTPeOUTEN, KaKTO € ONMCaHO B CbOTBETHUA pa3fieN Ha TOBA PbKOBOACTBO.
MpeycTaHoBeTe M3N0N3BAHETO HA 060PYABAHETO BeHATa (el KOHTAKT C BOfa.

BG

55



BG

56

OTHOCHO EMC AEK/IAPALINA

1. AeKnapauma 3a MHCTaNMpaHe v U3MoN3BaHe CbracHo ChIbTCTBALLMTE JOKYMEHTH; U

2. [eKnapauna 3a BAMAHUETO Ha GE3XWUHW YCTPOilCTBA KaTo MOOMNHN TenedoHu, GEKNUHI TeNeGOHM U CTaHLMUTE KbM TAX, pyTepw,
PaBMOCTaHLMN 1 MHOPMALMA U3MePBAHETO A (TaBa Ha Pa3CToAHMe OT TAX. ToBa Pa3CTOAHME e U3YUCIEHO OT NPOM3BOAUTENA CbIMACHO
yka3axuata npu 800 MHz — 2,5 GHz, Tabnuua 5 unm 6 ot aupektisa EN 60601-1-2:2015.

FTAPAHLUUA OT NPOU3BOANTENA

NpousgoguTenar Ha anapara Wellion WAVE npegocTass rapauus 3a BNoxeHUTe Matepuany 1 u3paboTka 3a nepuog oT ABE FOAUHM OT AaTata Ha
3aKynyBaHe. [apaHLMATA e HeBaNMAHA B Cyyail Ha 3N03BaHeE Ha anapara He No NpeaHa3HaueHine, MMCa Ha rpiKa 3a Hero Ui 3noynoTpeta.
3a/1b/IKEHUETO Ha MPOU3BOANTENS MO Ta3) rapaHLysA ce CBEXAA 10 NONPABKa Ha AedeKTHUTE YacTVt i NOAMSAHA Ha anapata ¢ HoB. MpaBo Ha
Bb3(TaHOBABAHE Ha CyMaTa e Bb3MOXHO (aMO aK0 U NIoNpaBKaTa Aaze AedekT. [lpyrin nCcKaHua no Tasi rapaHLus He ce npremar.

[apaHuyATa He e BanuaHa NPy HENPABUIHO M3N0N3BaHE, YMULLIEHA MOBPEAA, YOBELUKA rPeLLUKa W U3M0N3BAHE B eKCTPEMHI YCIOBHA.
[apaHuuATa € BanuaHa camo Npy NOCTaBeH Neuar ¢ aTa Ha 3akynyBaHe oT ThproBeLa.

TapaHUMOHHIA NepUoz He MoXe Ja Gbje YAbKeH NI YOUI0BUATA HA Ta3u rapaHLus.



Jonbnnenue 1 Tabnuuy ¢ ykasanua u feKnapauum Ha npousBoauTens

PbKoBOACTBO U AeKnapauuaA Ha npousBoauUTeNA - eNeKTPOMarHUTHO n3nbyBaHe

EneKTpOHHUAT anapat 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe ot cepusta PG-800A11 e npefHa3HaueH 3a U3n03BaHe B eNeKTPOMArHUTHaTa (pea,
nocoyeHa no-#ony. KnueHTsT unm notpedutenat Ha EnekTpoHHMA anapar 3a u3MepBaHe Ha KpbBHO Hanaraxe ot cepua PG-800A11 Tpabea Aa ce
YBEpY, Ye TOil e U3n0/I3Ba B TakaBa cpefa.

Tect 32 emucun

(boTBeTcTBME |EneKTpomMarHuTHa cpeaa - Hacoku

Paguouectotiun emucum CISPR 11 |Tpyna 1 EnekTpoHHMAT anapart 3a M3mepBaHe Ha KPbBHO Handrade or cepuata PG-800A11
U3NoN3Ba PajNoYecToTHa eHepriA amo 3a BbTpeluHata < dyHkuuA. Mopaan Tosa
HeroBuTe PajuouecToTH! eMUCUAN (a MHOTO HUCKI U HAMA BEPOATHOCT i NPeAu3BUKaT
CMylLeHVA B 61U3KOTO eNnekTPOHHO 06opysBaHe.

3-2

Emucum Ha xapmoruuy 1EC 61000- | A

Konebanna Ha Hanpexenneto /|CbobpaseHo
emucvn Ha Tpentene IEC61000-3-3

Paguoyectotiu emncum CISPR 11 | Knac B EnekTpoHHMAT anapaT 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HandraHe ot cepuata PG-800A11 ce
131011382 B JOMALLHY YCIOBUA 1 € 3aXPaHBa C MOCTOAHHO Hanpexenue 3V.

PbKoBOACTBO U AeKnapauua Ha nponsBoauTend - eNIeKTpoMarHuTHa y(TOWWIBO(T

EneKTpOHHUAT anapat 3a u3MepBaHe Ha KpbBHO HanAraHe ot cepuata PG-800A11 e npeHa3HaueH 3a U3non3BaHe B eNeKTPOMArHuTHaTa cpena,
nocoyeHa no-gony. KnueHTs unn notpe6utendt Ha EnekTpoHHA anapat 3a u3mepBaHe Ha KpbBHO HanArae ot cepua PG-800A11 TpabBa pa ce
YBEpY, Ye Toii ce U3N0/13Ba B TakaBa cpefa.

3axpaHBate (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

M3nuTBaHe 3a ycToiiunBocT IEC60601 Huso |HuBo Ha EnektpomarHuTHa cpeaia - pbKoBOACTBO
Ha M3NUTBaHe  |CbOTBETCTBUE

EnekTpoctatiueH paspaa (ESD) +8KV koHTakT |8 kV KoHTakT  |[logoBeTe TpA6Ba A Ca OT AbPBO, OETOH UM KEPAMUYHU NNOYKM.

IEC61000-4-2 +2KkV, +4KkV, +2kV, 4KV,  |AKO NOZBT € NOKPUT CbC CUHTETYEH MaTepHan, 0THOCUTENHATa
+8KkV, +8KkV, BNaXHOCT Ha Bb3flyxa TpA6Ba Aa Gbae Hail-manko 30 %.
+15kVBb3ayx  |£15kV Bb3ayx

MariutHo none ¢ uectota Ha|30A/m,50/60Hz (30 A/m,50/60Hz |MarHuTHUTe noneta ¢ BUCOKA YecToTa Ha MOLLHOCT TpA6Ba

na 6bpar Ha HuBa, XapPaKTepHN 3a TUNUYHO MACTO B TUNWUYHA
TbProBcka v 60sIHMYHa Cpefa.

3ABE/IEXKA: UT e MpexoBOTO HanpeXXeHue npeay npunaraHe Ha TeCTOBOTO HUBO.
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PbKOBOACTBO U AeKNapaLya Ha NPOU3BOANTENA - eNIeKTPOMArHUTHa YCTONYUBOCT

EnekTpoHHAT anapat 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe oT cepusta PG-800A11 e npeAHa3HaueH 3a 3n0/3BaHe B eNeKTPOMArHuTHaTa cpesa,
nocoyeHa no-gony. KnueHTsr unu notpebutenat Ha EneKTpoHHMA anapar 3a M3mMepBaHe Ha KPbBHO Hanarae ot cepua PG-800A11 Tpabea sa
rapaHT1pa, Ye Toii Ce U3N013Ba B TaKaBa eNekTPOMArHuTHa Cpefa.

M3nutBaHe3a  |HuBo Ha u3nutBaHe no |HuBo Ha EnekTpomariuTHa cpepa - Hacoku
YCTONYMBOCT IEC60601 CbOTBETCTBUE
MpoBeaenu 3Vrms ot 150 kHz go N/A TTpeHoCcMo 1 MOBUAHO PaAMOYECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 060pyABaHe He
PajnoyecToTn 80 MHz 6 Vrms o1 150 kHz TpA6Ba Aa ce U3Mon3Ba no-61130 A0 KOATO U [a € YacT Ha eneKTPOHHUA
IEC6100-4-6 10 80 MHz n3BbH ISM anapat 3a M3mepBaHe Ha KpbBHO HanAraHe ot cepuata PG-800A11,
NeHTUTECa BKNIOYUTENHO KabenuTe, OT MPENOPbUUTENHOTO PA3CTOAHME, U3UUCTEHO
110 YpaBHEHUET0, NPUNOXKMMO 33 YeCToTaTa Ha npeaaBaTens.
MpenopbunTenHo pascronHue Ha pasaensHe
35
AN
d v V
35
d=|2[y/P
10V/m [ Ew] 80MHz 70 800MHz
3nbuenn 10V/m 80 MHZ n0 2,7 GHz ;
paamouectotu [EC d= [T] VP
6100-4-3 1 800MHz go 2.7GHz

Kboeto P e MakcAManHata HOMMHANHA W3XOAHA MOLLHOCT Ha
npegaBatens b Batose (W) cnopes Npou3BoauTeNa Ha npeaBarens, a
d e NpenopbUNTENHOTO Pa3CToAHME Ha pa3fensHe B MeTpu (m).

(unata Ha Noneto OT CTaUMOHAPHA PAAMOYECTOTHU NpedaBaTeny,
onpezeneHa Ype3 eNekTPOMArHNTHO 3CNeaBaHe Ha MACTOTO Ha paboTa,
? TpA6Ba fa Gbae Mo-manka OT HUBOTO HA CbOTBETCTBUE BB BCEKM
yecToTeH AnanasoH " Bb3MoXKHO e J1a Bb3HUKHAT CMylLeHus B 61130CT 40
060pyzBaHe, 0603HaUEHO CbC CTIeLHUA CUMBON: (((A')))




3ABENTEXKA 1: Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BucoKUAT YeCToTeH AUanasoH.
3ABENEXKA 2: Te3n Hacoku Moxe fia He e Mpunarat BbB BCMYKM CUTyauuu. EneKTpomMarHuTHOTO pa3npocTpaHeHue ce BAMAe T NOFMbLUAHe U
0Tpa3ABaHe 0T CTPYKTYpPM, NPEAMETH 1 X0pa.

aISM (MHaycTpuanu, HayyH u MeauunHckm) neHtn mexay 0,15 MHz n 80 MHz ca 6,765 MHz g0 6,795 MHz; 13,553 MHz go 13,567 MHz; 26,957
MHz no 27,283 MHz 1 40,66 MHz 110 40,70 MHz. Nlio6utenckute pagmouectotHu nenti mexay 0,15 MHz n 80 MHz ca ot 1,8 MHz g0 2,0 MHz, 013,5
MHz go 4,0 MHz, o1 5,3 MHz o 5,4 MHz, o1 7 MHz o 7,3 MHz, o1 10,1 MHz g0 10,15 MHz, ot 14 MHz g0 14,2 MHz, ot 18,07 MHz go 18,17 MHz,
ot 21,0 MHz 10 21,4 MHz, ot 24,89 MHz 10 24,99 MHz, o 28,0 MHz 10 29,7 MHz v o1 50,0 MHz 10 54,0 MHz.

b Huata Ha cbotBetcTBUe B ISM yecToTHuTe neHTv Mexay 150 kHz u 80 MHz u B uectotHua Ananason ot 80 MHz fi0 2,7 GHz umar 3a uen pa
HaManAT BePOATHOCTTa MOOMNHO/NPEHOCMMO KOMYHUKALIMOHHO 060pyaBaHe [a NpeAn3BuKa CMyLLEHUA, ako N0 HeBHUMaHUe Gbje BHeceHo
B 30HU 33 NaumeHTy. lopasu Ta3n NpuymMHa BbB GOPMYNUTE, U3MON3BAHI 33 U3UMCNIABAHE HA NPENOPBUNTENHOTO Pa3CTOAHME 3a OTAENAHE Ha
npeaBaTeNUTe B Te3W YECTOTHY 00XBATH, € BKIIOYEH AOMbAHUTENEH KoeduumeHT 10/3.

¢ (unata Ha noneTo OT CTALMOHAPHN NpeAaBaTeny, Kato 6a3oBU CTaHLMK 3a paguotenedoHm (KNETbYHI/6e3KUYHN) 1 Ha3eMHU MOBUNHK
paanocTaumm, nobutencko papmo, AM u FM paamopasnpbckBaHe 1 TeneBU3MOHHO U3TbUBaHE, He MOXe Ja Obje npefckasaHa TeopeTuyHo
C TOYHOCT. 33 @ Ce OLEHU eNeKTPOMarHuTHaTa (pefia, Abkalla ce Ha GUKCMpaHU paamoyecToTHU npeaasaten, Tpabea Aa ce obmucn
€N1eKTPOMArHUTHO U3cnefBaHe Ha 06eKTa. AKO U3MepeHaTa HanperHaTtocT Ha NONeTo Ha MACTOTO, HA KOETO Ce M3N0N3Ba eNeKTPOHHUAT anapar
33 U3MepBaHe Ha KpbBHO HanArae ot cepua PG-800AT1, npeBuwaBa NpunoXMMOTO HIBO Ha PaZMOYECTOTHO CbOTBETCTBYE, MOCOYEHO MO-
Tope, eNeKTPOHHUAT anapar 3a M3MepBaHe Ha KPbBHO HanaraHe ot cepua PG-800A11 TpabBa Aa ce Habniofasa, 3a Ja ce NpoBepU HOpManHara
My pabota. Ako ce Habniozasa HeobuuaiiHa pabota, Moxe Aa ca Heo6XoAMMI SOMBAHUTENHU MEPKY, KaTo Hanpumep NpeopueHTUpaHe Ui
NpemeCTBaHe Ha eNeKTPOHHUA anapaT 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe ot cepuaTa PG-800A11.

d B uectoTHua AnanasoH ot 150 kHz 1o 80 MHz HanperHaTocTTa Ha noneTo TpA6Ba a Gbje no-manka ot 3 V/m.
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MpenopbuuTentu pa3cToAaHUA MeXAY NPEHOCUMO U MOOUIHO PafUoYECTOTHO KOMYHUKALMOHHO 060pY/ABaHE U eNeKTPOHHNA anapaT
3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe ot cepusTa PG-800A11

Mogensr Ha cepuata PG-800A11 EnektpoHHa KpbB MOHMTOPBT Ha HanAraHeTo e npefHa3HaueH 3a M3N0A3BaHe B eNeKTPOMArHuTHa cpeaa,
B KOATO Ce KOHTPOAMPAT U3TbYBaHUTe PaANouectoTHU cMylieHus. KaneHTsT unu notpebutenat Ha EnekTpoHHMA amapar 3a u3mepBaHe
Ha KpbBHO Handraxe ot cepuaTa PG-800A11 mMoxe Aa MOMorHe 3a NpefoTBpaTABAHE HA eNeKTPOMArHUTHUTE CMYLLEHNs, KaTo NoAAbpXa
MUHUMANHO Pa3CTOAHME MeX/Y NPEHOCUMO U MOOUIHO PaZNoYecTOTHO KOMYHIKALIWMOHHO 060pyABaHe (MpefaBateny) u EnekTpoHHua anapat
3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HanAraHe o1 cepuata PG-800A11, KakTo e npenopbyaHo No-JoAy, B CbOTBETCTBUE C MAKCMMANHaTa U3X0AHa MOLLHOCT

Ha KOMYHUKALIMOHHOTO 060py/BaHe.
HomuHanHa makcumanHa |Pa3cTosHue Ha pa3ensHe B 3aBUCUMOCT OT YeCToTaTa Ha NpeaBatens m
MowwHocT Ha npeaagartens | 150 kHz no 80 MHz 150 kHz no 80 MHz 80 MHz o 800 MHz 800 MHz po 2.7 GHz
w M EEN N 2] p L | Z|yp
o ) woy uoL
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 73
100 12 12 12 23

3a npegaBareni ¢ MaKCMManHa 3X0/Ha MOLLHOCT, KOATO He € N0COYeHa No-rope, NPenopbYUTENHOTO Pa3CToAHME Ha pasaenaHe d B MeTpu (M) MoXe Aa ce U3uncm,
KaTo ce M3M013Ba ypaBHEHETO, NPUNOXIUMO 3 YeCToTata Ha NpeaBaTens, KbaeTo P e MakcManHata HOMUHaNHa U3X0AHA MOLUHOCT Ha NpefjaBaTensa BbB BaToBe
(W) cnopep npousBoauTens Ha npeaasatens.

3ABENEXKA 1: Mpu vectotn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3cTosHueTo Ha pa3fensHe 3a No-BICOKUA YECTOTEH Aana3oH.

3ABENEXKA 2: Te3n Hacokv Moe fAa He ce MpUnarat BbB BCUYKM CUTyaumuu. ENeKTpOMArHuTHOTO pasnpocTpaHeHue e BAUAe OT MOMTbLUAHE U 0TpasABaHe ot
CTPYKTYpH, NPEAMETH 1 X0pa.




METOJ 3A KAIVBPUPAHE

—_

~w

. Hatucnete n 3aapbxTe eHoBpemenHo 6ytoHa, ON/OFF n M”, 3apepeTe 6aTepuaTa, BNie3Te B pexum Ha kanubpupae Ha CTaTYHOTO Bb3AYLWIHO

Hanarae, cnep kato LCD ekpaHT ce nokae HambIiHo, U Clef; ToBa 0cBoBoeTe ByToHa.

. Hatucnere ON/OFF, 3a aa 3aeiicTBaTe BbTpeLUHNA Bb3AyLUEH KnanaH.

(BbpKeTe BbHIWHNA CTaHAAPTEH GapoMeTpuueH uHTepdeiic n uHTepdeiica Ha UndpoBua 6apoMeTbp KbM MHTEPdEiica Ha MaHLLeTa.
BobHuweH Bxog 50 mmHg 1 200 mmHg cTaHaapTHO CTaTMUHO BB3ZYLUHO HanAraHe U HabMlofaBaliTe CTOMHOCTTA Ha Bb3LYLUIHOTO HanAraHe,
10Kka3aHa Ha no3uumATa Ha LCD aucnned 3a cuctonnuHo Handrawe (SYS), a cToiiHOCTTa Ha LdpPoBIA MaHoMeTbp TpAGBA Aa GbAe B AManasoHa

+ 3 mmHg.

A BHumanme:

1. ME ycTpoiicTBaTa MoraT Zia Ce M3MoON3Bar B U3M0XKeH! Ha Bb3[e/iCTBUETO HA eNeKTPOMArHUTHIU CMYLLEHNs CPEAM, BKIIOUMTENHO B cpeta
Ha eNneKTPOMArHUTHI CMyLLieHNA, 33 A Ce rapaHTUpa HenpoMeHeHa 0CHOBHa 6e30MacHOCT 1 0CHOBHA NPOU3BOAUTENHOCT.

2. B cnyvail Ha KaKBOTO 1 Aa € Cepro3HO CbOUTHE, CBBP3aHO C TO3I NPOAYKT, KAaTo HaNPUMep CEPUO3HO HEXenaHo CbouTue, 3HaunTenHa
npomsHa Ha MPOZYKTa, BOAELIA 0 MPOMAHA Ha MpeiHa3HaueHneTo My, U T.H., TO Lue 6bje JOKNaABaHO HAa MPOU3BOAUTENS U HA
KOMNETEHTHUTE OpraHyt Ha NoTpebuTens /unn Ha AbpKasuTe YNEHKH, B KOUTO e HAMMPA NALIMEHTBT.

benexku:

OcHoBHO Npe/iCTaBAHe: [PaHMLM Ha rpeLuKaTa Ha MaHoMeTbpa, = 3 mmHg. Bb3npon3BoAMMOCT Ha OnpeAenaHeTo Ha KPbBHOTO HanAraHe
+3 mmHg.

Knukuynm non3u: Touno u3mepBate Ha SBP 1 DBP, knuHnuHuTe XapaKkTepucTUKM OTFOBAPAT Ha M3uckBaHuATa Ha IS0 81060-2:2018.
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Pristroj k méfeni krevniho tlaku Wellion WAVE pracuje na principu oscilometrické metody méfeni krevniho tlaku.

Automaticky elektronicky pfistroj k méfeni krevniho tlaku Wellion WAVE je urcen pro poutiti jak profesiondlnimi zdravotniky, tak pro domdci pouZiti.
Pomoci vzduchové manZety, kterou si nasadite na zapésti podle pokynid uvedenyich v kapitole ,NASAZENI ZAPESTNI MANZETY” ziskédte hodnoty
diastolického a systolického krevniho tlaku a pulzu.

Predpokladand Zivotnost vyrobku je 5 let.

Vyrobek splfiuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu IEC 60601-1-2, bezpe¢nostni normy IEC 60601-1 a vykonnostni pozadavky IEC
80601-2-30 dle nafizeni (EU) 2017/745.
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O KREVNIM TLAKU

Co je 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.

Krevni tlak se méfi v milimetrech rtutového sloupce (mmHg) nebo v kilopascalech (kPa).

Co se rozumi pod pojmem hypertenze a jak je regulovana?
Hypertenze je abnormainé vysoky arteridini krevni tlak. Pokud se neléci, miize zplisobit mnoho zdravotnich problémi véetné mrtvice a srdecniho
infarktu.

Hypertenze miiZe byt ovlivnéna zménou Zivotniho stylu, vyhybanim se stresu a uzivanim Iékd pod dohledem Iékare.

Jak predchdzet vysokému krevnimu tlaku nebo ho udrZet pod kontrolou:

. Nekufte . Snizte pfijem soli a tuku . Absolvujte pravidelné kontroly u lékafe

. Pravidelné cvicte . UdrZujte si spravnou véhu Zdroj:

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

Proc byste si méli krevni tlak kontrolovat doma?

Pokud je krevni tlak méfeny ve stresové situaci v nemocnici nebo u Iékaie, mohou byt naméfené
hodnoty o 25 az 30 mmHg vy33i nez hodnoty naméfené v domécich podminkach. Doméci méfeni
snizuje cinky vnéjsich vlivii na méfeni krevniho tlaku, dopliiuje méfeni u Iékafe a poskytuje
prresnéjsi, kompletni historii méfeni krevniho tlaku.

mmHg

Stupert 3 hypertenz 4)

110
Stupe 2 hypertenze (stfedni)

Stupefi 1 hypertenze (mima)

Vysoky-normalni

Diastolicky krevni tlak

Klasifikace krevniho tlaku podle Svétové zdravotnické organizace (WHO)
Normy pro hodnoceni krevniho tlaku, bez ohledu na vék, byly stanoveny Svétovou zdravotnickou B ek g
organizaci (WHO), jak je uvedeno v grafu (graf byl pfevzat z Journal of Hypertension 1999, sv. 17 ¢. o

2). Méfeni krevniho tlaku se doporucuje provadet kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, napf. rdno e e e gt 5 minut)
pred snidani. mmHg  Systolcy

150 "
Kolisani krevniho tlaku JU/W f\)
Je bézné, Ze hodnoty krevniho tlaku se béhem dne méni. Normalni vykyvy krevniho tlaku jsou -
| ]l JM

=)

Krevni tlak
~
(=]

obvykle zpﬁsobeny faktory, jako je fyzické aktivita, droveri stresu a dokonce i zmény pocasi. P MY

iy 30
Diastolicky Spanek
—n

T2 15 18 21 24 03 06 09
tlaku. Cim vice namerenych hodnot mate k d|spozm tim komplexne15| je obraz vyvoje vadeho odpoledne dopoledne  CAS

krevniho tlaku.



Zapiste si datum a ¢as méfeni krevniho tlaku. PoZadejte svého Iékafe o vysvétleni naméfenych hodnot krevniho tlaku.

POZNAMKY K BEZPECNEMU POUZIVANI

Nize naleznete vyznam nékterych klicovych znaki a symbold, které poskytuji nezbytné informace k zajisténi bezpecnosti koncového uzivatele a také
dlouhé Zivotnosti zafizeni.

Vysvétleni symbolii

Y

Symbol oznacuje zékazy (co byste neméli délat). Konkrétni
zakdzané akce jsou oznaleny bud' textem, nebo obrdzkem
v kruhu nebo v jeho blizkosti. lkona vlevo odkazuje na
VSeobecny zékaz".

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tieba chrénit pred
vihkosti.

Symbol oznacuje néco, co je povinné (co je nutné vidy
dodrZet). Povinné akce jsou oznaceny bud' textem, nebo
obrdzky v kruhu nebo v jeho blizkosti. Ikona vlevo odkazuje na
»obecnou povinnost”.

©

Prectéte si, prosim, navod k pouZiti

[#]

Cislo modelu

Nerozebirejte pfistroj

IP20

Stupen ochrany proti vniknuti podle definice IEC 60529

IP20: Vyrobek je odolny proti dotyku a bude odoldvat prachu
nebo predmétum VEtSim nez 12 mm (napf. prstiim), ale neni
vodotésny.

Pouzity dil typu BF
Elektricky pfipojen k pacientovi, ale ne pfimo k srdci

®

MR nebezpecné
Predmét oznaceny jako MR nebezpecny predstavuje riziko ve
vech prostiedich s magnetickou rezonanci.

BH

Prectéte si ndvod k poutiti

MR @

Pozor
Obratte se na mistni Grady, abyste urcili spravnou metodu
likvidace potencidiné biologicky nebezpecnych  casti

a prislusenstvi.

Idravotnicky prostiedek

cz

65




(4

66

K interpretaci méfeni krevniho tlaku je kvalifikovany pouze zdravotnicky pracovnik. Vlastni méfeni znamend kontrolu, nikoli A
diagnostiku nebo Iécbu. Neobvyklé hodnoty je nutné vZdy konzultovat s Iékafem. Pistroj by nemél byt pouzivan k rozhodovani

o opatfenich prvni pomoci ani k trvalému monitorovani krevniho tlaku. Pozor
Toto zafizeni neni vhodné pro méfeni v Zddném pfipade ékafské pohotovosti nebo béhem operaci. PfestoZe je pfenosny, nemél

by byt provozovan pii pfepravé (napf. preprava pacienti). Je uren pro pouZiti doma nebo na jakémkoli staciondrnim misté.

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

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

NepoutZivejte pfistroj k jinému dcelu nez k méfeni krevniho tlaku.

Béhem méfeni se ujistéte, Ze se v okoli nenachazi mobilni telefon nebo jind elektrickd zafizeni vyzafujici elektromagnetickd pole. To miize
mit za ndsledek nespravnou funkdi zafizeni a/nebo zplisobit nepiesné méfeni.

Pfistroj nepouZivejte béhem pohybu.

Zafizeni nepouZivejte venku nebo ve vihkych prostorach.

Nerozebirejte, neopravujte nebo nepfestavujte hlavni jednotku pfistroje ani manZetu na méfeni krevniho tlaku. Zplisobi to nespravné
fungovéni pristroje.

ROV @




BEZPECNOSTNi OPATRENI PRED POUZITIM

1. Pokud uZivéte Iéky, poradte se se svym Iékafem, aby urcil nejvhodnéjsi dobu méreni krevniho tlaku. NIKDY neméiite pfedepsané Iéky bez
predchozi konzultace s Iékafem.
2. Ulidi s problémy s nepravidelnym nebo nestabilnim perifernim obéhem v diisledku cukrovky, onemocnéni jater, kornaténi tepen atd. mohou
existovat rozdily v hodnotéch krevniho tlaku naméfeného v horni ¢asti paze a na zapésti.
3. Vysledky méreni mohou byt naruseny, je-li pfistroj pouzivan v blizkosti elektrickych spottebici jako je televize, mikrovinnd trouba, rentgenové
pfistroje, mobilni telefony nebo jind zafizeni, kterd vyzafuji silnd elektromagnetickd pole.
4. Pred pouZitim si umyjte ruce.
5. NepouZivejte piistroj na stejné pazi, kde soucasné pouzivate jiné zdravotnické monitorovaci zafizeni. Mohlo by dojit ke ztrété jeho funkce.
6. PFi vyskytu neocekavanych hodnot se poradte se svym Iékaiem. Vice informaci mlizete také nalézt v kapitole,Problémy a jejich odstrafiovani” cz
v této piirucce.

o~

. Rozsah tlaku manZety 0 - 299 mmHg

JEDNOTLIVE SOUCASTI

wellion WAVE

LCD displej Tlacitko nastaveni
(Datum a cas, =0 B
Systolicky krevni tlak, . ”
Diastolicky krevni tlak, =l Tlatitko pameét

i Hy
Pulzy z2 minutu) vl M ¢ «v")}mE‘g. s Tlacitko zapnuti/vypnuti

Kryt prostoru pro

baterie Z&péstni manZeta

67



68

Symboly na displeji

Mésic/datum —

Prislusenstvi Klasifikace krevniho tlaku dle _|

Svétové zdravotnické organizace

—18-88 dB:8E8

1488

— Hodina/minuta

| Hodnota systolického
krevniho tlaku

Slabé _|
baterie il 1 Hodnota diastolického
L [ | krevniho tlaku
Ukazatel nafukovani / ] N .
vyfukovéni AW Kl;ﬂ ""TE%— — Jednotka krevniho tlaku
&t — - Pocet pulzli za minut
Pamét —M E E R E (] ocet pulzli za minutu
Télo pristroje Névod Symbol abnormadlniho srde¢niho rytmu JL Symbol srdecniho tepu

VLOZENIi NEBO VYMENA BATERII

1. Odstrarite kryt prostoru pro baterie.

2. Vlozte nové baterie do prostoru pro baterie dle obrézku, ujistéte se, Ze jsou polarity (+

3. Zaviete kryt prostoru pro baterie. PouZivejte pouze baterie LR03, AAA.

)a (=) spravné.

Poutité baterie musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi platnymi pfedpisy,
nikoli s béznym domacim odpadem.



Pozor:
Vlozte baterie do prostoru pro baterie tak, jak je zobrazeno na str. 20, jinak pfistroj nebude fungovat.
Pokud bliké na displeji symbol n,,SLABE BATERIE”, vymérite vSechny baterie za nové. Nekombinujte staré a nové baterie. MiiZe to zkratit
Zivotnost baterie nebo zplisobit poruchu zafizeni.
Symbol ,téméF vybité baterie” n se nezobrazi, pokud jsou jiZ baterie zcela vybité.
Pri vyméné baterii dbejte, Ze jsou polarity (+) a (=) sprévné.
Baterie, které maji na povrchu tekutinu nebo jiné poskozeni, nesmi byt do pfistroje vloZeny.
Musi byt zabrdnéno zkratu baterie.
Zivotnost baterie se lisi podle okolni teploty a miiZe byt kratsi pFi nizkych teplotéch.
Baterie mohou vytéci a tim zplisobit poruchu.
Pouzivejte pouze baterie odpovidajici danym specifikacim. Baterie dodané se zafizenim slouzi k testovani vykonu pfistroje a mohou mit
krat3i Zivotnost.
Vybité baterie mohou vytéci a poskodit tak pfistroj. DodrZujte prosim nésledujici body:
Vyjméte baterie, pokud zafizeni nebudete pravdépodobné po néjakou dobu pouZivat (pfiblizné tfi mésice nebo déle).

(@4

NASTAVENI CASU

1. Provstup do nabidky nastaveni casu stisknéte tlacitko,,SET".

2. Chcete-li ve vypnutém stavu vstoupit do rezimu nastaveni casu, stisknéte a podrzte tlacitko,SET*, dokud na LCD nezacne blikat rok.

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

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

. , .
2645|- [F+-r oo = (- 000 - (-080 1 gog]

.’ g kg kg kg g
nn nn nn nn nn
‘ XX} it it it XX}

Rok Mésic Den Hodina Minuta
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DISPLEJ PREVODU JEDNOTEK mmHg/kPa

Hodnoty krevniho tlaku Ize zobrazit v jedné z nasledujicich jednotek: mmHg nebo kPa (mmHg je pfednastavend
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 aktudIni
jednotka. VSimnéte si, Ze v3echny uloZené vysledky méfeni se zobrazi se zvolenou jednotkou.

z n'j --
0000
0

MEM

ON/OFF

C3C3
CIC
~HEJC
‘CIC3

N5
N
i

KLASIFIKACE VYSLEDKU KREVNIHO TLAKU PODLE SVETOVE ZDRAVOTNICKE ORGANI-
ZACE (WHO)

@ —  Stupeii 3 hypertenze (té7ké)

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

B —  Normélni

® —  Optimalni



NASAZENi ZAPESTNi MANZETY

Upevnéni zapéstni manzety

1. Podle obrazku vpravo ovifite zapéstni manZetu kolem vaseho zapésti ve vzdalenosti asi 1az 2 cm od vasi dlané.

2. Pevné upevnéte zapéstni manzetu pomoci suchého zipu. Pro spravné méfeni pevné upevnéte zdpéstni manzetu
azméfte na holém zdpésti.

Spravna technika méfeni

Respektujte nasledujici pokyny pro ziskani piesnych vysledki méfeni:

« PohodIné si sednéte ke stolu a polozte zapésti na stdl.

Odpocivejte 5 az 10 minut nez zatnete s méfenim.

Zvednéte ruku tak, aby zapéstni manZeta byla ve stejné rovni jako vase srdce.
Zistante v klidu a béhem méfeni nemluvte.

Neméfte se hned po cviceni nebo po koupeli.

Provédéjte méfeni kazdy den ve stejny Cas.

cz

o o e e o

JAK ZMERIT KREVNI TLAK

P ]
1. Pripevnéte si zapéstni manzetu podle pokyni v kapitole, ,NASAZENI ZAPESTNI (X}
MANZETY, > %
2. Stisknéte tlacitko ,ON/OFF”; viechny ikony se na dvé vtefiny automaticky ‘
zobrazi na displeji, poté se pfistroj pfepne do reZimu méfeni a zobrazi bud’,0”
nebo zobrazi posledni zdznam méfeni. R T =
3. Po zahdjeni méfeni se manZeta v popruhu automaticky nafoukne. Na EB ) l:" (
displeji bude blikat ikona srdecniho tepu. Po dokonceni méfeni se zobrazi - ! ! >
vysledky. .

Cteni paméti
Abyste nacetli ulozena data, stisknéte tlacitko ,MEM", kdyz je tlakomér vypnuty. Pristroj ukazuje na displeji primémou hodnotu poslednich
3 méfent, indikovanou symbolem ,AUS” v pravém hornim rohu displeje. Pro zobrazeni svych individualnich hodnot krevniho tlaku stisknéte znovu
tlacitko,MEM". Prochdzeni paméti miiZete provadét stisknutim tlacitka,MEM” pro posun nahoru, nebo tlacitka, SET” pro posun dold. Své méfeni i
miiZete také prohlédnout pimo po jeho dokondeni stisknutim tlacitka, MEM".

U
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Vymazéni paméti e

8
Vstupte do rezimu ,CTENI PAMETI”. Stiskem a podrZenim tlacitka MEM (JC
po dobu alespoi 5 vtefin, vymazete v3echny uloZené vysledky v paméti ME _9 ( E =l %
pristroje. Na LCD displeji se objevi 3. ’ . -= E
vgt BB ng

CISTENI A UDRZBA

Jestlize pfistroj nepouzivate, uchovavejte jej ve svém skladovacim pouzdre.
Zapéstni manZetu nezavinujte pilis tésné.

Pfistroj Cistéte suchym mékkym hadiikem. NepouZivejte Zadny distici roztok.
Neponofujte zafizeni ani Zadné soucésti do vody.

Zafizeni a jeho soucdsti skladujte na cistém a bezpecném misté.

Kroky pro ¢isténi manZety jsou nasledujici:

« Icela 3x otfete vnitini stranu manZety (stranu, kterd je v kontaktu s pokozkou)
mékkym hadfikem lehce navihéenym 75% ethylalkoholem. Mékky hadfik
vymérite po kazdém setfeni.

+  Poté manZetu vysuste na vzduchu.

Pozor:

« Nevystavujte pfistroj vysokym nebo naopak nizkym teplotdm, vihkosti nebo pfimému slunecnimu zdfeni.
«Tento pfistroj nenechte upadnout ani jej nevystavujte silnym narazim.

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

« Vidy vyméiite celou fadu baterii najednou.

Informace:
« Zafizeni bylo navrZeno a vyrobeno pro dlouhou Zivotnost. Obecné se viak doporucuje nechat zafizeni kazdé 2 roky zkontrolovat

a zkalibrovat, aby byla zajisténa spravna funkce a vykon.




PROBLEMY A JEJICH ODSTRANOVANI

Mate-li s pfistrojem néjakeé potiZe, nejprve zkontrolujte nésledujici pokyny.

Zafizeni se nezapne, kdyz je stisknuto
tlacitko ON/OFF nebo ikona baterie n
blika.

MoZné piicina

Nejsou nainstalovany Zadné baterie.

Jak to napravit

VloZte baterie

Baterie jsou zcela vybité.

Vyméiite baterie

Polarita baterii neni spravné nastavena.

Dbejte na spravnou polaritu baterii.

E1: ManZetu nelze sprévné
nafouknout.

Zkontrolujte zapéstni manZetu, zda neunikd vzduch.

Vyméiite zapéstni manZetu za novou.

E2: Pohyb béhem méfeni.

Pohyb a chvéni ovliviiuje odecet méfeni.

Béhem méreni ziistarite v klidu
anemluvte.

E3: Tlak pfi nafukovani je pfili$
vysoky.

Hodnota tlaku vyssi nez 299 mmHg.

Zahajte opétovné méfeni nebo vratte
zafizeni k rekalibraci.

E4: Neobvyklé koliséni hodnot
krevniho tlaku.

Pohyb a chvéni ovliviiuje odecet méfeni.

Béhem méfeni ziistarite v klidu
anemluvte.

Zobrazeny symbol baterie n

Baterie jsou téméf vybité.

Vyméiite baterie a opakujte méreni

Systolicky i diastolicky krevni tlak je
pilis vysoky.

Ruka se zapéstni manzetou byla pii méfeni drzena nize nez
vase srdce.

Zapéstni manZeta nebyla sprévné upevnéna.

Béhem méfeni jste se pohybovali anebo hovofili.

Systolicky i diastolicky krevni tlak je
pfilis nizky.

Ruka se zapéstni manzetou byla pii méfeni drzena vy3e nez
vae srdce.

Béhem méfeni jste se pohybovali anebo hovofili.

Opakujte méreni ve spravné poloze
aklidu.

cz
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SPECIFIKACE

Metoda méfeni:
Méfici rozsah:
Pamét:

Provozni podminky:
Rozméry:
Klasifikace
Zobrazeni:
Pfesnost:

Napajeni:
Skladovaci podminky:
Vaha:

Obvod zapésti:

Oscilometrické méreni

Tlak: 30 - 280 mmHg; Pulz: 40 - 199 dderdi/min

Ulozeni az 90 hodnot krevniho tlaku

+5°C- +40°C; 15% RH - 93% RH; Atmosféricky tlak: 70 kPa - 106 kPa
Cca. 72 (8) x67 (v) x 33 (h) mm

Typ BF

DigitaIni LCD displej

Staticky tlak: +3 mmHg; Pulz: +5 %

2x 1,5V baterie (LR03 nebo AAA), piblizné 200 méfeni (s pouZitim novych alkalickych baterii)
-20°C- 455 °C; 0% RH - 93% RH; Atmosféricky tlak: 50 kPa - 106 kPa
cca 130 g (bez baterii)

13,5-19,5cm

1. Ochrana pred drazem elektrickym proudem: ZARIZENT S VLASTNIM NAPAJENIM
2. Stupeni ochrany pred drazem elektrickym proudem: Aplikované ¢dst typu BF

3. Provozni rezim: SOUVISLY

PROVOZ

4. Pfistroj neni vhodny pro kategorii soucasné pouzivanych zafizeni AP a APG.

ZJISTENI

Pistroj nemusi spliiovat provozni parametry v pfipade, Ze je skladovany nebo pouZivany mimo uvedeny rozsah teplot a vihkosti:

. Provozni podminky:

+5°C~+40°C 15% RH ~ 93% RH;

. Podminky skladovéni: -20°C~ +55°C 0% RH ~ 93% RH

70 kPa ~ 106 kPa



SPECIFIKACE VYROBKU

1. UloZeni az 90 hodnot krevniho tlaku.

2. Velky a citelny LCD displej.

3. Kilasifikace krevniho tlaku podle Svétové zdravotnické organizace.

4. Snadné poufiti: Stisknutim jediného tlacitka spustite automatické méfeni; Zaznamenavaji se jak hodnoty méfeni, tak ¢as méfeni.
5. Automaticky se vypne (do 1 minuty) a tim Seti{ baterie.

UPOZORNENI VYROBCE

cz

Krevni tlak neméfte Castéji nez tfikrét za sebou. Mezi méfenimi by mél byt klidovy interval alespori 5 minut, aby se zabrénilo naru3eni krevniho
toku.

NEPROVADEJTE méFeni krevniho tlaku cast&ji, ne je nutné, nepfekracujte pocet 6 méfeni za den.

Nedavejte si manzetu na Zadné poranéni. Mohlo by vam to zpiisobit zhor3eni rany.

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

Na LCD displeji sledujte tlak vzduchu.

Pfi méfeni nemiize pfistroj presahnout tlak 280 mmHg. Stane-li se tak, vypnéte jej tlacitkem ,ON/OFF".

Pfi manipulaci s manZzetou dbejte, abyste ji silou neldmali.

NEVYSTAVUJTE pistroj padlim ani jej nevystavuijte silnym otestim nebo vibracim.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi a odnimatelné dily specifikované/schvélené vyrobcem. V opacném pifipadé mize dojit k poskozeni jednotky nebo
k ohroZeni uZivatele/pacientd.

Potitebujete-li servisni informace, seznam néhradnich dild, kontaktujte svého dodavatele.

PACIENT je zamy3lenym UZIVATELEM.

Pistroj smi byt servisovan a udrZovan pouze ve vypnutém stavu.

Zafizeni miiZe byt uzivatelem udrZovano podle pokyn{ uvedenych v pfislusné ¢sti tohoto manudlu.
Ihned po kontaktu s vodou prestaiite zafizeni pouzivat.

75



(4

76

PROHLASENI EMC (ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA)

1. Jednd se o prohlaseni, 7e toto zafizeni potrebuje byt instalovano a uvédéno do provozu v souladu s informacemi uvedenymi v PROVODNICH
DOKUMENTECH a

2. prohlaSeni o tom, Ze bezdratova komunikani zafizeni, jako jsou bezdratova domdci sitovd zafizeni, mobilni telefony, bezdratové telefony s jejich
zékladnovymi stanicemi, vysilacky mohou ovlivnit toto zafizeni a méla by byt od pfistroje dostatecné vzdalena. Vzdalenost pocitd VYROBCE od
800 MHz az 2,5 GHz dle tabulky 5 nebo v tabulce 6 podle normy EN 60601-1-2:2015, dle potteby.

ZARUKA

Vyrobce poskytuje zéruku za nezavadnost materidlu a zpracovani tlakoméru Wellion WAVE po dobu dvou let ode dne pofizeni. V piipadé, Ze piistroj
nebyl pouZivan ke svému tcelu, byl Spatné udrZovén nebo s nim bylo nevhodné manipulovéno, se zéruka stavé neplatnou.

Povinnost vyplyvajici z této zaruky je omezena na opravu vadnych dild nebo na vyménu pristroje na naklady vyrobce. Pravo na odstoupeni od kupni
smlouvy nastévd pouze v piipadé, Ze je vadny i vyménény pfistroj. Jiné, nez vy3e uvedené ndroky, nebudou brany v potaz.

Na 3kody zplisobené Spatnym zachdzenim, lidskou chybou nebo pouzitim pfilisné sily se tato zéruka nevztahuje.

Tato zéruka je platnd pouze tehdy, je-li na zérucnim listé uvedeno razitko a podpis prodejce spolu s datem nékupu.

Zarucni doba se Zddnym nérokem uvedenym v téchto zérucnich podminkéch neprodiuzuje.



Piiloha 1Tabulky pokynii a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické vyzafovani
Elektronicky monitor krevniho tlaku, model PG-800A11, je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Z&kaznik nebo
uZivatel elektronického tlakoméru fady PG-800A11 by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouZivan.
Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Elektronicky monitor krevniho tlaku, model PG-800A11, vyuZivé vysokofrekvencni energii
pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplisobovaly jakékoli ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Elektronicky monitor krevniho tlaku Model PG-800A11 Series se pouZivé v domdacnosti a je

Harmonické emise A napajen DC3V. cz
IEC61000-3-2

Kolisani napéti / emise blikani|Vyhovuje

IEC61000-3-3

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Elektronicky monitor krevniho tlaku, model PG-800A11, je urcen pro poutiti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uZivatel elektronického tlakoméru fady PG-800A11 by mél zajistit, aby byl v takovém prosttedi pouZivan.

Test imunity Uroven testu IEC|Uroven shody Elektromagnetické prostiedi - pokyny

60601
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo keramické
IEC 61000-4-2 +2kV, £4KkV, +2kV, +4kV, dlazdice. Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym

+8KkV, 215 kV vzduch| +8 kV, £15 kV vzduch | materidlem, relativni vlhkost by méla byt alespori 30 %.
Sitova  frekvence  (50/60  Hz) |30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50/60 Hz Silovd frekvence magnetického pole by méla byt na
magnetické pole IEC 61000-4-8 trovnich charakteristickych pro typické misto v typickém
komer¢nim nebo nemocniénim prostredi.

POZNAMKA: UT je stiidavé sitové napéti pred aplikaci testovaci tirovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Elektronicky monitor krevniho tlaku, model PG-800A11, je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel elektronického tlakoméru fady PG-800A11 by se mél ujistit, Ze je v takovém elektromagnetickém prosttedi pouzivan.

Test imunity Testovaci droven  IEC|Uroven shody Elektromagnetickeé prostredi — pokyny
60601
Vedené RF 3Vrms N/A Pfenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni by nemélo byt pouZivano v
IEC6100-4-6 150 kHz az 80 MHz blizkosti Zddné casti elektronického tlakoméru fady PG-800A11, véetné
6Vrms kabell, nez je doporucend vzdalenost vypocitand z rovnice platnd pro
150 kHz az 80 MHz venku frekvenci vysilace.
ISM pdsma
Doporucend vzdéalenost
N EE)
[
e
b 80 MHz a2 800 MHz
Vyzafované RF [10V/m 10V/m ;
IEC6100-4-3 |80 MHzaz2,7 GHz d:H VP
E 800 MHz a2 2.7 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace a d je doporucend vzdalenost v metrech (m).

Sila poli z pevnych RF vysilacli, kterd byla urcena elektromagnetickym
prizkumem mista, * by méla byt nizi nez droven shody v kazdém
frekven¢nim rozsahu ®

V blizkosti zafizeni oznaceného ndsledujicim symbolem miize dochdzet
k rueni:

()




POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Siteni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukdi,
predméti a lidi.

a Pasma ISM (prlimyslové, védecké a Iékarské) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6 765 MHz az 6 795 MHz; 13 553 MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz a2
27 283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérskd radiové pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz
az5,4MHz, 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 a7 24,99
MHz, 28 ,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz a7 54,0 MHz.

b Urovné shody ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu 80 MHz aZ 2,7 GHz maji za cil sniit pravdépodobnost,
7e mobilni/pfenosné komunikacni zafizeni miize zplisobovat ruseni, pokud se nemysiné dostane do oblasti pacientd. Z tohoto diivodu byl do
vzorci poufZitych pfi vypoctu doporucené separacni vzdalenosti pro vysilace v téchto frekvenénich rozsazich zaclenén dalsi faktor 10/3.

¢ Intenzitu pole z pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro rédiové (mobilni/bezdrétové) telefony a pozemni mobilni rddia, amatérska
radia, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pesné predvidat. Pro posouzeni elektromagnetického prosttedi v diisledku
pevnych RF vysilacl je tfeba zvazit elektromagneticky priizkum mista. Pokud naméfend sila pole v misté, kde se elektronicky monitor krevniho
tlaku fady PG-800A11 pouZivd, piekracuje pislusnou troven shody s RF uvedenou vy3e, je tfeba elektronicky monitor krevniho tlaku fady PG-
800A11 pozorovat a ovéfit normélni provoz. Pokud je pozorovén abnormdlni vykon, mohou byt nutné dalsi opateni, jako je zména orientace nebo
premisténi elektronického tlakoméru fady PG-800A11.

d Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

cz
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Doporudené vzdélenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim a elektronickym monitorem krevniho tlaku fady

PG-800A11

Elektronicky monitor krevniho tlaku model PG-800A11 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou fizena ruseni vyzafovani
RF. Zdkaznik nebo uZivatel elektronického tlakoméru fady PG-800A11 miize pomoci zabrénit elektromagnetickému ruSeni udrzovanim minimdini
vzddlenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (transmittery) a elektronickym monitorem krevniho tlaku fady PG-800A11,
jak je doporudeno nize dle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni  |Oddélovaci vzdélenost podle frekvence vysilace m
vykon vysilace 150 kHz aZ 80 MHz 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 |z
A o o A o A s L

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 38 38 38 73

100 12 12 12 23

U vysilacii s maximélnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporucenou vzdélenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W ) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétii a lidi.




METODA KALIBRACE

—_

&~ wn

. Stisknéte a podrzte soucasné tlacitka, ON/OFF a M", vloZte baterii, po GpIném zobrazeni LCD obrazovky prejdéte do rezimu kalibrace statického

tlaku vzduchu a poté tlacitko uvolnéte.
Stisknutim tlacitka ON/OFF zapnéte vnitfni vzduchovy ventil.
Pripojte externi standardni barometrické rozhrani a rozhrani digitdIniho 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 digitaIniho tlakoméru by méla byt v rozsahu + 3 mmHg.

Ccz

AN\ pozor:

1. ME zafizeni Ize pouZivat v exponovanych prostfedich, vcetné prostiedi s elektromagnetickym rusenim, aby byla zajisténa zdkladni
bezpecnost a zakladni vykon beze zmény.

2.V pfipadé jakékoli zdvazné udalosti souvisejici s timto produktem, jako je vézna nezddouci uddlost, vyznamnd zména produktu vedouci ke
zméné zamysleného pouZiti atd., bude ozndmena vyrohi a pfisluSnym organiim uZivatele a/nebo ¢lenského statu, kde se pacient nachazi.

Pozndmky:
Z&kladni vykon: Limity chyby manometru, +3 mmHg. Reprodukovatelnost stanoveni krevniho tlaku +3 mmHg.
Klinické vyhody: Pfesné méreni SBP a DBP, klinicky vykon spliiuje pozadavky normy IS0 81060-2:2018.
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INTRODUCCION

El monitor de presion sanguinea Wellion WAVE utiliza el método oscilométrico de medicion de la presion sanguinea.

El Monitor de presion sanguinea electrénico de medicion automatica estd disefiado para ser utilizado por profesionales médicos o en el hogar, y
recoge la presién sanguinea diastélica, sistdlica y la frecuencia del pulso, con un manguito que se coloca alrededor de la mufieca, de conformidad
con las instrucciones de la seccion «COMO COLOCARSE EL MANGUITO EN LA MUNECA».

La vida util prevista del producto es de 5 afios.

El producto cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de IEC 60601-1-2, los esténdares de sequridad de IEC 60601-1y los
requisitos de rendimiento de [EC 80601-2-30 seg(in se especifica en el Reglamento (UE) 2017/745.
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ACERCA DE LA PRESION SANGUINEA

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.

La presion arterial se mide en milimetros de mercurio (mmHg) o en kilopascales (kPa).

{Qué es la presion sanguinea?

La hipertension es una presion sanguinea anormalmente elevada. Si no se trata, puede causar problemas de salud como un ictus o un ataque al
corazén.

La hipertensién 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 requlares

{Por qué medirse la presion sanguinea en casa?

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

Clasificacion de la OMS para la presion sanguinea
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido los siguientes estdndares para la medicién de la presién arterial independientemente
de la edad (gréfico del Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2). Se recomienda medir la
presion arterial aproximadamente a la misma hora todos los dias, por ejemplo, por la mafiana
antes del desayuno.

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

mmHg

Hipertension de grado 3 (severa)

Hipertensién de grado 2 (moderada)

Variaciones de la presion sanguinea

Es normal que los niveles de presion arterial fluctien a lo largo del dia. Las fluctuaciones
normales de la presion arterial suelen ser causadas por factores como la actividad fisica, el estrés
e incluso los cambios climéticos.

En general, la presion arterial es més alta durante el dia y mds baja durante la noche.

Realice las mediciones todos los dias a la misma hora, utilizando el procedimiento que se

Hipertension de grado 1 (ligera)

Normal-alta

Presion sanguinea diastélica

. o ¢ X 120 130 140 160 180
describe en este manual, y conozca su presién sanguinea normal. El hecho de disponer de Presin sanguinea sistélica  mmHg



muchos resultados permite disponer de un historial de presion sanguinea més completo.

Aseglrese 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

A continuacion se detallan los significados de algunos signos y simbolos importantes que
brindan la informacion necesaria para garantizar la sequridad del usuario final y la longevidad

del dispositivo.

Explicacion de los iconos

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

 Sistdlica
§150 W\l
3110 A |
g 70! .MA MMJ\)\)L
c M)
2 ol Mot v AJM
a Diastolica Suefo

72 15 18 21 24 03 06 09
P AM HORA

Y

Elicono indica prohibiciones (lo que no debes hacer). Ciertas acciones
prohibidas se indican mediante texto o una imagen dentro o cerca
del circulo. El simbolo de la izquierda significa “prohibicién general”.

o

Sefiala un dispositivo médico que debe protegerse de la
humedad.

El simbolo indica algo obligatorio (que siempre debe observarse).
Las prdcticas obligatorias se indican mediante texto o imdgenes
dentro o cerca del circulo. EI simbolo de la izquierda se refiere a
“compulsion general”.

©

Tenga en cuenta las instrucciones de uso.

[#]

Nimero de Modelo

Do not disassemble

IP20

Clase de proteccién segtn IEC 60529

1P20: el producto es sequro 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.

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

®

RM inseguro ’
Se sabe que un articulo marcado como inseguro&ara RM
representa un peligro en todos los entornos de RM.

Peligro

(13

Sigue las instrucciones de uso.

PP @

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

Dispositivo medico

ES
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Sélo los profesionales sanitarios estan cualificados para interpretar las mediciones de la presion arterial. La automedicion se A
utiliza con fines de control, no para diagnéstico 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. ~ Peligro
Este dispositivo no es adecuado para mediciones en emergencias médicas o durante operaciones. Aunque es portatil, no

debe utilizarse durante el transporte (por ejemplo, transporte de pacientes). Estd disefiado para su uso en casa o en un lugar

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

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

No utilice el dispositivo para ningun otro propdsito que no sea medir la presion arterial.

Durante la medicidn, asegurese de que no haya ningun 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 0 en cuartos himedos.

No desmonte, repare ni modifique la unidad principal ni el manguito del monitor de presién arterial. Esto hard que el dispositivo no
funcione correctamente.

RO @




PRECAUCIONES ANTES DE LA UTILIZACION

1. Si estd tomando medicamentos, consulte a su médico para determinar el mejor momento para medir su presién arterial. NUNCA cambie un
medicamento recetado sin consultar primero a su médico.

2. Las personas con flujo sanguineo periférico irregular o inestable debido a diabetes, enfermedades hepaticas, endurecimiento de las arterias,
etc. pueden experimentar diferencias entre los valores de presion arterial medidos en la parte superior del brazo y la mufieca respectivamente.

3. Las mediciones pueden verse afectadas si el dispositivo se utiliza cerca de un televisor, horno microondas, equipo de rayos, un teléfono mévil u
otros dispositivos con campos eléctricos fuertes.

4. Lavese las manos antes de usar.

5. No realice la medicién 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 seccion «Resolucién de problemas» de este manual.

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

€n casa. ES

8. Rango de presion del manguito 0-299 mmHg.

IDENTIFICACION DE LAS PIEZAS

wellion WAVE

Pantalla LCD Boton de ajuste (SET .
(Fechay hora, 25 ) juste (SET) Accesorio
Presion sanguinea SISIO|ICB, Botén de memoria

Presién sanguinea diastdlica,
Pulso/min)

mmHg , .
vl ML () B R Botén de encendido/

apagado (ON/OFF)

Cubierta de las pil
Manguito para mufieca Caso Manual
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Simbolos de la pantalla

Mes/fecha +—{B-88 2 B:8 8-+ Hora/Minuto

Uasiicacion d? 2 |@ Valor de la presién
OMS para l presion ~F1ll T arteria sistglica
sanguinea | .
vaella(ie ?&?gaqs i | Valor de la presion
p ) | arterial diastdlica
LI

Inflar/desinflar Kpa mmHg —4— Unidad de medicién de la presion arterial
Memoria — ML Valor de pul
emoria +M 3 5 wwn) 3 I alor de pulso

por minuto

Simbolo de ritmo cardiaco anormal = = Pulso cardiaco

ES

INSERTAR O SUSTITUIR LAS PILAS

1. Retirar la cubierta de las pilas.
2. Inserte las pilas nuevas en el compartimiento de pilas como se muestra, asegurando la polaridad correcta.
3. Cerrar la cubierta de las pilas. Utilizar tinicamente pilas LR03, AAA.

Las pilas agotadas no deben desecharse con la basura doméstica, sino que
deben eliminarse de acuerdo con las normativas locales.
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Peligro:

« Insertar las pilas tal y como se indica en el compartimento para pilas. De lo contrario, el dispositivo no funcionard.

« Sielicono de pila baja n parpadea en la pantalla, reemplace todas las pilas por otras nuevas. No mezcle pilas nuevas y viejas. Esto puede
acortar la duracién de la pila o provocar un mal funcionamiento del dispositivo.
El simbolo n no aparece cuando las pilas se han agotado.

« Preste atencion a la polaridad correcta al reemplazar las pilas.

+ No se deberdn introducir en el dispositivo pilas que tengan liquido sobre su superficie o que hayan sido modificadas.

« Deberd evitarse un cortocircuito de las pilas.

« Laduracién 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 unicamente pilas que cumplan con las especificaciones detalladas. Las pilas incluidas con el dispositivo se utilizan para comprobar
el rendimiento del monitor y pueden tener una vida dtil més corta.

« Las pilas usadas pueden tener fugas y causar dafos en la unidad principal. Tenga en cuenta los siguientes puntos:
+Retire las pilas si el dispositivo no se utilizard durante un periodo prolongado (aproximadamente tres meses 0 mds).

AJUSTE DE LA HORA

1. Presione el bot6n “SET” para ingresar al mend de configuracién de hora.

2. Para entrar al modo de configuracion de hora cuando la alimentacién estd apagada, presione y mantenga presionado el boton “SET” hasta que

el afio parpadee en la pantalla LCD.

3. Puede configurar el afio presionando el boton MEM. Guarde la configuracion presionando el botén SET nuevamente y continde configurando

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

.’ g kg kg kg g
nn nn nn nn nn
‘ [X1X] it it it [X1X]

Ao Mes Fecha Hora Minuto

. , , .
2645|- [F+-r oo = (- 000 - (-080 1 gog]

ES
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PANTALLA PARA CAMBIAR LAS UNIDADES DE MEDIDA mmHg/kPa

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 men( de configuracion del dispositivo, presione el botdn “ON/OFF” durante 10 segundos. Seleccione la
unidad deseada presionando el bot6n“MEM”y salga del mend presionando nuevamente el botén “ON/OFF". La unidad
actual se muestra en la pantalla LCD.

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

:n:i --
0000

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

N
N
&

PANTALLA DE LA CLASIFICACION DE LA OMS PARA LA PRESION SANGUINEA

A — Hipertension de grado 3 (severa)

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

B — Normal

¥ — Optima
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COMO COLOCARSE EL MANGUITO EN LA MUNECA

Cdmo ajustar el manguito a la mufieca

1. enrolle el manguito alrededor de la mufieca, entre 1-2 cm por encima de la mano, tal y como se muestra en la figura
de la derecha.

2. Asegure el brazalete con el cierre de velcro. Para obtener medidas correctas, coloque el brazalete en el antebrazo
descubierto y tome la medida alli.

(Cdmo realizar mediciones adecuadas

Para una precision dptima de la medicién de la presion sanguinea:

« Siéntese comodamente delante de una mesa. Apoye la muiieca sobre la mesa.

« Reldjese durante 5 0 10 minutos antes de realizar la medicion.

«Suba la mano para que el manguito de la mufieca se encuentre a la misma altura que el corazon.

« Nose mueva y permanezca tranquilo durante la medicién.

« No realice la medicién inmediatamente después de haber hecho ejercicio fisico o de darse un baiio.
« Mida la presion sanguinea todos los dias méas o menos a la misma hora.

COMO MEDIR LA PRESION SANGUINEA

ES

18-88 3888 2- 8 1251
]
1. Apriete el manguito en la mufieca de acuerdo de las instrucciones de la seccién H 3 BE E B
«COMO COLOCAR EL MANGUITO EN LA MURECA». O % 388 9
2. Presione el botén “ON/OFF”; Todos los simbolos aparecen automaticamente ‘ Yy ‘EE
en la pantalla durante dos sequndos, luego el dispositivo cambia a medicion y il
muestra“0” o el ltimo valor medido. T R T
3. Cuando comienza la medicion, el brazalete se infla automaticamente. El E B ) S IE S
simbolo del latido del corazon parpadea en la pantalla. Cuando se completa -> ) ! -> ! S
la medicion, se muestran los resultados. u | E
ay ‘o £s

Leer la memoria
Presione el boton “MEM" mientras el medidor estd apagado para recuperar los datos almacenados. EI medidor muestra el valor promedio de las
(ltimas 3 mediciones en la pantalla, indicado por el simbolo “RUS “ en la esquina superior derecha de la pantalla. Para recuperar sus valores
individuales de presién arterial, presione el botén “MEM” nuevamente. Para navegar a través de la memoria, presione “MEM” para navegar hacia
arriba o “SET” para navegar hacia abajo. También es posible verificar los resultados de su medicion inmediatamente después de la medicién
presionando el boton “MEM”.
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Borrar la memoria 12- 8 (252
Acceda al modo «<READ MEMORY» y mantenga pulsado el boton «MEM» { E [ g
durante cinco sequndos hasta que en la pantalla LCD aparezca «f} . Esto ME _9 e >
indica que los resultados almacenados se han eliminado con éxito. ’ . -= E
ST no

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

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

No doble el manguito con demasiada fuerza.

Limpie el dispositivo con un pafio suave y seco. No utilice soluciones limpiadoras.

No sumerja el dispositivo ni ninguna parte del mismo en agua.

Guarde el dispositivo y los componentes en un lugar limpio y seguro.

Los pasos de limpieza del brazalete son los siguientes:

« Con un paiio suave ligeramente humedecido con alcohol etilico al 75%, limpie
completamente el interior del brazalete (el lado en contacto con la piel) tres
veces. Reemplace el paio suave después de cada limpieza.

+ Luego seque el brazalete al aire.

Peligro:

« No someta el monitor a temperaturas extremas (calor o frio), humedad nia la luz solar directa.
« 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:
« Eldispositivo fue disefiado y fabricado para durar. Sin embargo, generalmente se recomienda revisar y calibrar el dispositivo cada 2 afios

para garantizar su funcionamiento y rendimiento adecuados.




RESOLUCION DE PROBLEMAS

Sitiene algdn problema durante el uso de la unidad, compruebe en primer lugar los puntos siguientes.

Error

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.

(6mo corregirlo

Inserte las pilas

Las pilas estdn completamente descargadas.

Sustituya las pilas por otras nuevas

Las pilas no estdn polarizadas correctamente.

Preste atencidn a la polaridad correcta
de las pilas.

E1: El brazalete no se puede inflar
correctamente

Revise su brazalete para ver si hay fugas de aire.

Reemplace su brazalete por uno nuevo.

E2: Movimiento durante la
medicion.

El movimiento, el temblor y la inestabilidad afectan la lectura.

Quédese quieto y no hable durante la
medicion.

E3: La presion del aire es demasiado
alta.

Valor de presion superior a 299 mmHg.

Inicie una nueva medicion o envie el
dispositivo para su recalibracién.

E4: Fluctuacién inusual en los
valores de presion arterial.

El movimiento, el temblor y la inestabilidad afectan la lectura.

Quédese quieto y no hable durante la
medicion.

Aparece el icono de la pila n

Las pilas tienen poca carga

Sustituya las pilas y repita la medicion

Valor de presidn sistélica o valor
de presion diastdlica demasiado
elevado

El manguito se ha mantenido por debajo del nivel del corazon

El manguito no se ha colocado correctamente

Se ha movido o ha hablado durante la medicién

Valor de presion sistdlica o valor de

El manguito se ha mantenido por encima del nivel del corazén

presion diastdlica demasiado bajo

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

Rango de medicion: Presién: 30 - 280 mmHg; Pulso: 40 - 199 pulsaciones/min

Memoria: Almacena hasta 90 lecturas de presion arterial.

Condiciones de funcionamiento: +5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH; Presion atmosférica: 70kPa - 106kPa
Dimensiones: aprox. 72 (ancho) X 67 (alto) X 33 (profundidad) mm

Clasificacion: Tipo BF

Indicacion: Pantalla LCD digital

Precision: Presion estética: =3mmHg; Pulso: + 5%

Alimentacion: 2 pilas de 1,5V (LRO3 0 AAA), aprox. 200 mediciones (cuando se utilizan pilas alcalinas nuevas)
Condiciones de almacenamiento: - 20°C- + 55°C; 0% RH - 93% RH; Presidn atmosférica: 50kPa - 106kPa
Peso: aprox. 130 g sin incluir las pilas

Circunferencia de la muieca: 13,5-19,5cm

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

3. Modo de funcionamiento: FUNCIONAMIENTO CONTINUO

4. Equipo no iddneo 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 continuacion:
. Condiciones de funcionamiento: +5°C~+40°C; 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
. Condiciones de almacenamiento: -20°C ~+55°C; 09%RH~93%RH



CARACTERISTICA DEL PRODUCTO

1. 1. Almacena hasta 90 lecturas de presion arterial.

2. Pantalla LCD grande y clara.

3. Visualizacién de la clasificacion de la OMS para la presién sanguinea.

4. Facil de usar: basta con pulsar un botén para iniciar la medicion automatica; Se registran tanto los valores medidos como el tiempo de medicion.
5. Se apaga automaticamente (en un minuto) para no gastar energia.

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

+ No tome medidas de presion arterial mds de tres veces sequidas. 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 mds frecuencia de lo necesario y no més de 6 veces al dia. ES

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

« Norealice la medicién en la mufieca del lado de una mastectomia, ya que podria causar lesiones.

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

« (uando realice la medicién, el dispositivo no podrd superar los 280 mmHg. De lo contrario, pulse el botén «ON/OFF» para detenerlo.

« No utilice la fuerza para doblar el manguito.

« Evite dejar caer el dispositivo o exponerlo a influencias mecénicas.

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

« Para obtener informacion sobre el servicio, la lista de piezas, etc., contacte con su distribuidor.

« EIPACIENTE es un USUARIO previsto.

« El'mantenimiento y control del aparato sélo se puede realizar cuando esté apagado.

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

1. Una declaracion en la que se indica que este equipo debe ser instalado y puesto en servicio de conformidad con la informacién que se recoge en
los DOCUMENTOS ADJUNTOS, y

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

GARANTIA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza el medidor de presién sanguinea Wellion WAVE frente a cualquier defecto de los materiales o de fabricacion 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 serén tramitadas.

La garantia no resulta valida silos 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 inicamente sila 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 ampliard en virtud de ninguna reclamacion realizada en virtud de la presente garantia.



Apéndice 1 Guia y tablas con declaraciones del fabricante

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El monitor electronico de presion arterial serie PG-800A11 estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del monitor electronico de presion arterial serie PG-800A11 debe asequrarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - Instrucciones

utiliza en casa y funciona con CCde 3 V.

parpadeo IEC 61000-3-3

Fluctuaciones de tensién/emisiones ~ de|Cumplido

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El' monitor electrénico de presion arterial serie PG-800A11 utiliza energia de RF
solo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y es poco probable que causen interferencias en los dispositivos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El tensiémetro electronico serie PG-800A11 se utiliza en casa y funciona con (C

El tensidmetro electrénico serie PG-800A11 se| A de3V.

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El monitor electronico de presion arterial serie PG-800A11 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del monitor electrnico de presion arterial serie PG-800A11 debe asequrarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Grado de acuerdo

Entorno electromagnético - Guia

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

Descarga electrostatica (ESD) + 8kV Contacto + 8kV Contacto Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas

CEI'61000-4-2 +2kV, £4KkV, +2 kV, +4kV, de ceramica. Silos suelos estan revestidos con material
+8kV, £15kV Aire | +8kV, 15KV Aire  |sintético, la humedad relativa debe ser al menos del 30%.

Campo magnético de frecuencia de red| 30 A/m, 50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Los campos magnéticos de frecuencia industrial deben

corresponder a los valores caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es el voltaje de linea de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El monitor electronico de presion arterial serie PG-800A11 estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del monitor electronico de presion arterial serie PG-800A11 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno

electromagnético.
Prueba de|Nivel de prueba IEC|Grado deacuerdo |Entorno electromagnético - orientacion
inmunidad 60601
RF conducida 3Vrms N/A Los dispositivos de comunicacién por RF portétiles y moviles no deben
CEI6100-4-6 150 kHz a 80 MHz usarse mds cerca de ninguna parte del monitor electrénico de presion
6Vrms arterial serie PG-800A11, incluidos los cables, que la distancia recomendada
150 kHz a 80 MHz en calculada usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
exteriores
Bandera ISM Distancia recomendada
35
d= 0 VP
d:|:£1| ‘/ P
: E 80MHz a 800MHz
RF radiada 10V/m 10V/m ;
CEI6100-4-3 |80 MHza2,7 GHz d:HW’
1 800MHz a 2.7GHz

P es la potencia méxima de salida del transmisor en vatios (W) segin el
fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio electromagnético del sitio, * deben ser
menores que el nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia .
Pueden producirse interferencias cerca de dispositivos marcados con el
siguiente simbolo:

()




NOTA 1: 80 MHz y 800 MHz son el rango de frecuencia mds alto.
NOTA 2: Es posible que estas pautas no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética estd influenciada por la absorcién
y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

a Las bandas ISM (industrial, cientificay médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son 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 radioaficionado entre 0,15 MHzy 80 MHz son 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, 10,1MHz a 10,15MHz, 14MHz a 14,2MHz, 18,07MHz 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 tienen
como objetivo reducir la probabilidad de que los dispositivos de comunicacién méviles/portatiles puedan causar interferencias si se introducen
inadvertidamente en las dreas de pacientes. Por esta razn, se incluy6 un factor adicional de 10/3 en las férmulas para calcular la distancia
recomendada para transmisores en estos rangos de frecuencia.

¢ Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (teléfonos celulares/inalambricos) y radios méviles
terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio y television AM y FM no se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético de los transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio electromagnético del sitio. Sila intensidad del campo medida en el
lugar donde se utiliza el monitor electrénico de presion arterial serie PG-800A11 excede el valor de cumplimiento de RF anterior, se debe observar el
monitor electronico de presion arterial serie PG-800A11 para comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden
ser necesarias medidas adicionales como: B. realineacion o reubicacion del monitor electrdnico de presion arterial serie PG-800A11.

d En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias recomendadas entre dispositivos de comunicacion por RF portatiles y méviles y el monitor electrénico de presion arterial
serie PG-800A11

El monitor electrdnico de presion arterial serie PG-800A11 estd diseiado para usarse en un entorno electromagnético donde se controla la
interferencia de RF radiada. El cliente o usuario del monitor electrénico de presion arterial serie PG-800A11 puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los dispositivos de comunicacién por RF (transmisores) portétiles y méviles y el
monitor electrénico de presion arterial serie PG-800A11 como se recomienda a continuacion, correspondiente a la potencia méxima de salida del
dispositivo de comunicacion.

Potencia nominal maxima | Distancia de separacion dependiendo de la frecuencia del transmisor m
del transmisor 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
w Z|33 -2 _[35 |z
A A o o A o A s L

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 73
100 12 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida méxima no mencionada anteriormente, la distancia recomendada d en metros (m) se puede estimar usando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) seguin lo especificado por el transmisor fabricante.

NOTA 1: Para 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica al rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas no son aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética estd influenciada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos

y personas.




METODO DE CALIBRACION

1. Mantenga presionados los botones “ON/OFF y M” al mismo tiempo, inserte la bateria, ingrese al modo de calibracién de presion de aire estdtica
después de que la pantalla LCD se muestre por completo y luego suelte el botén.

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

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

4. Introduzca externamente una presion de aire estética estdndar de 50 mmHg y 200 mmHg y observe el valor de presion de aire que se muestra en
la posicidn de presion sistdlica (SYS) de la pantalla LCD, y el valor del manémetro digital debe estar dentro del rango de +3 mmHg.

A Peligro:

1. Los dispositivos ME se pueden utilizar en entornos expuestos, incluidos aquellos con interferencias electromagnéticas, para garantizar la
seguridad basica y el rendimiento sin cambios.

2. Cualquier incidente grave relacionado con este producto, como por ejemplo: Por ejemplo, se informara al fabricante y a las autoridades ES
competentes del usuario y/o de los Estados miembros en los que se encuentre el paciente de un acontecimiento adverso grave, un cambio
significativo en el producto que conduzca a un cambio en el uso previsto, etc.

Notas:
Rendimiento esencial: limites de error del manémetro, = 3 mmHg. Reproducibilidad de la determinacin de la presion arterial + 3 mmHg.
Utilidad clinica: medicion precisa de la PAS y la PAD, el rendimiento clinico cumple con los requisitos de la norma 150 81060-2:2018.
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INTRODUCTION

Le tensiometre Wellion WAVE utilise la méthode oscillométrique pour mesurer la tension artérielle.

Le tensiomeétre électronique prend des mesures automatiques. Il est destiné a étre utilisé par les professionnels de santé ou par les particuliers a leur
domicile. Il mesure et affiche la tension artérielle systolique et diastolique ainsi que la fréquence cardiaque (pouls) au moyen d'un bracelet gonflable
attaché au poignet selon les instructions de la section « FIXATION DU BRACELET ».

La durée de vie prévue du produit est de 5 ans.

Le produit est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme IEC 60601-1-2, aux normes de sécurité de la norme IEC
60601-1 et aux exigences de performance de la norme [EC 80601-2-30, telles que définies dans le réglement (UE) 2017/745.
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A PROPOS DE LA TENSION ARTERIELLE

Qu'est-ce que la tension artérielle ?

La tension artérielle correspond a la pression que le sang exerce sur les parois des arteres. Lorsque le coeur se contracte, c'est la pression systolique.
Lorsque le cceur se relache, cest la pression diastolique.

La pression artérielle est mesurée en millimétres de mercure (mmHg) ou en kilopascals (kPa).

Qu'est-ce que I'hypertension ? Comment la modérer ?

Lhypertension correspond a une tension artérielle anormalement élevée. Si elle n'est pas prise en charge, elle peut étre la cause de nombreux
problémes 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 l'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 I'exercice réguliérement . Effectuer des bilans de santé réguliérement

Pourquoi mesurer la tension artérielle a domicile ?

Lorsqu'elle est réalisée a I'hdpital 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 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.

Niveau de tension artérielle selon I'OMS o — :[ié;;r;e]:ggg o
L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a défini les normes suivantes pour la mesure de la € — ikl -
pression artérielle indépendamment de I'dge (graphique extrait du Journal of Hypertension Jpry vpernsion deniveau3 severe

1999, Vol. 17 No. 2). Il est recommandé de mesurer la pression artérielle tous les jours environ a
la méme heure, par exemple le matin avant le petit-déjeuner.

Hypertension de niveau 2 (modérée)
100
Hypertension de niveau 1 (légére)

Haute - Normale

Fluctuations de la tension artérielle

Il est normal que les valeurs de la pression artérielle varient au cours de la journée. Les variations

normales de la pression artérielle sont généralement causées par des facteurs tels que I'activité

physique, le stress et méme les changements météorologiques.

En général, la pression artérielle est plus élevée pendant la journée et plus basse pendant la nuit.
Mesurez votre tension tous les jours & la méme 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.

Pression artérielle diastolique

0 130 140 160 180
Pression artérielle systolique  mmHg



Veillez a bien reporter le jour et I'heure lorsque vous relevez votre tension. Consultez votre

médecin pour linterprétation des données de votre tension artérielle.

CONSIGNES DE SECURITE

Vous trouverez ci-dessous la signification de certains symboles d'avertissement fournissant des
informations nécessaires pour assurer votre sécurité ainsi que la longévité du tensiométre.

Signification des symboles

Fluctuations types dans une journée
(mesures toutes les cing minutes)
Systolique
7 ystoliq

3

3

T
Q

150
L J\(L
ik

=)

Tension artérielle

! . ——
12 15 18 21 24 03 06 09
PM AM HEURE

Sommeil

N

Le symbole indique une interdiction (ce que vous ne devez pas faire).
Les sujets relevant d'interdiction sont signalés sous forme de texte ou
d'image a l'intérieur ou a proximité du symbole. Ce symbole renvoie
aux « interdictions générales ».

&

Doté d'un dispositif médical doit étre protégé contre
I'humidité.

Le symbole indique un élément obligatoire (ce que vous devez
toujours effectuer). Les actions relevant d'obligations sont signalées
sous forme de texte ou d'image a I'intérieur ou a proximité du symbole.
Ce symbole renvoie aux « obligations générales ».

©

Se référer au mode d'emploi

[#]

Numéro de modeéle

Ne pas démonter

IP20

Degré de protection contre les infiltrations, tel que
défini Far la norme IEC 60529

IP20 : le produit est résistant au toucher, a la poussiére
et aux obH‘ets d’une taille supérieure a 12 mm (par
gxemﬁle, es doigts d’une personne), mais il n'est pas
étanche.

Partie appliquée de type BF
Connecté électriquement au patient mais pas directement au cceur

®

Danger lié a la résonance magnétique
Ne pas utiliser ce dispositif dans une salle IRM.

Mise en garde

BH

Consulter le mode d'emploi

PP @ @

Respectez les indications fournies en ce qui concerne I€limination
des pieces et accessoires potentiellement dangereux pour la santé
humaine.

Dispositif médical
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Les professionnels de santé sont les seuls qualifiés pour interpréter les mesures de la pression artérielle. L'automesure sert au A
contrdle et non au diagnostic ou au traitement. Les valeurs inhabituelles doivent toujours étre discutées avec votre médecin.
Le tensiometre ne doit pas étre utilisé pour procéder aux premiers soins, ni pour surveiller la pression artérielle en continu. Mise en
(e tensiométre n'est pas adapté aux mesures aux urgences ou pendant les opérations. Bien qu'il soit portable, il ne doit pas garde
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 lieu

immobile.
Veuillez appuyer sur le bouton « ON/OFF »pour éteindre 'appareil lorsque la sensation au poignet devient inconfortable, oussile
bracelet se gonfle anormalement sans s'arréter.

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.

Ne pas utiliser le tensiométre a d'autres fins que la mesure de la pression artérielle.

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.

Ne pas démonter, réparer ou transformer |'unité principale, le bracelet ou le tensiomeétre afin de ne pas provoquer un dysfonctionnement
du tensiométre.

ROV @




PRECAUTIONS AVANT UTILISATION

1. Si vous suivez un traitement médical, consultez votre médecin pour déterminer le moment le plus approprié pour mesurer votre pression
artérielle. Ne modifiez JAMAIS votre traitement sans avoir consulté votre médecin auparavant.

2. Pour les personnes présentant des problemes de circulation périphérique (irréguliére ou instable) causés par le diabéte, une maladie hépatique,
un durcissement des artéres, etc. ..., il peut y avoir une fluctuation des mesures de la pression artérielle selon qu'elle soit prise au bras ou au
poignet.

3. Les mesures peuvent étre incorrectes si 'appareil est utilisé & 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.

4. Lavez-vous les mains avant I'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. Sil'appareil affiche des mesures inattendues, consultez votre médecin ; veuillez également vous référer a la section « Dépannage » du mode
demploi.

7. La pression artérielle prise & domicile est probablement plus faible que celle mesurée chez le médecin car vous étes probablement plus
détendu-e chez vous.

8. Plage de pression du bracelet : 0-299 mmHg.

DESCRIPTION DU TENSIOMETRE

M wellion WAVE

Fcran LCD

(Date et heure,
Pression artérielle systolique,
Pression artérielle diastolique,
Pouls)

Bouton SET (réglage)
Bouton Mémoire

Bouton ON/OFF

Couvercle du

compartiment a piles Bracelet
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Affichage
Mois/jour +-{8-88 2 8:88-+ Heures/minutes

Accessoires . .
Niveau de tension _| .= 1 Valeur de la pression
artérielle selon 'OMS B . artérielle systolique
Piles faibles — | Valeur dela pression
-:EB B B artérielle diastolique
(] . Unité de la pression
Gonflement/dégonflement ——AW Kf“émg‘— artérielle
émoire — -1 Pulsations / minute
Mémoire —-M 5} H ) I

Boitier Mode d'emploi Symbole de rythme cardiaque anormal —I"L Battement du coeur

Installation et remplacement des piles

1. Retirer le couvercle du compartiment a piles.
2. Insérez les piles neuves dans le compartiment a piles comme indiqué, en respectant la polarité.
3. Refermez le couvercle du compartiment a piles. Utilisez uniquement des piles de type LRO3/AAA.

Les piles déchargées doivent étre éliminées conformément aux
réglementations locales en vigueur (pas avec les ordures ménagéres).
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Mise en garde:

«Insérez les piles dans le compartiment comme indiqué. Sinon, 'appareil ne pourra pas fonctionner.

« Lorsque le symbole « BATTERIE FAIBLE » n clignote a I'écran, remplacez toutes les piles par des neuves. Ne pas utiliser des piles neuves avec
des piles usagées. Cela pourrait réduire la durée de vie des piles ou entrainer un dysfonctionnement du tensiométre.
Le symbole n (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.

« Ninsérez pas dans le produit des piles recouvertes d’un fluide ou ayant subi des modifications.

« Fvitez le court-circuit des piles.

« Ladurée 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 le tensiométre 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:
« Sile tensiométre ne va pas étre utilisé pendant une période prolongée (environ trois mois ou plus), retirez les piles.

REGLAGE DE LA DATE ET DE L'HEURE

1. Appuyez sur la touche « SET » pour accéder au menu de réglage de I'heure.

2. Lorsque le tensiométre est éteint, maintenez enfoncée la touche « SET » jusqu'a ce que le chiffre de '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 / 'heure / les minutes.

2045/ [F -1 oag = -000 s
i i

.. g ey kg kg g
nn mr nr mnr nn
N1} [N1XI 51X [%1XI X1}

Année Mois Date Heures Minutes

I
an P
80 0 BO%

I

el
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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. L'unité
sélectionnée est affichée sur €cran.

Veuillez noter que I'unité de tous les résultats enregistrés changera également.

ON/OFF

O

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

N
N
&

AFFICHAGE DU NIVEAU DE TENSION ARTERIELLE SELON L'OMS

i — Hypertension de niveau 3 (sévere)

Il — Hypertension de niveau 2 (modérée)
Pression artérielle diastolique (Référence : W — Hypertension de niveau 1 (légere)
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 N°2) H — Haute - Normale

B — Normale

¥ — Optimale

:n:i --
0000
0




ATTACHING THE WRIST CUFF

Pour attacher le bracelet

1. Enroulez le bracelet autour de votre poignet, a environ 1a 2 cm de votre main, comme indiqué dans lillustration
ci-contre.

2. Fixez fermement le bracelet a l'aide de la bande Velcro. Pour obtenir des mesures correctes, attachez fermement le
bracelet et mesurez sur un poignet nu.

Comment effectuer une mesure exacte

Pour que la tension artérielle soit mesurée avec précision :

« Asseyez-vous confortablement a table Posez votre poignet sur la table.

«  Détendez-vous pendant 5 a 10 minutes avant d'effectuer la mesure.

« Relevez la main pour que le bracelet soit au méme niveau que votre cceur.
«Pendant la mesure, restezimmobile et ne parlez pas.

- Neffectuez pas la mesure juste apres un exercice physique ou un bain.

«  Prenez votre tension artérielle a la méme heure tous les jours.

COMMENT MESURER LA TENSION ARTERIELLE

18- i 1251
| e e e 7568 | oo
1. Fixez le bracelet en suivant les instructions de la section « FIXATION DU ON/OFF % . . U
BRACELET » ) V 'd84d >
2. Appuyez sur le bouton « ON/OFF ». A I'écran, tous les symboles saffichent ‘ :ﬁﬁvkiﬁﬂﬁ
automatiquement pendant deux secondes puis le tensiométre passe a la
mesure et affiche « 0 » ou la valeur de la derniére mesure. e 8 125! 28 1251 = 1252
3. Quand la mesure commence, le bracelet se gonfle automatiquement. ) {
Licone du rythme cardiaque clignote sur Iécran. Une fois la mesure EB - 'S ! - “:::E
terminée, les résultats s'affichent sur Iécran. R R = g
v v ]

Consultation de la mémoire

Appuyez sur la touche « MEM » lorsque le tensiométre est éteint pour retrouver les données enregistrées. Le tensiométre affiche la valeur moyenne
des 3 derniéres mesures, indiquée par le symbole JAUS” 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 aprés la prise de mesure en appuyant sur la touche « MEM ».

m



12

o
o
u

Suppression de la mémoire e

8
Accédez a la mémoire puis appuyez sur « MEM » pendant cing secondes, { E -
jusqu'a ce que I'écran affiche « J113 » (aucun). Cela signifie que tous les ME _9 . J %
résultats enregistrés ont été correctement effacés. ’ . -= E
T nog

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Conservez le tensiométre dans son boitier lorsque vous ne vous en servez pas.
Ne repliez pas le bracelet trop fermement.
Nettoyez le tensiométre avec un chiffon doux et sec. Ne pas utiliser de solution
de nettoyage.
Ne pas immerger le tensiométre ou ses composants dans |'eau.
Conservez le tensiométre et ses composants dans un endroit propre et sr.
Les étapes de nettoyage du bracelet gonflable sont les suivantes :
« Essuyez complétement I'intérieur du bracelet (le cté en contact avec la peau)
a trois reprises avec un chiffon doux égérement imbibé d‘alcool éthylique a
75 %. Remplacez le chiffon doux aprés chaque nettoyage.
« Laissez sécher ensuite le bracelet a I'air libre.

Mise en garde:

« Ne pas exposer le tensiométre a des températures extrémement chaudes ou froides, a 'humidité, ou a la lumiére directe du soleil.
« Ne pas faire tomber le tensiométre 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:
« (e tensiométre est conqu et fabriqué pour étre utilisé pendant une période prolongée. Cependant, il est généralement recommandé de
procéder a une inspection tous les deux ans pour garantir un fonctionnement et des performances corrects.




DEPANNAGE

Sivous avez des difficultés a faire fonctionner I'appareil, veuillez commencer par vous référer aux informations ci-dessous.

Rien ne s'affiche lorsque vous allumez
le tensiométre, ou bien le symbole
des piles [ clignote

Pas de piles installées.

Insérez des piles

Piles épuisées

Remplacez par des piles neuves

Piles insérées dans le mauvais sens.

Insérez les piles en respectant la polarité.

E1:la pression du bracelet
n‘augmente pas.

Vérifiez que le bracelet ne présente pas de fuites d‘air.

Remplacez-le par un bracelet neuf.

E2 : Mouvement pendant la mesure.

Les mouvements, les tremblements et les frissons
affectent la mesure.

Restez immobile et ne parlez pas pendant la
mesure.

E3: La pression du bracelet est trop
blevée

Valeur de la pression supérieure @ 299 mmHg.

Recommencez la mesure ou faites réétalonner
le tensiometre.

E4 : Variation inhabituelle des valeurs
de la pression artérielle.

Les mouvements, les tremblements et les frissons
affectent la mesure.

Restez immobile et ne parlez pas pendant la
mesure.

Le symbole des piles ﬂ s'affiche

Le niveau de charge des piles est faible

Remplacez les piles et recommencez la mesure

La valeur de pression systolique ou
diastolique est trop élevée

Le bracelet était positionné plus bas que votre coeur

Le bracelet n'était pas attaché correctement

Au cours de la mesure, vous avez bougé ou parlé

La valeur de pression systolique ou

Le bracelet était positionné plus haut que votre coeur

diastolique est trop faible

Au cours de la mesure, vous avez bougé ou parlé

Recommencez en restant immobile et bien
positionné-e
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Méthode de mesure : Mesure oscillométrique
Intervalle de mesure : Tension : 30 - 280 mmHg
Pouls : 40 - 199 beats/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 : 72 (L) x 67 (H) x 33 (P) mm
Classification : Type BF
Affichage : Ecran numérique LCD
Précision : Pression statique : =3mmHg
Pouls : £ 5%
Alimentation : 2 Piles 1,5V (LR03 ou AAA). Des piles alcalines neuves permettent environ 200 mesures
Conditions de conservation:  de-20°Ca+55°C,0-93 % HR Pression atmosphérique : 50-106 kPa
Poids : Environ : 130 g, piles non comprises
Circonférence du poignet : 13,5-19,5cm

1. Type de protection contre les chocs électriques : EQUIPEMENT AVEC ALIMENTATION INTERNE.
2. Degré de protection contre les chocs électriques : PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF.

3. Mode de fonctionnement : FONCTIONNEMENT EN CONTINU.

4. Cetappareil 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 : de+5°Ca+40°C, 15-93 % HR, 70-106 kPa

. Conditions de conservation:  de-20°Ca +55°C, 0-93 % HR



CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.
2.
3.
4.
5.

La mémoire peut enregistrer 90 mesures.

Ecran LCD large et clair.

Affichage du niveau de tension artérielle selon I'OMS.

Facile d'utilisation : il suffit d'appuyer sur un bouton pour mesurer automatiquement et enregistrer le résultat, la date et I'heure.
Séteint automatiquement au bout d’'une minute pour économiser Iénergie.

CONDITIONS D’UTILISATION DU FABRICANT

Ne pas prendre votre pression artérielle plus de trois fois de suite. Les mesures doivent étre séparées par une pause d‘au moins 5 minutes afin
d‘éviter toute perturbation du flux sanguin.

NE PAS prendre votre pression artérielle plus souvent que nécessaire. Ne pas dépasser un nombre de 6 mesures par jour.

Ne placez pas le bracelet sur une plaie pour éviter de I'aggraver.

Ne mesurez pas au niveau du poignet, qui se trouve sur le coté de la mammectomie, car cela pourraient provoquer des blessures.

Surveillez la valeur de la pression de I'air sur I6cran 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 I'arréter.

Ne forcez pas pour plier le bracelet.

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 approuvées par le fabricant peut entrainer des
anomalies ou des blessures.

Pour des renseignements sur le service, la liste des piéces ou autres informations, veuillez contacter le détaillant.

Le PATIENT est un UTILISATEUR.

Le tensiometre doit étre entretenu et contrdlé uniquement lorsqu'il est éteint.

L'utilisateur peut entretenir le tensiométre. La méthode d'entretien est décrite dans les instructions de ce manuel.
Arréterimmédiatement dutiliser le tensiométre s'il entre en contact avec de Ieau.
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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 ; et

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
50u 6 (selon le cas) de la norme EN 60601-1-2:2015.

GARANTIE DU FABRICANT

Le fabricant garantit le tensiométre Wellion WAVE 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 daltération de I'appareil, la garantie devient nulle.

La responsabilité de cette garantie se limite a la réparation des piéces défectueuses ou bien, a la discrétion du fabricant, au remplacement de
I'appareil. Le droit a I'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.



Annexe 1Tableaux des directives et des déclarations des fabricants

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique
Le tensiometre électronique de la série PG-800A11 est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur du tensiométre électronique de la série PG-800A11 doit s'assurer qu‘il est utilisé dans un tel environnement.
Essai d'émissions Conformité | Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le tensiométre électronique de la série PG-800A11 utilise Iénergie RF uniquement pour ses
fonctions internes. Par conséquent, ses émissions de radiofréquences sont tres faibles et ne sont
pas susceptibles de provoquer des interférences avec les équipements €lectroniques situés a

proximité.
Emissions RF CISPR 11 Classe B Le tensiométre électronique de la série PG-800A11 est utilisé a domicile et est alimenté par un
Emissions harmoniques A courant continu de 3V.

IEC 61000-3-2
Fluctuations  de tension/|Conforme
émissions de scintillement |EC
61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
Le tensiometre électronique de la série PG-800A11 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur du tensiométre électronique de la série PG-800A11 doit s'assurer qu‘il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'lmmunité Niveau d'essai 1EC|Niveau de|Environnement électromagnétique - orientation
60601 conformité

Décharge électrostatique (ESD) +8kV contact +8kV contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux

IEC61000-4-2 +2kV, 4KV, +2kV, 4KV, de céramique. Si les sols sont recouverts d’un matériau

+8KkV, £15 kV air +8 KV, 15 kV air synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.
Fréquence d‘alimentation (50/60 Hz) |30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Les champs magnétiques de fréquence d‘alimentation
Champ magnétique IEC 61000-4-8 doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un emplacement
typique dans un environnement commercial ou hospitalier
typique.

REMARQUE : UT est la tension secteur AC avant I'application du niveau d'essai.
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Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le tensiometre électronique modele PG-800A11 est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du tensiométre électronique modéle PG-800A11 doit s‘assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Test d'immunité

Niveau d'essai IEC60601 |Niveau de

Environnement électromagnétique - orientation

compatibilité
RF conduit 3Vrms N/A Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent
IEC6100-4-6 150 kHz a 80 MHz pas étre utilisés a moins de la distance de séparation recommandée d’une
6Vrms partie quelconque du tensiométre électronique de la série PG-800A11, y
150 kHz a 80 MHz extérieur compris ses cables, cette distance étant calculée a partir de I‘équation
Bandes ISM applicable en fonction de la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
d= 3\75 VP
35
d=|=|4/P
, 10V/m H v 80MHz 3 800MHz
RF rayonné 10V/m ;
IEC6100-4-3 80 MHZ a2,7 GHz d:[*] VP .
E 800MHz a 2.7GHz

0 P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (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 déterminées par
une étude électromagnétique du site, a doivent étre inférieures au niveau
de conformité dans chague gamme de fréquence b.

Des interférences peuvent se produire a proximité des équipements
marqués du symbole suivant : (((A.)))




REMARQUE 1: @ 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et
la réflexion sur les structures, les objets et les personnes.

a Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont 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 radioamateurs entre 0,15 MHz et 80 MHz sont 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
224,99 MHz, 28,0 MHz & 29,7 MHz et 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b Les valeurs de conformité dans les bandes de fréquences ISM comprises entre 150 kHz et 80 MHz et dans la gamme de fréquences allant de 80
MHz & 2,7 GHz visent a réduire la probabilité que des appareils de communication mobiles/portables puissent provoquer des interférences s‘ils sont
placés par inadvertance dans des zones de patients. Cest pourquoi un facteur supplémentaire de 10/3 a été ajouté aux formules de calcul de la
distance recommandée pour les émetteurs dans ces bandes de fréquences.

cLesintensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base de radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres,
les radioamateurs, les émissions de radio et de télévision AM et FM, ne peuvent théoriquement pas étre prédites avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique d aux émetteurs RF fixes, il convient d'envisager une étude électromagnétique de site. Si I'intensité
du champ mesuré a I'endroit oli le sphygmomanometre électronique de la série PG-800AT1 est utilisé dépasse la valeur de conformité RF
susmentionnée, le sphygmomanométre électronique de la série PG-800A11 doit étre observé afin de vérifier son fonctionnement normal. Si des
performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du
sphygmomanometre électronique de la série PG-800A11.

d Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ devraient étre inférieures a 3 V/m.
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Distances recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le tensiométre électronique de la série
PG-800A11

Le tensiométre électronique de la série PG-800A11 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les interférences RF
rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur du tensiomeétre électronique de la série PG-800A11 peut contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le
tensiomeétre électronique de la série PG-800A11, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'appareil
de communication.

Puissance nominale | Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur m
maximale de I'émetteur |150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 |z
A A o o A o A s L

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 73
100 12 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionnée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée
a partir de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W), telle que spécifiée par le fabricant
de I'émetteur.

REMARQUE 1: & 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation s‘applique a la gamme de fréquences la plus élevée.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s‘appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures,

des objets et des personnes.




METHODE DE CALIBRATION

—_

o

. Maintenez les boutons « ON/OFF » et « M » enfoncés simultanément, insérez la pile, accédez au mode d'étalonnage de la pression atmosphérique

statique aprés I'affichage complet de I‘écran LCD, puis relachez le bouton.

. Appuyez sur ON/OFF pour fermer la valve d‘air interne.

Connectez l'interface barométrique externe standard et I'interface barométrique numérique a Iinterface du bracelet.
Appliquez une pression externe de 50 mmHg et de 200 mmHg de pression atmosphérique statique standard, et observez la valeur de la pression
atmosphérique affichée sur I'écran comme pression systolique (SYS). La valeur du manométre numérique doit se situer dans une plage de

+ 3 mmHg.

A Mise en garde:
1. Les dispositifs EM peuvent étre utilisés dans des environnements exposés, y compris dans un environnement d'interférences

électromagnétiques, afin de garantir une sécurité de base et des performances de base inchangées.
2. En cas dévénement grave lié a ce produit, tel qu'un effet indésirable grave, une altération significative du produit entrainant un
changement de I'usage prévu, etc., il sera signalé au fabricant et aux autorités compétentes de l'utilisateur et/ou des états membres 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 150 81060-2:2018.
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ErXEIPIAIO OAHTIQN

MINAKAZ NMEPIEXOMENQN

EIZATQrH

IXETIKA METHN APTHPIAKH NIEXH

Tieivai n apmpiaxr mieon;

Tieivat n uméptaon Kai mw¢ autr pubpidetay;

Tai va yivetal n pétpnon aptnplakg mieong oo omity;
Katdraén apmpraknc mieong katd tov M.0.Y.
Aakvpdvoeig Te aptnplaxg mieong
IHMEIQZEIZ AZQAAEIAX

Ene€rynon ekovidiwv

MPOOYAAZEIZ NPIN ANO TH XPHEH

MEPH TOY LYXTHMATOX

TOMOOETHIH H ANTIKATAZTAZH MMATAPION
PYOMIZH QPAX

0©ONH METATPONHX MONAAAL mmHg/kPa
00ONH BAOMONOMHZHX APTHPIAKHX MIEZHE KATATON 1.0.Y.
TOMOOETHIH THX NEPIXEIPIAAL KAPTOY
Yepéwon e mepixelpidag Tou kapmol

Mg yivovat ot KaTdMnAe¢ peTpnoel

MO NA METPHZETE THN APTHPIAKH NIEZH
Avayvwon Mvipng

Aaypapn Mviung

KA®APIZMOX KAI LYNTHPHEH
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ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN 133

AIEYKPINHZEIX 134
AHAQZH 134
XAPAKTHPIZTIKA TOY POIONTOX 135
MAPAKAHZEIZ ANO TON KATAZKEYAXTH 135
IXETIKA ME AHAQXH EMC 136
EITYHXH KATAXKEYAXTH 136
Napdptnpa 1 Nivakec KaBodrynong kat Afdwong Kataokevaotn 137
ME@OAQOX BAOMONOMHZHE 14
GR
EIZAFQrH

To meadpetpo Wellion WAVE xpnotpomotei Ty mahpopeTpIkr 1éB080 PETpNONg TG apTnpLakig mieong.

To n\ektpoviko meaopetpo Wellion WAVE yia autépatn pétpnon mpoopietar yia xprion amo emayyehpatiec uysiag i 1o omittyla tnv mapakohoubnon
Kat eppAavion Tng S1a0ToNKIS Kal 0UOTOAMKIG APTNPLAKRG MiEaNS Kal Tou MAAOU, He pia meptyelpida Auytlopévn yopw amé Tov Kapmod CUPQWVA JE TIC
0dnyiec oto kepdhaio «TONOGETHEH THE NEPIXEIPIAAL KAPTOY.

H avapevopevn Sidpketa {wng Tou mpoiovTog sivat 5 xpovia.

To mpoidv uppop@VETAL PE TNV amaitnon nAektpopayvn kg ouppatétnag tou IEC 60601-1-2, Ta mpotuma acpaheiag Tou [EC 60601-1 kat Tig
anartijoglg anodoong Tou IEC 80601-2-30 dmwg kabopiovtar otov Kavoviopo (EE) 2017/745.
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ZXETIKA ME THN APTHPIAKH MNIEXH

Tugivar n aptnpuakn mison;

H aptnptakn mieon eivat n dovapn mov ackeitat amo To aipa 0Ta TOWHATA TwV APTNPLWV. LuaToNKN Tieon mpokaleital dTav n kapdid ouotéMeta .
H 8aotohikr mieon mpokaeitar 6tav n kapdid SaotéNhetat .

H aptnptakn mieon petpiétar o€ xhootd vdpapyvpouv (mmHg) fj o¢ kilopascals (kPa).

Tieivat n umépraon Kat mw¢ avth pubpiletar;

H unéptaon eivau pwa aouviiBiota vPnAi aptnplak mieon tou aipatog . Edv auty e pndet g déovaag onpaciag pmopei va mpokaléoel moAa
npoPAjpata vyeiag oupmepapBavopévwy ykepalikol enelcodiou kal kapdlakng mpooBoli .

H unéptaon pmopei va eheyyBei pe Tnv alayn tou Tpémou {wi¢ , amo@ebyovTag To OTPEC Kal ji€ GAPUAKEUTIK aywyr umd Ty emiBAeyn ylatpou .
Tia v mpoAnyn ¢ uméptaong 1y Ty umoé éheyxo Statiipnon g :

+ Amoguyn Tou Kamviopatog « TakTikn yopvaotiki + Neplopiopdg e katavdlweng akatiod Kat Amapwy
« Taktikd check-ups « Alatipnon guatoloyikol Bdpoug

Nari va yivetat n pétpnon mieong aipatog oo omity;

H aptptakn migon mouv petpiétal o€ pia KAVIKR | 0T0 Ypageio Tou ylatpo pmopei va mpokahéoel avouyia kai va mapdyel éva anotéheopa apketa
uPnAg, 25 éw¢ 30 mmHg vPnAGTEPN Ao TV Ty Tow PeTPRBNKE 0To omiTt .H PETPNON OTO OTITL PELVEL TIC EMMTWOEL] TWV ESWTEPIKAV EMPPOWV
OTIG PETPOEIC TG APTNPLAKNC THEGNC , CUPMANPWVEL TIC AVAYVWTELS TOU YIATPOU Kal MApEXEL Eva IO akpIBEC Kat MAPEC 10TOPIKO TG apTnPLaKnC
mieang .

Mnyr Avagopdc:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17, No 2

Katdraén apmprakng mieong kata tov N.0.Y.

MpéTuma yia Ty eKTipnon e aptnplakig mieong, aveSdptnta amd v nhikia, £xouv Beomotei
am6 tov Maykoopto Opyavioud Yyeiag (M0Y) omw gaivetat 6to ypdenpa (To ypdenua eivar amd
70 Journal of Hypertension 1999, Tépog 17 No. 2). ZuvioTdtat va KGVETE PETPROEIC APTNPIAKG
mieong mepimou v iSla Wpa kdBe pépa, Y. TO MPWI TPV TO TPWIVO.

mmHg

BaBpos 3 unéptaon(ooBapr)

>

BaBpos 2 unéptaon (pétpia)

=}
S

BaBpob 1 uniépraon (fma)

YYnd- guotohoyikry

©
S

AaKupdvoerg Tng aptnpLakic meong
Eivat 60vnBe ol petprogl Tng aptnplakig mieong va motkilouv katd  didpketa e npépag. Ou
QUOILOAOYIKEC SIOKUPAVGELS TG APTNPLAKIG ieang mpokahobvTal cuviiBwe amd mapdyovTe Omwg

3
3

120 130 140 160 180

1) OWHaTIKY) SpacTnpIdTNTa, Ta ENimeda 0TPEC, AKOGHN Kat ot aAAayEG TOU Kalpou. ZuoTohki) aptnpiakii mieon  mmHg
Tevikd, n aptnplakn mieon eivat vPnAdTepn kard ™ didpkela Tg npépag kat xapnotepn t voxTa.

Kavte petprioeic T idla wpa kabe pépa , xpnotpomolwvag T Sladikagia mou meplypageTal o€ auto To eyyelpidlo, yia va yvwpilete T guatohoyikn

AaoToNK apTnptaks Tieon
®
&



aptnplakiy oag mieon . Ot moAéC petprioelc divouv évav o OAOKANPWHEVO LOTOPIKO TNG

apTnpLaKiG mieong.

BeBaiwBeite 0TI onpecvETE TNV NUEPOUNVIE KAL TNV WPA KATA TN PETPNON TN APTNPLAKI) 0aC
Tieon . ZUPBOUNEUTEITE TO YIATPO GG Y1a Va EpUNVENTEL Ta EGOPEVA TE APTNPLAK 0ag TrieoN.

IHMEIQZEIZ AZOAANEIAX

Bpeite mapakdtw ™ onpacia opiopévav Bacik@v EkoviSinyv Kal cupBOAWY mou TApEXOLV TIC
anapaitntes mnpogopieg yla ™ dtacpdhion g ao@delag Tou Tehiko Xpriot kabwg kai Tg

pakpolwiag TG GUOKeUNC.

Ene€nynon eikovidiwv

Tumikr Slakpavon katd T Sidpkela g
nuépag (Métpnon kaBe mévte Aemta)

mmHg .
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To e1kovidlo umodeikviel amayopevoelg (T1 Sev mpEmeL va KAVETE).
01 ouyKeKpIpéve evépyele¢ Tou amayopelovTal umodelkviovtal
€ite e Keipevo eite pe eova evdg i Kovtd otov Kukho. To
apLOTEPD EIKOVIOLO AVAPEPETAL O YEVIKI) amayopEvonp.

YnodelkvOel pia 10TPIKR  OUOKeLn Tou TpémEL va
TPO@UAAOETaL Amo TV Lypacia.

To eikovidlo umodeikviel kATl mou €ival umoxpewtiké (autd
mou mpémel mavta va tnpeitar). Ol UMOKPEWTIKEG EvEpyeleC
UMTOSEIKVOOVTAL EITE € KEifIEVO EiTe i€ EIKOVEC EVTOC I} KOVTA OTOV
KUKMo. To apioTepo €IKovidlo avapEPETAl O€ «YEVIKI) UTTOXPEWON».

©

Avatpéte otic 0dnyie¢ xprong.

[#]

Ap1Bud¢ povtélov

Mnv amocuvappohoyeite.

1P20

BaBpdc mpoataciag 16650v dnwg opiletat amé 1o [EC 60529
IP20: To mpoi6v €ival avOekTikd 0TV agn Kat oTn okovn 1 o€
avTIKeipeva peyéBoug peyalitepa amé 12 mm (m.y. Saytula
atopwv), ald dev eivat adidBpoyo.

Egappoopévo e€dptnpa tomou BF.
Hhextpika ouvdedepévo pe Tov aoBeviy ala oyt amevBeiag pe Ty
Kkapdid

®

MR Mn aogalig
‘Eva avtikeipevo pe v évdei§n MR pn aopalic eivat
YVWOTO 0TI véxel Kivdvoug o€ OMa Ta nspﬂ}dMovm MR.

Mpogox

BH

YupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong.

HP>P e @

Emkowvwviote pe Tig Tomké apyég yia va kabopioete T owoth
1éBodo amdppLPng Twv SuvnTikd Blodoyikd emKivouvwy THNRATWV
Kat e§apTnudTwy.

latpikr ouokeun.
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Mdvo évag emayyehpariag vyeiag pmopei va eppnvelel TG PeTprioelC T aptnplakng mieong. H auté-a&lohdynon onpaivel A
é\eyxoc, Oxt didyvwon 1 Bepaneia. O acuviiBioteg Tpég mpémet mavta va 6u{nTolvTal e To yIaTpo oa. H ouokeun dev Ba mpémel

va ypnotpomotgital yia Ajyn pétpwv mpwtwv BonBelwv oute yia uvexn mapakohouBnon e apnplakig mieong.

Auti n ouokeury dev eivat katdMnAn yla pétpnon o€ Kapia mepinTuon eneiyouoag 1aTpIKNG avdykng 1\ katd T Sidpkela
enépBaong. Av kat gopntr, dev mpémet va Aettoupyei umo petagopd (.. petagopd aoBevawv). Mpoopiletar yia xprion oto omitt
1| o€ omotadnmote otabepr Béon.

Napakaw matrote 1o kovpmi «ON / OFF» yia va otapatroete m Aettoupyia e ouakeuric otav alsBdveote duapopia otov kapmd
1| €dv 0 aépag dloykwvetal acuviBioTa xwpic Slakomn.

Npoooxn

H ouokeun dev mpémet va xpnotpomoteital amé dropa KATw Twv 18 €TV 1} ATOpA € MEPIOPIOHEVI OWHATIKY, atoBnTnpLakr fj dlavonTikn
IKQVOTNTa, WOTE va amoelyovTal EMKIVAUVEC KATAOTATEL.

Mn xpnotpomoteite T ouokeun yia kavévav GAo oKomo eKTO¢ amd Tn PETPNON TG APTNPLAKRG Tieong.

Katd m didpketatng pétpnong, BeBaiwbeite ot dev umdpyet kivnto TAEé@wvo 1} AAAEC NAEKTPIKEG GUOKEVEC TTOU EKTTEUMOUY NAEKTPOPAYVNTIKG
nedia otn yopw mepiBarhov. Auté pmopei va odnyroet oe eapalpévn Aertoupyia e cuokeui¢ /Kat o€ avakpipr amoteAéopiata.

Anayopebetal n ev Kivijon xprion TG OUOKeUNc.

Mn xpnotpomoteite Tov e§omhiopd o€ e€wTEPIKOUE XWPOUG 1y mepIBANoV pie vypasia.

Mnv amoouvappoloyeite, emokevalete i avadlapopewvete TV KUpLa GUOKEVR i TV Tepiyelpida Tou meadpetpou. Autd Ba odnyroet oe
SUOAEITOUpYia TG GUOKEVIG.

ROV @




MPO®YAAZEIZ MPIN ANO TH XPHZH

1. Edv maipvete apuakevTiki) aywyn ouuBou)\surelrs 10 YATPO 00¢ Y1a VA kaBopioete mv Kara)\)\n)\mepn (patyia T péTpnon e apTnplaiic oag
msan( MHN aMdadete NOTE éva ouvtayoypa@olpevo cpapuaKo XWpic va oupBouleuTeite mpwa T0 Vl(]IpO 0ac.

2. Na dropa pe akavoviota i aotadi mpoPAijpata mepipepikig kukhogopiag Aoyw Staitn, nmatiki¢ vooou, okARUVENG TwV aptpLWY K.AT.,
umopei va UApxouV Slagopég OTIC TIHE TG APTNPLAKAG THEGNC TIOU PETPWVTAL 0TO Avw Bpayiova EvavTi Tou Kapmov.

3. O petproglg pmopei va enmpeactolv €Gv auth 1) GUOKEVR XpNOIPOMOLETal KOVTd O THAOPATELC, POUPVOUC HIKPOKUPATWY, X-ray, GUOKEVES
Kvn ¢ Aeguviag 1} AAEC ouokeuég pe 1oxupd nAekTpika media. Na Ty amotpom auTwv Twv TapepBoAwy, XpNOIHOTIOLEITE TNV GUOKEUT OF
EMAPKN amdaTaon amo TETOLEG GUOKEVEC 1 VAl TIC AMTEVEPYOTIOIAOETE.

4. Mbvete Ta yépia oag mpw T xprion.

5. Mnv kavete pétpnon oto xépt oTo omoio xpnatponoleite Tautoypova dMo eSomhiopd tatpikric mapakohouBnang ME, diagopetikd Ba pmopovoe va
TIPOKANEOEL AMWAELQ NETOUPYIKOTNTA.

6. ZupBouleuteite To ylatpd oag edv AaPete pn avapevopeves peTprioelg, avatpé€te emiong oty evotnta «AVTIHETWMION mMPoBANUATWY» TOU
yxelpidiou.

7. KaBwg o1 vBpwmot ivar yevikd mo yahapoi 0To omiTi mapd 6To Latpeio, n aptnplak mieon pmopei va eivai xapnAdtepn oto omiti.

8. Edpog mieang mepyelpidag 0-299 mmHg.

MEPHTOY ZYZTHMATOZXZ
GR

wellion WAVE
LCD 086vn Koouni SET
(Huepopnvia kat Qpa, oupt
Yuotohki) Aptnptakn Migon, -
Daotohikr) Aptnptakn Migon, Koupmi Mrng
Zoupye/ed) Koupni ON/OFF
KdAuppa Mnatapiag

Nepyeipida
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Zoppola otnv 0Bovn
Mrvac/Hpepopnvia 4 8-8 8 3 B:8 B4 Qpa/Aemto

E€aptipata . ,
SapTip Baeuqvopnon Aprnplakn( | _= | Tun ovotohikrig
Nigong katd Tov 11.0.Y. B . apTNPIaKIG TTiEONC

Evberén xapnhic umatapia —HEHE T SlactoNkig
] T apmplakig mieong
L

Oobokwpa/zeoioKwpa — K‘.’a mmHg 1= Movdda apmptan mieong
Mvipn +M B B ) E E- — Tipr o@ypod avd Aemto
Eyxepidio Y0ppolo appubpiag L Kapdiakdg mahpog

TONOOGETHXZH 'H ANTIKATAZTAXZH MIMATAPIQN

GR 1. Apaipéote To KdAuppa TG Bkng T pmatapiag.
2. TomoBetrote véeg pmatapieg 0Tn Bk pmataplav 6mwe gaivetal oty eikova, epovti{ovtag ol MONKOTNTES Val ival 0WOTEC.
3. Kheiote To kdhuppa g BAkng T¢ pmatapiag. Xpnowomoleiote povo pmatapieg LRO3, AAA.

E 01 ddeteq pmatapiec mpémet va amoppimTovtal GUPPWVA HE TOUG TOMIKOUC
10XUOVTEC Kavoviapoug kat Oxt padi pe olkiakd amoppippata.
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Mpoooyn:

« TomoBetioTe TIC Pmatapies Omwe gaiveral ot BN TwV pmataplwv. Av ox1, n ouokeun dev Ba Aettoupyroel.

« ‘0tav 10 60pBoro «<XAMHAH MITATAPIA» n avapooprvet oty 080vn, QVTIKATAGTAOTE ONEC TIC HMATApIES Pe Véec. My avapyvieTe malég
Kal véeg pmatapiec. Mmopei va pelaoel T didpketa {wi¢ Te pmatapiag i va mpokahéael SUGAEIToUpYia TG GUOKEVRG.
To o0pBoro «<XAMHAH MIMATAPIA» n dev eppaviCetar otav ol pmatapieg ¢avinfoov.

« BePawbeite 6Tl 0t TONKOTNTES ival GWOTE KATA TNV QVTIKATAOTAGN TV UMATAPLV.

+ Mnarapieg, mou éxouv kdmoto vypo emi Tn¢ em@avelag 1y éxouv TpomomotnBei, dev Ba mpémet va eldyovTat evTdG TS OUOKEUNC.

+ Amoguyete 1o BpayukOKAwpa OTIC Pmatapieg.

« Howdpkeia {wng e pmatapiag moikiMet avahoya pe T Beppokpacia mepiBaNhoviog kat pmopei va eivat pkpoTepn o€ xaunhég Beppokpacie.

« Opmatapieg pmopei va mapouaidoouv Stappor kat va mpokahéoouy duohertoupyia.

+ Xpnolpormolgiote Povo pmatapieq mou avTioTol{oUv O OUYKEKpIPEve mpodiaypagéc. Ot pmatapiec mov MApEXOVTAL e T GUOKEVR
mpoopioval yia T SOKIR TG amddoong TG GUOKeUNC Kat evoéyetal va éxouv pIKpTepn didpketa {wiig.

« Xpnowomoinpévec pmatapie¢ pmopei va mapouotdeovv Slappory kat va BAdyouv v kupla cuokeur. Mapakahe mposéste Ta akoAouba
onpeia:

Agaipéote Tig umatapieg edv n ouokeur dev Ba xpnatpomoindei yia KAmolo Xpovikd SldeTnpa (mepimou TPEIC PiVES I} TEPLOTOTEPO).

PYOMIZH QPAX

1. Matqote To Koupmi «SET» yia va pmeite oTo pevol puBuIoNG wpag.

2. Nava e10é\Bete ot Aettoupyia puBpoNg wpag 6Tav n oUOKeLN Eival amevepyomonpévn, MatoTe Kat KpATHOTE MATNUEVO TO Koupmi «SET» péxpt GR
va avaBooPrioet To £to¢ otnv 0Bovn LCD.

3. Matrote o koupmi <MEM» yia va puBjioete To £To¢ kai, 0Tn ouvéyela, matrote §avd To Koupri «SET» yia va amoBnkebaete T piBior oag katva
€l0éNBete o Aettoupyia pOBytong prva.

4. Tatiote o koupni «MEM» yia va puBpioete Tov prjva. EnavadBete ta idia Bripata yia va pubpicete v npépa/epa/Aemd péxpt va ohokhnpwbei

1 pOBpoN. y

,
2645|- [F+-r oo = (- 000 - (-080

.’ g kg kg kg g
nn nn nn nn nn
‘ XX} it it it XX}

Erog Mrvag Hpepopnvia Qpa Aemrto
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OOONH METATPOMHZ MONAAAX mmHg/kPa

01 peTPROEIC TG APTNPLAKKG Tieong umopolv va epgavifovtal o€ pia amd Tig akohoudeg povadec: mmHg r kPa (to
mmHg eivat n mpokaBopiopévn povada)

Ta va €10é\Bete 00 pevoy puBpiogwv T povadac, matnote to koupni «ON/OFF» yia 10 deutepohenta. EmAéSte Ty
povdda g apeokeiag 6ag matwvtag o Koupni «MEM» kat petd Byeite amé to pevol matavrag §avd To koupmi «ON/
OFF». H tpéyouaa povada epgaviletar oty 086vn LCD.

Napakalw onpewwote 6T n povada pérpnong alalet kat oe 6Aa Ta amoBnkevpéva amoteléopata.

ON/OFF

O

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

N
N
&

GR
- OOONH BAOMONOMHZHX APTHPIAKHZ NIEZHX KATA TON N.0.Y.

130

A —  BaBpov 3 unéptaon (ooPapn)

l — BaBpou 2 unépraon (pétpia)
TnyR Avagopag Aaatohikrig Aptnplakn mieong: 0 — BaBpou 1unépraon (nma)
Journal of Hypertension 1999. vol 17 No.2 B —  Yynhi- quotohoyiij

B —  ovoohoyiksy

— Aptotn

:n:i --
0000
0




TOMNOOETHXZH THX NEPIXEIPIAAX KAPMOY

Ttepéwon g nspl)(slpl&lc TOU Kapmou

1. Tuhi§te TV mepixelpida yupw amd Tov Kapmo oag mepimov 1-2 cm KATw amd T0 XEPL 60C, OMWE YaiveTal oTnY Ekova
ota 6ed1d.

2. Egappoote kahd Tnv mepiyelpida kapmol xpnatponotwvtag tn tawia Velcro. Na 0woTéS PETPROEL, EQAPHOOTE KAAD
TV MEPIKELPida KAPMOU Kal PETPOTE O YUPVO Kapmo.

Mo)g yivovtat ot KatdAAnAeg peTproElC

Ta kaNOtepn akpiBea otn pétpnon g aptnplaki mieong:

« KaBiote dveta o€ éva Tpaméq.

ZeKoUPAOTE TOV Kapmo 0a¢ MAVW 0T0 TPAME].

Xahapwote yia mepimou 5 éwg 10 Aemtd mpwv amd t AU wiag pérpnong.

INKWOTE TO XépL 00, £T0L WOTE N MePIxelpida Tou Kapmou va eivat aTo idto enimedo pe v kapdid oag.
Napapeivete nouxol kal akivnTot Katd T SIdpKela TG PETPRONG.

Mnv petpdte petd amé owpaTiKA Goknon n éva pmavio.

Metprote TV migor oag mepimou v ibla wpa kdbe pépa.

o e e s s e

NMQX NA METPHXZETE THN APTHPIAKH NIEXH 588 38
1. TomoBetiiote v mepiyelpida oTov Kapmd oUPGWVA e TIC 08Nyieg oY evotnTa

«TOMOGETHEH THX NEPIXEIPIAAL KAPTIOY>. > %
2. Matnote 1o Koupmi «ON/OFF»- OAa ta elkovidia epgavifovtal autopata yia dvo ‘

devtepolemta oty 0Bovn, 0T GuVEXEL 1) OUOKEY petaBaivel o€ Aettoupyia

pétpnong Kau eite eppaviler «0» eite deiyvel T Teheutaia kataypagn

pETpNONG. 128 1251 28 1251 2
3. Otav &ekwioer n pétpnon, 1 mepyelpida oTov Kapmo Ba ouoKOEl BB 16

autopata. To €ikovidio Tou kapdiakol mapol Ba avaBooProet atnv 0Bovn. -

'0tav ohokAnpw0ei n pé , 8 0 \é X o
Tav ohokAnpwOei n pétpnon, Ba epgaviotoy Ta anotehéopata sy N &3

GR

Avdyvwon Mvijpng

Natote 1o Koupmi «MEM» evy 0 PeTPNTAC €ival amevepyooinpévoc yia va avatpédete ota amoBnkeupéva dedopéva. O petpnng deiyvel T péon
TN T 3 TeAeUTainy HeTpogwy oty 080vn, o umodelkvuetal pe To c0uBoro « AU » oty emdve de€1d ywvia tg 0Bovng. Ma va avatpédete
OTIC PEPOVWHEVEC TIPEC TNE apTNpLaki¢ oag mieong, matiote {avd to koupmi «<MEM». Ta va avatpééete otn pvipn, matiote «MEM» yia morynon
Tpog Ta mave 1j «SET» yia mhorynon mpog ta kdtw. Mmopeite emiong va Seite TIC PETPHOELC 00C APEOWE PETA TN PETPRON MATWVTAS TO Koupmi «MEM»,
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Diaypagr Mviping

MetaBeite oty Aertoupyia «Avdyvwon Mviunc», matote Kat Kpathote

natnpévo to mktpo «MEM» yia mévte Seutepolemta éwg 6Tou n 086vn ME _9
L(D eppavioet 3. At umodewkviel 6Tt Oha Ta amoBnkeupéva ’
amotehéopata £ouv Slaypagei emTuywe.

KAOAPIZMOZX KAl ZYNTHPHZH

Kpatrote 1o meoopetpo ot Brikn amobrikevang otav dev To Xpnatponoleite.

Mnv tuliyete Tv mepiyetpida oD o@IyTd oToV Kapmo.

KaBapiote v 0B6vn pe éva oteyvo, padakd mavi. Mn xpnopomoteite kavéva

S1dhupa kabapiopo.

Mnv BubiCete T ouokeun 1} omotodrmote e§dpTnHa o€ Vepo.

AmoBnkebote T ouokeur Kat Ta e§aptripata o kaBapo Kat ao@alég pépoc.

Ta Bripata kaBapiopol ¢ mepixelpidag eivar ta e§ng:
TKOUTIOTE TV EGWTEPIKI MAEVPA TNG TEPIXELpidag (v mAeupd TTou €pyeTal oe
enagn pe 1o déppa) pe éva pahakd mavi Ehagpd Ppeypévo pe 75% aBulikn
aAkoOAn 3 popéc. Avikataotiote To pahakd mavi petd amé kae okolmopa.
TN GUVEXELD AQROTE TV TIEPIXELPIDA vVl OTEYVHOEL

puia |
3

Mpogoyn:
Mnv pixvete T uokeur Kat pnv Ty ekBETeTe o€ LoYupR Kpovon.

Na avTikaBiotdre mdvta OAe¢ TIC Hmatapiec TauTtoxpova.

+ Agaipéote TIc pmatapieg av n ouoKeur dev mpokeTat va xpnotpomonde yia e VS 1y TEPLoooTEPO.

«+ Mnv umoBdMete T cuokeun oe akpaies VPNAEC 1 xapnAég Beppokpaoiec, vypasia 1y dpeoo NAAKO PG,

Mnpogopiec:

0UOKEVIG KABe 2 xpovia, yia va dlacpaNiotei n 6woTh Aettoupyia kat amoédoor.

« H ouokeur oyedIdoTNKE Kal KATAOKELAOTNKE Yia peydn Sidpketa {wnc. QaTdo0, yevikd ouviotdtal n emBewpnon kat n fabpovopnon me




ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

Av avuipetwmioete mpoBAnua katd T Xprion TN cuokeung mapakaholpe eNEyETe mpwTa Ta mapakdTw onpeia.

Tpahpa

H ouokeun dev evepyomoleital btav
mnatn6ei to koupmi ON/OFF 1 1o
&lkovidto pmatapiag n avaPooprivel

MiBav artia

Aev éyouv TomoBetnBei pmatapieg.

Tpdmog enilvong

Ewodyete pmatapieg

Ot pmatapie éxouv amo@opTiaTe mpwC.

AvTIKaTaoTAOTE e VéeC pmatapieg

HmoNikotnTa Twv pmataplev dev eival 0wotd avTioTolyIopévn.

BeBaiwBeite 0Tt 01 MONKOTNTEC TWV Pnatapiav
€ival 0woTéC.

E1: n mepixeipida dev pmopeiva
(POUOKWOEL OWOTA.

EXéyére mv mepiyepida kapmov yia Stappon aépa.

AvtikataoTioTe T mepiyelpida kapmol oag
L€ jua véa.

E2: Kivnon katd t pétpnon.

H kivnon, To Tpégoulo Kat To piyog emnpeadouv T évoelEn e pétpnong.

Meéivete akivntot kat pnv pikdte katd T
SldpKela TG pétpnong.

E3: umepBoikij mion ¢ mepiyeipidag.

Tuu mieong peyautepn and 299 mmHg.

ZEKIVNOTE JIa €K VEOU PIETPNON 1} EMOTPEYTE T
ouoKeuN yla emavaBadpovopunon.

E4: aouvBiotn Stakvpavon Twv Tipev
NG APTNPLAKNG mieon.

H kivnon, To Tpépoulo Kat To piyog empeadouv T £vdeidn e pétpnong.

Meéivete akivntot kat pnv piNdte Katd T
Sidpketa g pétpnong.

Epgavion ekovidiou pnatapiag n

XapnAq ox¢ pratapiac.

AVTIKATaOTAOTE TIC pmatapieg Kat
enavahaPete T pétpnon.

Htip e ovatohkic i ¢
SlaoToNikng mieong eivat moAV upnAn.

H mepiyetpida Tou kapmov TomoBetriBnke xapnAdtepa and To emimedo
Kkapdiag oa.

H mepixeipida tou kapmol Sev ouvdéBnke owota.

Mnopei va petakivijoate To owpa 6ag 1y pilnoate Katd t didpkeia e
Hétpnonc.

Hipn e ouatohiki i Tng
SlaoToNKn¢ mieong eivat moAY
Yauna.

H mepiyetpida Tou kapmov TomoBeTrBnke vPnAdTEPa amd Ty kapdid oag.

Mnopei va petakivioate To opa oag i piknoate katd ) didpketa g
Hétpronc.

Kpatrote owotn Béon kat 6Tdon kat
enavahdpete T pétpnon.
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AIEYKPINHZEIZ

MéBodoc Métpnong: NaApoypagiki Métpnon

Edpo¢ Mérpnong: Nieon: 30 - 280 mmHg; Zguypoc: 40 - 199 yumipata/Aento

Mvrpn: AnoBnkevel én¢ kat 90 pETPROELS APTNPLAKT TiEON.

Katdotaon Acttoupyiag: +5°C- +40°C; 15% RH - 93% RH; Atpoogatpin Mion: 70kPa - 106kPa
Maotaoelg: Nepimou 72 (M) x 67 (Y) x 33 (M) mm

Katdraén: Tomoc BF

‘Eveién: Ynotaxi 086vn LCD

Akpipea: Yratikqflieon: £3mmHg; Zouypdc: + 5%

Tpopodooia Evépyelac: 2 pmatapiec x 1,5V (LRO3 1y AAA), mepimou 200 petprioei¢ (e xpron vEwv aAKaMKQV HmaTtaplwy).
TuvOrkec AmoBrikevong: -20°C- 4 55°C; 0% RH - 93% RH; Atpoogaiptkn Mieon: 50kPa - 106kPa
Bdpoc: Mepimou 130yp, KTOC Pmataplwv

Aidpetpog mepiyelpidag: 13,5-19,5(m

1. Tomog mpoctaciag évavtt nhektpominiac: EZ0MAIZMOX EXQTEPIKHZ TPOOOAOZIAY.
2. BaBpoc mpoataciag and nhektpominia: Epappoldpevo edptnpa timou BF.

3. Tpémog Aerroupyiac: ZYNEXHZ AEITOYPTIA.

4. E€omhiopoc un katdMnAog yia Ty katnyopia AP & APG e§omhigpol oty mapoloa gdon.

AHNQZH

To olotnpa evdéxetat va pnv minpoi Tig mpodiaypagéc emoosewv Tou EQv amoBnKebeTal 1 Xpnotpomoleital EKTo¢ Twv emmédwv Beppokpasia Kai ¢

UYPAiag OTIWG AVAPEPETAL TAPAKATW:
. TuvBirkec Aettoupyiag: +5°C~+40°C; 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa

TuvBrikec AmoBrikeuong: -20°C ~+55°C; 0%RH~93%RH



XAPAKTHPIZTIKA TOY NMPOIONTOX

BN =

. AmoBnkevet éwg kai 90 PETPROEIC apTNPLaKN THiEaN.

. MeydAn kai evdiakpun LCD 0B6vn.

. 086vn Kataragne Aptnprakic Nieong katd tov N.0.Y.

. Eokoo otn xpnon: NMatiote éva povo koupni yia va §ekvnoel n autopatn pétpnon. Kataypdgpovtat 1060 ol TIpéG pétpnong 600 Kal n wpa

pétpnong.

. Autéparo kheiotpo (péoa o€ 1 \emtd) yia e§oikovopnon evépyelag.

MAPAKAHZEIZ ANNO TON KATAZKEYAXTH

.

e o e s o e o o

Mnv petproete v aptnplakn mieon mvw and Tpelg opég ouvexdpeva. Avdpeoa oTic peTproel; Ba mpémet va umdpyel éva Sidotnpa avamaveng
TOUNdXL0TOV 5 AemTayv poKelpévou va amogeuyBei n mapepBoAr TG porg Tou aipatog.

MHN petpdre T aptnpiakr mieon mo ouyva and 600 xpeladetal, pnv umepBaivete Tov apiBd TwV 6 HETPROEWY TV NLEPQ.

Mnv epappoCete Ty mepixelpida mdvw amd pia minyn, kabwg autd pmopei va mpokahéoel mepaitépw TPAVPATIONO.

Mnv petpdte oTov Kapmd mou Bpioketal oty mAeupd TG HAOTEKTOURC, SlagopeTikd pmopei va mpokAnBEi Tpaupatiopoc.

Napatnprote Ty TR T mieong Tov aépa amd tv 086vn LCD.

Kard ) pérpnon, n cuokeun dev pmopei va umepBaivel ta 280 mmHg, Slagopetika matrote o koupni «ON/OFF» yia va otapatroeTe.

Mnv xpnotpomolgite d0vapn yia va Kappel n meplxelpida oTov Kapmo.

MHN pixvete | ekBétete T ouokeun oe coBapouc kpadaopolg i SovAseLS.

Xpnotpomoteiote pévo eaptripata Kat amoomwpeva pépn mou kabopiCovtar/eSouctodotodval amé Tov kataokevaotr). Ala@opeTkd, propei va GR
mpokahéoel BAABn ot cuokeun i va B¢oel oe kivouvo Tov Xprotn/acBevn.

la minpogopieg 6¢pPi¢, katdhoyo avtalakTIK@V KATT, Tapakalodpie EMKOVWVIOTE e TOV avTmpoowo.

0 AZOENHZ eivau évag mpophemopevo XEIPIZTHE.

To 0¢pPic Kat 1) 6LVTIPNON TG CUOKEUNC TPEMEL va yiveTal povo dTav eivat amevepyoroinpévn.

H ouokeun pmopei va suvtnpnBei and tov idlo Tov XprioTn OMwg meplypd@eTat 6TV avtioTolyn evotnTa autol Tou yxelpidiov.
JTAHATAOTE Va XPNOIPOTOLEITE TOV EOMMONO AEOWC PETA TNV EMAPH € TO VEPO.
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IXETIKA ME AHAQXH EMC

1. Mjdwon 6t autoc o e§omiopdg mpémet va eykataoTabei kat va tedei o€ Nettoupyia oVpgwva pe Tig mnpogopieg mou mapéxovtal ota LYNOAEYTIKA
EMTPAQA, kat

2. ua drihwon e0pewva pe TV omoia 0 E§oMAGUOC AoUPPATNG EMKOWWVIA, GTIWE GUGKEVEC AoUPHATOU OIKIaKoy SikThou, Kvntd TAépwva, aclppata
Aépwva Kat ot aTabyoi Bdong Toug, padlotnhépuwva pmopei va emnpeaoouy autov Tov e§omiopo kat Ba mpémel va @UAAsoOVTaL HaKpLd amd Tov
e§omiopo. H amootacn umohoyietar amd tov KATAXKEYAZTH and t otin 800 MHZ éw¢ 2,5 GHz tou Mivaka 5 1y tou Mivaka 6 tou EN 60601-1-2:2015,
avaoya pe v mepimtwon.

EFTYHZH KATAZKEYAXTH

0 kataokevaotn¢ eyyvdrat yia To meoopetpo Wellion WAVE w¢ mpog Ta ehattwpata ota UMKA Kal Thv KATaoKeu yia pia mepiodo 800 Tav amd Ty
nuepopnvia ayopdg. H eyyonon ydvetat av oTo avikeipevo yivetat katdypnon, kakoouvtripnon 1y aloiwen. H euBivn Baoel g mapoveag eyyineng
TiepLopieTal 0TV EMOKeUN TWV ENATTWHATIKGV EEAPTNHATWV 1) - KATA TNV KPion ToU TapaywyoD - 0TV avTiKatdotaon Tng ouokeunc. To Sikainpa
akOpwong e e0pPacng ayopdg umdpyel povo edv SiamoTwbei 0TI n avtikatdotaon sivat eniong ENATTWHATIKY. AmarTijoelg ektoc amd autég dev Ba
avtiperwmotolv. H eyyonon dev oxvet av n {npia opeihetal o€ Kaki xprion, Kakopetaygipton, aAoiwon, avBpwmvo AdBog kal xpron pe akpaioug
uebodoug. Auti n eyyonon LexUeL povo av i nuepopnvia, n oppayida kat n umoypagr Tou TWANTA Kataypapoval 0Ty KApTa eyyunong amé tmy
nuepopnvia ayopac. H didpketa tg eyyonang dev Ba mapateivetal and omolodimote 1oxuptopo ota mhaiota T mapodeag eyyinong.



Mapaptnpa 1 Nivakes KaBodynong kat Afwonc Kataokevaoti

08nyiec Kat 5AwON KATAOKEVAOTH - NAEKTPOAYVNTIKY) EKITOUMT

To H\ektpoviké Meadpetpo Movtéhou PG-800A11 mpoopietat yia xprion oto nAektpopayvntikd mepiBarov mou kabopiletat mapakdtw. O meAdtng
1) 0 xpnotng Tou HAektpovikou Mieadpetpou Movtéhou PG-800A11 Ba mpémel va Slag@ahilel ol ypnatpomoleital o€ TéTolo mepiBalhov.

‘EAeyyo¢ eKmopmwv Tuppopowon |HAektpopayvntikd mepiparlov — kaBodiynon

Ekmopméc  padoouyvotitwv |Opdda 1 To Hhektpovikd Micoopetpo Movtéhou PG-800A11 xpnotpomoiei evépyela padioouyvotitawv

CISPRM U6vO yla TV €0WTEPLKN ToL Aettoupyia. Emopévac, ot ekmopmég padloouyvotrtwv Tou €ivat oA
Yapunhéc kat dev eivat mBavo va mpokahéoouv mapepBoéc oe kovTvo NAEKTPOVIKG £€omAIopd.

Ekmopnég  padoouyvotitwy | Tagn B To Hhextpovikd Meadpetpo Movéhou PG-800A11 xpnolpomoleital oTo omitt kat pogodoteital

CISPR11 and DC3V.

Appovikég exmopnéc IEC61000- |A

3-2

Aakupdvoeig Tdong/ exmopméc| Zuppdppwon

pe
TpepooPnpa IEC61000-3-3

08nyisc ka1 SNAwon KATAGKEVAOTH) — NAEKTPOLAYVTIKI) Avosia

To Hhektpovikd Mieadpetpo Tou Movtélou PG-800A11 mpoopiletat yia xprion oto nAektpopayvntiké mepiBdNhov mov kaBopietal mapakdtew. O
mehdTng i o xprotng Tou HAektpovikow Mieadpetpou Movtéhou PG-800A11 Ba mpénmel va Slao@ahioel 0Tt xpnolpomoleital o€ TETolo mepiBdMov.

‘EAeyyo¢ avoaiag Eninedo Sokipng IEC |Eminedo HAextpopayvntiko mepipdilov - kaBodiiynon
60601 GUHPOPOWONG
H\ektpootartiki ekkévwon (ESD) + 8kV emaon + 8KV enagn To uhikd Tou damédou mpémet va eivat {UMo, okupOdEpa
IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, +2kV, +4kV, 1| kepagkd mhakidia. Edv to ddmedo eivat kahuppévo
+8KV, £15KV aépag |+8 kV, 15 kV aépag | e ouvBeTikd UNIKO, ) OXETIKI) Uypacdia mpémel va eival
TouAdxtotov 30 %.
Tugvotnta  toxbo¢  (50/60  Hz) |30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Ta payvnTikd media ouyvétnTag loxbog mpémetva Bpiokovtat

payvntiké medio IEC 61000-4-8

0€ €Mineda YapaktnpIoTIKA piag Tumkii¢ TomoBeaia o€ éva
TUTTIKO EUMOPIKG 1) VOOOKOpELAKO EPIBANAOV.

YHMEIQXH: To UT €ivat n kbpta myn tdoewv ACmpo T epappoyic Te Sokipng Tdong.
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KaBodnynon kat §iAwon KaTaoKeVaoTH-NAEKTPOPAYVNTIKA avosia

To H\ektpoviké Meadpetpo Movtéhou PG-800A11 mpoopiCeTar yia xprion 0To nhektpopayvntikd mepiBaMov mou kabopiletat mapakdtw. 0 meAdtng
1} 0 xprotn¢ Tou HAektpovikou Mieadpetpov Movtélou PG-800A11T Ba mpémet va iaopahioel 611 xpnolpomolgital o€ TETOL0 NAEKTPOHAYVATIKO

mepIBANov.
‘EAeyxoc avoaiag |Emimedo Sokipric IEC | Eninedo HAektpopayvntikd mepipahhov - kabodnynon
60601 GUHHOPYWONC
Mie€aywyn 3Vrms AY 0 @opnTd Kat KIvNTOC EEOMAIGAC EMKOVWVIOY
padtocuyvotitwy | 150 kHz éw¢ 80 MHz Padloouyvotitwy RF dev mpénmel va xpnotpomoleital kovd o€ omolodnmote pépog
IEC6100-4-6 6Vrms Tou HAektpovikoU Miegopetpou Movtéhou PG-800A11, cupmepthapBavopévav
150 kHz éw¢ 80 MHz é§w Twv Kahwdiwv, amd T cuvIoTWHEVN amdaTacn Slaxwplopol mou umohoyileTal amd
ISM Coyveg NV €§iowan mou LoYUEL YIa T GUXVOTNTA TOU OOV,
TuvioTwpevn andotacn Staywpiopol.
35
d= 0 VP
LT
10V/m ‘ [E] I 80MHz 0 300MHz
AxtvoBolia 10V/m ;
padioouyvotitwy |80 MHZ éw¢ 2,7 GHz d= [?] VP .
IEC6100-4-3 1 800MHz éw¢ 2.7GHz

To P €ival n péylot ovopaoTikn Tipr toxhog €08ov tou mopmol oe watt (W)
OUPQWVA LE TOV KATAOKEVAGTH TOL ool Kat d €ivat n) GuVISTWHEV amdoTaon
Sdlaywptopou og pétpa(m).

Ot evtdoelg mediov amd  otaBepolc  MOUMOUC  PASIOGUXVOTATWY, OMKC
nipoadlopiovtat amd pa épevva nhektpopayvnTikic Tomobeoiag, a) Ba mpémel va
elvat pkpdtepeg amd To eminedo

OUPOPPWONG € KABe elpog cuxvothTWY, b) pmopei va mpokUYouv mapepBohéc
KovTd oTov e§omAIopO Tou emonpaivetal pe To akoAovBo auppodo:

()




THMEIQXH 1: Xta 80 MHz ka1 800 MHz, 1ox0¢1 T0 uPn\dTEPO E0POC BURVOTHTWY.
THMEIQZH 2: Autég o1 0nyieg evoéyetat va pnv 1oxuouy o€ OAeC Tig mepumtwoelg. H n\ektpopayvntikn diddoon empedletat and v amoppdenon
Ka1 T avdkhaon amd dopéc, avTikeipeva kat avBpwmoug.

A) Ot {oyveg ISM (Blopnyavikr, EMOTRUOVIKN Kal aTpiki) petagu 0,15 MHz kat 80 MHz eivat 6.765 MHz éw¢ 6.795 MHz, 13.553 MHz éw¢ 13.567
MHz, 26.957 MHz ¢w¢ 27.283 MHz, kat 40,66 MHz éw¢ 40,70 MHz. Ot padtoepaotteyvikég {wveg petady 0,15 MHz kat 80 MHz eivat 1,8 MHz éw¢ 2,0
MHz, 3,5 MHz éw¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz ¢w¢ 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 ¢w¢ 18,17 MHz,
21,0 MHz éw¢ 21,4 MHz, 24,89 MHz éw¢ 24,99 MHz, 28,0 MHz éw¢ 29,7 MHz kat 50,0 MHz éw¢ 54,0 MHz.

B) Ta emineda ouppopewang otic {wveg ouyvotritav ISM petagy 150 kHz kat 80 MHz kai ato ebpog ouyvotritwv 80 MHz éw¢ 2,7 GHz mpoopilovtaiva
etwaouy TV mBavoTnTa o KIvnTdc/opntdc eSomiopds emkovwviwy va mpokahéael mapepBoéc edv e10éNBet katd AdBog aTig meployéc aoBevav.
lta o Mdyo autd, évag mpdoBetog ouvteheatri 10/3 éxel evowpatwBei 0ToU¢ TOMOUC TTOU XPNOLHOTOLOUVTAL Yid TOV UTIOAOYIGHO THE GUVIOTWHEVNG
am6oTaong SlaywpLoPoU Yid MOUMoUC € AUTO TO EUPOC GUXVOTHTWY.

I H 1ox0¢ mediov and otaBepolc mopmoug, omw¢ otabpolc Bdong yia padioguwvikd (Kupehwtd/acippata) TNAépwva kat emiyela Kivnta
padiopwva, epacttexvikd padiogwvo, padlogwvikn ekmopmy AM kat FM kat nAeomtikn ekmopmy dev pmopei va mpoPAeBei Bewpntikd pe
akpipela. Na va ektipnBei to nhextpopayvniké mepiBdMov Ayw otabepwv mopmav padlocuyvotitwy, Ba mpénel va eSetaotei To evexopevo piag
n\eKTpopayvnTIkiG emromag épeuvac. Ev n petpodpevn oxu mediou ot B¢on otny omoia xpnotponoteitat 1o Hektpovikd Meadpetpo Movtéov
PG-800A11 umepBaivel To mapamdvw 1oxVov eminedo GuPPOpPwaNG padlosuyvotitwy , To HAektpovikd Mieodpetpo Moviéhou PG-800A11 Ba
mpémel va mapakodouvBeitar yia va emaAnBevetar n kavovikn Aertoupyia. Edv mapatnpnBei pn uatooyiki amddoon, evdéxetar va amartolvtat
mpooBeTa pétpa, Omwe emavampooavatoMapdc i alayr B¢ong Tou Hhektpovikod Miegdpetpou Movtéhou PG-800AT1.

1) Y10 €0pog ouyvotiTwv 150 kHz éwg 80 MHz, n 10xU¢ mediou mpémel va eivar pikpdtepn amé 3 V/m.
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LUVIOTOEVEC AMOOTATELC Slayxwpiopol petagy gpopntol Kat Kivntol e§omhiopol emkowwviwv padiocuyvotitwy RF kai Tou
HAektpoviko Megopetpou Movtéhou PG-800A11

To HAektpovikd Mieodpetpo Movtéhou PG-800ATT mpoopiletal yia xpon o€ nhektpopayvnukd mepiBdMov oto omoio eNéyyovtal ot
aktvoBodoupeves dlatapayéc padtoouyvotritwv. 0 mehdtng iy o xpriatng Tou HAektpovikou Mieadpetpou Movtéhou PG-800A11 pmopei va BonBroet
otV amo@uyr nAektpopayvnTikwy mapepfolwv dtatnpwvrag pia ehdyiotn andetaon petash @opntol Kat Kivntou e§omiopol EmMKONVWVIOV
padtocuyvotitwy (mopmav) kat Tou Hhektpovikol Mieadpetpou Movtéhou PG-800A11 dmw¢ cuvioTdtat TapakdTw, CONPWVA pE T PEYLOTN LoX0
€€000U TV £§0MAIGIOU EMKOWWVIGV.

Ovopactikn péytatn 1ox0¢ | AlaywpIoTIKN andaTacn GUNPWVA e T GUXVOTHTA TOU TOPmoU (m)
Tiopnoy 150 kHz éw¢ 80 MHz 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2.7 GHz
w EEN N —| 2| e —|35 e | Z{ye
O AR A U s A 13
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 73

100 12 12 12 23
M mopmoug pe ovopaoTikr péyiotn tox0 €§6dov mou dev avapépetal mapamdvw, n Dyevn and | Slaxwptopol d o€ pétpa (m) pmopei va extiunOei

Xpnotpomolwvtag v e§iowon mou (XUel yla T ouxvetnTa Tou mopmod, 6mou P eivar n péyiotn ovopaoTikr 1ox0¢ £080u Tou mopmoy oe watt (W) cdpguwva pe Tov
KATAOKEVAOTH TOU TIOTOU.

THMEIQXH 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz, oyt n amdotaon Staxwplopol yia 10 uPnATePo 0pog OUXVOTHTWY.

THMEIQZH 2: Autéc ot 0dnyieg evdéxetat va pnv 1oxbouy o€ OAeg TIC mepimtwoels. H nhextpopayvntikr d1adoon emnpedletal and v amoppdgnon Kai T avakhaon
amd dopéc, avuikeipeva kat avhpamoug.




MEOGOAOXZ BAOMONOMHZIHZ

1. Natote Kat kpatrote mampévo o Koupni «ON/OFF kat «M» Tautéypova, popTwoTte Ty pmatapia, petaeite ot Aetroupyia Babuovopnong
OTATIKNAG Tieon¢ aépa agol eppaviotei mhfpwe n 086vn LCD kal, 0Tn ouvéyela, agoTe To Koupmi.

2. Matrote ON/OFF yia va Kheioet n eowtepikn BahBida aépa.

3. Yuvdéote TV e§wTEPIKN TUMIKN PapopeTpikn dlemagn kat T Stemagn Ynglakol Bapdpetpou ot dlemagn mepiyelpidag.

4. E§wrepikn eioodog 50 mmHg kat 200 mmHg TumKii¢ 0TATIKAG Mieong aépa kat mapatnpAoTe TNy TIur TG mieong aépa mou epgaviletal 6tn 086vn
LCD otn B¢on tng ouatohikng mieang (SYS) kai n T Tou Yn@lakol peTpnTi migong mpémel va eival 0To £0pog Twv =+ 3 mmHg.

A Mpogoyn:

1. Otouokevéc ME pmopoUv va xpnotpononBolv o exteBeipéva mepiBalovta, oupmepthapavopévou Tou mepiBAMOVTOC NAEKTPOUAyVNTIKWY
napepBorav yia va dtacpahiotei n faotkr aopdheta kat n faoikn anédoon apetdBAntn.

2. e mepimwon omotoudrmote coPapol cuppdvtog mou oxeTietal pe autd To mpoidv, dmw¢ ooPapd avemBupnTo cupPdv, onpavtiki ahayn
Tou Tpoidvtog mou odnyei o aMayn g mpoBAemopevng xprong k.., Ba avagepBei oTov KataokeuaoTh Kat oTiC appddies apyéc Tou
XPioTn f/Kat Ta kpdtn pén omou Ppioketal 0 acBevig.

INEIOEIC:
Baotkr amddoon: Opla o@dhpatog 6To povopeTpo, £ 3 mmHg. Avanapaywylpdtnta tov mpoodlopiopol tng aptnplakic mieong + 3 mmHg.
Khwvika o@én: AkpiBrc pétpnon SBP kat DBP, n kAwikr am6doon mnpoi Tig amartroelg Tou 10 81060-2:2018.
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Wellion WAVE tlakomjer koristi oscilometrijsku metodu mjerenja krvnog tlaka.

Elektronicki tlakomjer za automatsko mjerenje namijenjen je zdravstvenim djelatnicima ili za kucnu uporabu — pracenje i prikaz dijastolickog,
sistolickog krvnog tlaka i pulsa, s manZetom oko zapesca prema uputama u odjeljku, NAMJESTANJE MANZETE”,

Ocekivani Zivotni vijek proizvoda je 5 godina.

Proizvod je u skladu sa zahtjevima elektromagnetske kompatibilnosti IEC 60601-1-2, sigurnosnim standardima [EC 60601-11 zahtjevima izvedbe IEC
80601-2-30 kako je navedeno u Uredbi (EU) 2017/745.
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O KRVNOM TLAKU

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 se mjeri u milimetrima Zive (mmHg) ili u kilopaskalima (kPa).

Sto je visoki krvni tlak (hipertenzija) i kako se kontrolira?

Hipertenzija znadi povisen krvni tlak. Bez nadzora moze dovesti do mnogih zdravstvenih problema ukljucuju¢i mozdani i sréani udar.
Visoki krvni tlak moZe se kontrolirati promjenom nacina Zivota, izbjegavanjem stresa i pomocu lijekova pod lijecnickim nadzorom.

Kako sprijeciti visoki krvni tlak ili kako ga drZati pod kontrolom:
+ Kontrolirajte se redovito kod lijecnika + Vjezbajte redovito
+ Smanjite unos soli i masti + Nemojte pusiti

Zasto mjeriti krvni tlak kod kuce?

Mijerenje krvnog tlaka u ambulanti ili lijecnickoj ordinaciji moze izazvati nemir i dovesti do
povisenih vrijednosti, cak 25 do 30 mmHg visih nego prilikom mjerenja u kucnim uvjetima.
Mijerenje u kucnim uvjetima smanjuje ucinke vanjskih ¢imbenika na vrijednosti tlaka,
nadopunjuje lijecnicke vrijednosti tlaka i daje tocniju, potpuniju povijest krvnog tlaka.

Podjela krvnog tlaka prema Svjetskoj Zdravstvenoj Organizaciji (WHO)

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) uspostavila je sljedece standarde za mjerenje krvnog
tlaka neovisno o dobi (grafikon iz Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2). Preporucuje se
mijerenje krvnog tlaka svaki dan otprilike u isto vrijeme, npr. ujutro prije dorucka.

Odstupanja krvnog tlaka

Normalno je da razine krvnog tlaka variraju tijekom dana. Normalne fluktuacije krvnog tlaka
obicno su uzrokovane cimbenicima kao $to su tjelesna aktivnost, stres pa ¢ak i promjene vremena.
Opcenito, krvni tlak je najvisi danju, a najnizi nocu.

Mierite krvni tlak svaki dan u isto vrijeme, prema uputama u ovom priru¢niku, i saznajte Va3
normalni krvni tlak. ViSe mjerenja daju tocniju povijest krvnog tlaka.

Zapisite datum i vrijeme prilikom zapisivanja Vaseg krvnog tlaka. Savjetujte se s lijecnikom i
zamolite ga da Vam protumaci vrijednosti Vaseg krvnog tlaka.

Odrzavajte odgovarajucu tjelesnu tezinu

lzvor:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No. 2

Stupanj 3 povisenog krvnog tlaka (jako povis

mmHg

Stupanj 2 povisenog krvnog tlaka
(umjereno povisen)

Stupanj 1 povisenog krvnog tlaka
(blago povien)

Visok-normalan

Dijastoli¢ki krvni tlak

120 130 140 160 180
Sistolicki krvni tlak ~ mmHg

Tipi¢na oscilacija tijekom dana
(mjereno svakih 5 minuta)
Sistolicki

150 s
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12 15 18 21 24 03 06 09
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NAPOMENE O SIGURNOJ PRIMJENI

U nastavku su navedena znacenja nekih vaznih znakova i simbola koji pruzaju potrebne informacije kako bi se osigurala sigurnost krajnjeg korisnika
i dugovjecnost uredaja.

Obja3njenje simbola

Y

Simbol oznacava zabrane (ono $to ne biste trebali Ciniti).
Odredene zabranjene radnje oznacene su tekstom ili slikom
unutar ili blizu kruga. Simbol s lijeve strane oznacava ,opcu
zabranu”.

0Oznacava medicinski uredaj koji se mora biti zasticen od vlage.

Simbol oznacava nesto 3to je obavezno (¢ega se uvijek mora
pridrzavati). Obavezne prakse oznacene su tekstom ili slikama
unutar ili blizu kruga. Simbol s lijeve strane odnosi se na,,opcu
obavezu”.

©

Obratite pozornost na upute za uporabu

[#]

Model broj

Nemojte rastavljati

IP20

Stupanj zastite od prodora prema IEC 60529

IP20: Proizvod je otporan na dodir i bit ¢e otporan na prasinu
ili predmete koji su veci od 12 mm (npr. prsti osobe), ali nije
vodootporan.

Primijenjeni dio tipa BF
Elektricno povezan s pacijentom, ali ne izravno sa srcem

®

MR nesigurno
Poznato je da predmet oznacen kao MR nesiguran predstavlja
opasnost u svim MR okruZenjima.

Oprez

13

Slijedite upute za uporabu

>R @

Obratite se lokalnim vlastima kako biste utvrdili ispravnu
metodu za odlaganje potencijalno bioloski opasnih dijelova i
pribora.

Medicinski uredaj
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Samo je zdravstveni djelatnik kvalificiran za tumacenje mjerenja krvnog tlaka. Samomjerenje znai kontrolu, a ne dijagnozu A
ili lijecenje. Neuobicajene vrijednosti uvijek morate raspraviti sa svojim lijecnikom. Uredaj se ne smije koristiti za odlucivanje o
mjerama prve pomoci niti za kontinuirano pracenje krvnog tlaka. Oprez
Ovaj uredaj nije prikladan za mjerenja u hitnim medicinskim slucajevima ili tijekom operacija. lako je prenosiv, ne bi se trehao

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.

Nemojte koristiti uredaj u bilo koju drugu svrhu osim za mjerenje krvnog tlaka.

Tijekom mjerenja pazite da u blizini nema mobitela ili drugog elektricnog 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 viaznim prostorijama.

Nemojte rastavljati, popravljati ili prepravljati glavnu jedinicu ili mansetu tlakomjera. To ¢e dovesti do kvara uredaja.

ROV @




NAPOMENE PRIJE UPORABE

1. Ako uzimate lijekove, posavjetujte se s lijecnikom kako biste odredili najbolje vrijeme za mjerenje krvnog tlaka. NIKADA ne mijenjajte propisani

lijek bez prethodne konzultacije s lijecnikom.

2. 0Osobe s nepravilnim ili nestabilnim perifernim protokom krvi zbog dijabetesa, bolesti jetre, otvrdnuca arterija itd. mogu osjetiti razlike izmedu
vrijednosti krvnog tlaka izmjerenih na nadlaktici odnosno zapescu.Vrijednosti mjerenja mogu biti netocne ukoliko koristite uredaj u blizini
televizora, mikrovalnih pecnica, Réntgen 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.

. Operite ruke prije upotrebe.

. Nemojte koristiti uredaj na istoj ruci na kojoj vec koristite elektronski medicinski uredaj. To bi moglo poremetiti njegovo funkcioniranje.

. Savjetujte se s lijecnikom ukoliko ocitate neocekivane rezultate, takoder procitajte dio,,RjeSavanje problema” ovog priru¢nika.

. Bududi da su ljudi opcenito opusteniji kod kuce nego u lijecnickoj ordinaciji, krvni tlak moze biti nizi kod kuce.

. Raspon mjerenja manzete 0-299 mmHg.

~Nouvi s~ w

DIJELOVI SUSTAVA

M wellion WAVE

LCD ekran SET tipka
(Datum i vrijeme,
Sistolicki krvni tlak, .
Dijastolicki krvni tak, Memory tipka
Puls/min) ON/OFF tipka
Poklopac baterija

ManZeta za zapesce
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Mijesec/Dan

WHO klasifikacija
krvnog tlaka

Baterija gotovo prazna

Memorija

Kutija za odlaganje Upute za rad

UMETANUJE ILI ZAMJENA BATERLJA

1. Uklonite poklopac baterija.

Napuhati/ispuhati —

Simboli na ekranu

#d88

—18-88 dB:8E8

88

iEIB
(]
' I\ 4 Kpa mmHg

— Sati/Minute

| Vrijednost sistolickog
krvnog tlaka

| Vrijednost dijastolickog
krvnog tlaka

Jedinica za mjerenje
— krvnog tlaka

— Puls/minuti

-MEE(I\YJ):EE‘

2. Umetnite nove baterije u odjeljak za baterije kako je prikazano, pazeci na tocan polaritet.

3. Zatvorite poklopac odjeljka za baterije. Koristite samo LRO3, AAA baterije.

Simbol nepravilnog rada srca 'L sastavni dijelovi

Prazne baterije ne smiju se odlagati s kucnim otpadom, ve¢ se moraju odlagati
u skladu s lokalnim propisima.



Oprez:
+ Umetnite baterije kao 3to je prikazano u odjeljku, ukoliko ih umetnete na drugi nacin uredaj nece raditi.
Kada simbol “SLABE BATERIJE” n treperi na zaslonu, zamijenite sve baterije novima. Ne mije3ajte stare i nove baterije. To moze skratiti
Zivotni vijek baterije ili uzrokovati kvar uredaja.
Simbol ,LOW BATTERY” n se ne pojavljuje kada su baterije u potpunosti istro3ene.
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 prilozene uz uredaj koriste se za testiranje rada uredaja i mogu
imati kraci Zivotni vijek.
lzvadite baterije ako uredaj necete koristiti dulje vrijeme (otprilike tri mjeseca ili dulje).

POSTAVKE VREMENA

N

w

. Pritisnite tipku “SET” za ulazak u izbornik za pode3avanje vremena.
. Za ulazak u nacin rada za podesavanje vremena kada je napajanje iskljuceno, pritisnite i drZite tipku,,SET” dok godina ne pocne treperiti na LCD

zaslonu.

. Mozete postaviti godinu pritiskom na tipku MEM. Spremite postavku ponovnim pritiskom na tipku SET i nastavite s pode3avanjem mjeseca.
. Pritisnite tipku,,MEM” za podeSavanje mjeseca. Ponovite iste korake za podeSavanje dana/sata/minuta dok se podesavanje ne zavrsi.

. s ‘
2045|- [F i ooo = (- 000 1080 wr gog
AN LYY v

.’ g kg kg kg g
nn nn nn nn nn
‘ XX} it it it XX}

Godina Mjesec Datum Sat Minute
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ZASLON ZA PROMJENU MJERNIH JEDINICA mmHg/kPa

Ocitanja krvnog tlaka mogu se prikazati u jednoj od sljedecih 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.

iy -
M [
ON/OFF = MEM i
‘ Ul!ﬁ! Hiaa!-l
PRIKAZ KLASIFIKACIJE KRVNOG TLAKA PREMA WHO-U
A — Stupanj3 povisenog krvnog tlaka (jako povisen)
Il — Stupanj 2 poviSenog krvnog tlaka (umjereno povisen)
Il — Stupanj 1 poviSenog krvnog tlaka (blago povisen)
Izvor za dijastolicki krvni tlak: B —  Visok-normalan
Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2 B —  Normalan
— Optimalan



NAMJESTANJE MANZETE ZA ZAPESCE

Pricvricivanje manzZete za zapesce

1. Omotajte manZetu oko zape3ca, oko 1-2 cm ispod Sake, kao Sto je prikazano nasslici dolje.

2. (vrsto pricvrstite manzetu pomocu Cicak trake. Za ispravna mjerenja, Cvrsto zategnite manzetu i mjerite na golom
zapescu.

Ispravan nacin mjerenja

Za najtocnije rezultate mjerenja imajte na umu sljedece:

« Smijestite se udobno i poloZite ruku na stol.

Odmorite se 5 do 10 minuta prije mjerenja.

Stavite manZetu u istu ravninu kao Vae srce.

Budite mirni i ne govorite za vrijeme mjerenja.

Nemojte mijeriti krvni tlak neposredno nakon tjelovjezbe ili kupanja.
Krvni tlak mjerite u otprilike isto vrijeme svaki dan.

o o e o o

KAKO MJERITI KRVNITLAK J535 398 e
. g8 It 1
1. Pricvrstite manZetu u skladu s uputama u poglavlju,Namjestanje manZete". O % :ﬂa E 8 %
2. Pritisnite tipku “ON/OFF”; svi simboli se automatski pojavljuju na zaslonu ‘ Sy e
na dvije sekunde, zatim se uredaj prebacuje na mjerenje i prikazuje ili 0" ili «88%)B8

posljednju izmjerenu vrijednost.

3. Kada mjerenje zapo¢ne, manZeta na remenu ¢e se automatski napuhati. Na e i e ® ‘EEE'S.::
zaslonu Ce treperiti ikona otkucaja srca. Kada je mjerenje zavrieno, rezultati > J | > ! 3

Ce biti prikazani. g E

‘e fe” B8

Citanje pohranjenih mjerenja
Pritisnite tipku ,MEM” dok je uredaj iskljucen da biste pozvali pohranjene podatke. Uredaj prikazuje prosjecnu vrijednost zadnja 3 mjerenja na
zaslonu, oznacenu simbolom ,AUS” 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 provijeriti svoje rezultate
mjerenja odmah nakon mjerenja pritiskom na tipku “MEM'”.
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Brisanje pohranjenih mjerenja 12- 8 (252
Kada ste u nacinu rada ,Citanje pohranjenih mjerenja” pritisnite i drZite [l
tipku ,MEM” pet sekundi, sve dok se na LCD zaslonu ne pojavi {11~ Svi ME _9 { E = >
pohranjeni rezultati mjerenja sada su izbrisani. ’ . -= E
v31 BB no

CISCENJE | ODRZAVANJE

«Kada nije u uporabi, tlakomjer cuvajte u kutiji za odlaganje.

«  Ne savijajte manZetu previse ¢vrsto.

« Odistite uredaj suhom, mekom krpom. Nemojte koristiti otopinu za CiScenje.

+ Nemojte uranjati uredaj ili njegove dijelove u vodu.

Cuvajte uredaj i komponente na Cistom i sigurnom mjestu.

Koraci ¢i$¢enja manzZete su sljedeci:
Mekom krpom lagano navlazenom 75% etilnim alkoholom tri puta u
potpunosti obriSite unutarnju stranu manZete (strana koja je u kontaktu s
kozom). Zamijenite meku krpu nakon svakog brisanja.
Zatim osusite manZetu na zraku.

Oprez:

« Neizlazite tlakomjer ekstremno visokim ili niskim temperaturama, vlazi ili direktnom suncevom svjetlu.
«  Neispustajte uredaj i ne izlaZite ga jakim udarcima.

« lzvadite baterije kada tlakomjer nije u uporabi 3 mjeseca ili duze.

« Uvijek zamijenite sve baterije odjednom.

Informacije:
«Uredaj je dizajniran i proizveden da traje. Medutim, opcenito se preporucuje da uredaj provjerite i kalibrirate svake 2 godine kako biste

osigurali ispravno funkcioniranje i izvedbu.




RJESAVANJE PROBLEMA

Ako se tijekom rada uredaja pojavljuju problemi, prvo provjerite sljedece.

Greska

Uredaj se ne ukljucuje kada se

pritisne tipka ON/OFF ili trepce simbol
baterije 6

Mogudi uzrok

Baterije nisu umetnute.

Kako popraviti

Umetnite baterije

Baterije su potpuno ispraznjene.

Zamijenite baterije novima

Polaritet baterija nije ispravan.

Obratite pozornost na ispravan polaritet baterija.

E1: ManZeta se ne mozZe ispravno
napuhati

Provjerite curi li zrak na manZeti za zglob.

Zamijenite manZetu za zglob novom manzetom

E2: Kretanje tijekom mjerenja.

Kretanje, drhtanje i podrhtavanje utjecu na
oitanje mjerenja.

Budite mirni i nemojte govoriti tijekom mjerenja.

E3: Tlak zraka je previsok

Vrijednost tlaka iznad 299 mmHg.

Zapocnite novo mjerenje ili posaljite uredaj na ponovno
kalibriranje.

E4: Neuobicajene fluktuacije
vrijednosti krvnog tlaka

Kretanje, drhtanje i podrhtavanje utjecu na
oitanje.

Budite mirni i nemojte govoriti tijekom mjerenja.

Pojavljuje se simbol baterije n

Baterije slabe

Zamijenite baterije novima i ponovite mjerenje

Previsoka vrijednost sistolickog ili
dijastolickog tlaka

Manzeta je bila u poloZaju nizem od srca

ManZeta nije pricvri¢ena na ispravan nacin

Kretali ste se ili govorili tijekom mjerenja

Preniska vrijednost sistolickog ili
dijastolickog tlaka

Manzeta je bila u polozaju visem od srca

Kretali ste se ili govorili tijekom mjerenja

Ponovite mjerenje bez pomicanja i govora
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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: cca. 72(5) X 67(V) X 33(D) mm

Klasifikacija: Tip BF

Prikaz: Digitalni LCD zaslon

Tocnost: Staticki tlak: + 3mmHg; Puls: + 5%

Napajanje: 2x1,5V baterije (LRO3 ili AAA), 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. 130g, bez baterija

Opseg zapes(a: 13,5-19,5(m

1. Vrsta zastite od strujnog udara: INTERNO NAPAJANJE U OPREMI

2. Razina ili zastita od elektri¢nog 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 tocnosti prema tehnickim podacima ako je uskladisten ili se koristi izvan navedenih raspona temperature i vlaznosti

zraka:
. Radni uvjeti: +5°C~+40°C; 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
. Uvjeti skladistenja: -20°C ~+55°C; 0%RH~93%RH



SPECIFIKACLIJE PROIZVODA

BN =

5.
NAPOMENE PROIZVODACA

.

D )

. Pohranjuje do 90 ocitanja krvnog tlaka.

. Veliki, citki LCD zaslon.

. Prikaz klasifikacije krvnog tlaka prema WHO.

. Jednostavan za koristenje: dovoljan je jedan pritisak na gumb za pocetak automatskog mjerenja; biljeze se i izmjerene vrijednosti i vrijeme

mjerenja.
Automatsko gasenje (unutar 1 minute) kako bi Stedjeli energiju.

Nemojte mijeriti 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 ceSce nego $to je potrebno i ne vise od 6 puta dnevno.

Ne stavljajte manZetu preko ozljede jer to moze dovesti do daljnjeg ozljedivanja.

Ne mijeriti na zapeScu ruke na onoj strani na kojoj je obavljena mastektomija jer bi moglo doci do ozljede.

Pratite tlak na LCD zaslonu.

Prilikom mjerenja tlak zraka ne prelazi 280 mmHg. Ako je tako, prekinite mjerenje pritiskom na tipku ON/OFF.

Ne koristite silu za savijanje manZete.

NEMOJTE ispustiti uredaj niti ga izlagati jakim udarcima ili vibracijama.

Koristite samo pribor naveden u prirucniku. Koristenje drugog pribora koji nije odobrio proizvodac moze dovesti do netocnih rezultata li ozljeda.
Za servisne informacije, rezervne dijelove i sl. obratite se distributeru.

PACLENT je predvideni OPERATER.

Uredaj se smije servisirati i kontrolirati samo kada je iskljucen.

Uredaj moze servisirati korisnik kako je opisano u odgovarajucem odjeljku ovog prirucnika.
Prestanite koristiti uredaj ako je do3ao u dodir s vodom.
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EMCIZJAVA

1. lzjava kojom se potvrduje da ova oprema mora biti ugradena i pustena u rad u skladu s informacijama na POPRATNOJ DOKUMENTACLJI; i

2. izjava o tome da beZicna komunikacijska oprema, kao 3to su beZicne kucne mreze, mobilni telefoni, beZicni 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 PROIZVODACA

Proizvodac daje jamstvo za Wellion WAVE tlakomjer na materijal i izradu u roku dvije godine od datuma kupnje. Jamstvo se gubi ako se uredaj koristi
neadekvatno, lose se odrzava ili se izmijeni.

0dgovornost pod ovim jamstvom je ogranicena na popravak neispravnih dijelova ili - prema procjeni proizvodaca - na zamjenu instrumenta. 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.



Dodatak 1Vodic i tablice s izjavama proizvodaca

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetsko zracenje

Elektronicki tlakomjer serije PG-800A11 namijenjen je za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik
elektronickog tlakomjera serije PG-800A11 trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruZenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost | Elektromagnetsko okruZenje - Upute

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Elektronicki tlakomjer serije PG-800A11 koristi RF energiju samo za svoje unutarnje funkdije.
Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i malo je vjerojatno da ce uzrokovati smetnje obliznjim
elektronickim uredajima.

RF emisije CISPR 11 Klasa B Model PG-800A11 serija elektronickih mjeraca krvnog tlaka koristi se u kuci i napaja se DC3V.

Harmonijske emisije A

IEC61000-3-2

Fluktuacije ~ napona/emisije |Uskladeno

treperenja IEC 61000-3-3

Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Elektronicki tlakomjer serije PG-800A11 namijenjen je za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik
elektronickog tlakomjera serije PG-800A11 trebao bi osiqurati da se koristi u takvom okruZenju.

magnetsko polje IEC 61000-4-8

Ispitivanje imuniteta IEC 60601 razina|Razina uskladenosti | Elektromagnetsko okruZenje — vodic
ispitivanja
Elektrostaticko praznjenje (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podovi trebaju biti od drveta, betona ili keramickih plocica.
IEC61000-4-2 +2KkV, +4KkV, +2kV, +4KkV, Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom, relativna
+8KkV, £15kVzrak |+8kV, +15kVzrak |vlaznost mora biti najmanje 30%.
Frekvencija napajanja (50/60 Hz)|30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Magnetska polja energetske frekvencije trebala bi biti na

razinama Karakteristicnim za tipicnu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okruZenju.

NAPOMENA: UT je izmjenicni mrezni napon prije primjene ispitne razine.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Elektronicki tlakomjer serije PG-800A11 namijenjen je za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik
elektronickog tlakomjera serije PG-800A11 trebao bi osigurati da se koristi u takvom elektromagnetskom okruzenju.

Ispitivanje IEC 60601 ispitna razina |Razina uskladenosti |Elektromagnetsko okruzenje - smjernice
imuniteta
Proveden RF 3Vrms N/A Prijenosni i mobilni RF komunikacijski uredaji ne smiju se koristiti blize
IEC6100-4-6 150 kHz do 80 MHz bilo kojem dijelu elektronickog tlakomjera serije PG-800A11, ukljucujudi
6Vrms kabele, od preporucene udaljenosti izraunate pomocu jednadzbe
150 kHz do 80 MHz izvana primjenjive na frekvenciju odasiljaca.
ISM-pojasevi
Preporucena udaljenost
35
d=[]v‘ VP
Sl
b 80MHz do 800MHz
. 10V/m . [7 ]JP
|ler2cae1n6§i3 21;8 it do 2.7 GHz h 800MHz do 2.7GHz

P je najveca izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca, a d je preporucena udaljenost u metrima (m).

Snage polja od fiksnih RF odailjaca, kako je utvrdeno ispitivanjem
elektromagnetske lokacije, a trebaju biti manje od razine uskladenosti u
svakom frekvencijskom rasponu b.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini uredaja oznacenih sljedecim simbolom:

(R
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NAPOMENA 1: 80 MHz i 800 MHz su vii frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i refleksija
od struktura, objekata i ljudi.

aISM (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 opsezi 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 pojasima izmedu 150 kHz i 80 MHz i u frekvencijskom rasponu od 80 MHz do 2,7 GHz namijenjene su
smanjenju vjerojatnosti da mobilni/prijenosni komunikacijski uredaji mogu uzrokovati smetnje ako se nenamjerno unesu u prostore s pacijentima.
Zbog toga je u formule za izracun preporucene udaljenosti za odasiljace u tim frekvencijskim podrucjima ukljucen dodatni faktor 10/3.

¢ Snage polja od fiksnih odasiljaca, kao 3to su bazne stanice za radiotelefone (mobilni/beZicni telefoni) i zemaljski mobilni radio, amaterski
radio, AM i FM radio i televizijsko emitiranje ne mogu se teoretski predvidjeti s tocno3¢u. Za procjenu elektromagnetskog okruZenja od fiksnih RF
odasiljaca, potrebno je razmotriti elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jakost polja na mjestu gdje se koristi elektronicki tlakomjer
serije PG-800A11 premasuje gornju vrijednost RF uskladenosti, potrebno je promatrati elektronicki tlakomjer serije PG-800A11 kako bi se provjerio
normalan rad. Ako se primijeti abnormalna izvedba, mogu biti potrebne dodatne mjere kao $to su: npr. ponovno postavljanje ili premjestanje
elektronickog tlakomjera serije PG-800A11.

d U frekvencijskom podrucju od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebaju biti manje od 3 V/m.
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Preporucene udaljenosti izmedu prijenosnih i mobilnih RF komunikacijskih uredaja i elektronickog tlakomjera serije PG-800A11
Model elektronickog tlakomjera serije PG-800A11 namijenjen je za koriStenje u elektromagnetskom okruzenju u kojem se kontroliraju RF smetnje.
Kupac ili korisnik elektronickog tlakomjera serije PG-800A11 moze pomoci u sprjeavanju elektromagnetskih smetnji odrZavanjem minimalne
udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i elektronickog tlakomijera serije PG-800A11 kao $to je preporuceno
u nastavku , prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Najveca nazivnasnaga |Razmak ovisno o frekvenciji odasiljaca m
odasiljaca 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
w M EEI ) | 2{ e N EE ||y
AN o A A 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 23

10 3.8 3.8 3.8 73

100 12 12 12 23

Za odasiljace naznacene maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporucena udaljenost razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu
jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je P najveca izlazna snaga odailjaca u vatima (W ) prema proizvodacu odasiljaca.

NAPOMENA 1: Za 80 MHz i 800 MHz, razmak se odnosi na visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice nisu primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.




METODA KALIBRACIJE

1. Istovremeno pritisnite i drZite tipke ,ON/OFF” i M, umetnite bateriju, udite u nacin kalibracije statickog tlaka zraka nakon Sto se LCD zaslon u
potpunosti prikaZe, a zatim otpustite gumb.

2. Pritisnite ON/OFF za zatvaranje unutarnjeg zracnog ventila.

3. 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 prikazanu na polozaju LCD sistolickog tlaka
(SYS), a vrijednost digitalnog manometra trebala bi biti u rasponu od + 3 mmHg.

AOprez:

1. ME uredaji mogu se koristiti u izloZenim okruZenjima, ukljucujuci i ona s elektromagnetskim smetnjama, kako bi se osigurala osnovna
sigurnost i nepromijenjeni ucinak.

2. Usslucaju bilo kakvog ozbiljnog dogadaja povezanog s ovim proizvodom, kao $to je ozbiljan Stetni dogadaj, znacajna izmjena proizvoda
koja rezultira promjenom namijene itd., bit e prijavljen proizvodacu i nadleznim tijelima korisnika i/ili drzavama clanicama u kojima se

pacijent nalazi.
Napomene:

Bitna izvedba: Granice pogreske manometra, = 3 mmHg. Ponovljivost odredivanja krvnog tlaka = 3 mmHg.
Klinicka korisnost: Precizno mjerenje SBP-a i DBP-a, klinicka ucinkovitost udovoljava zahtjevima SO 81060-2:2018.
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INLEIDING

De Wellion WAVE bloeddrukmeter gebruikt de oscillometrische techniek om bloeddruk te meten.

De elektronische bloeddrukmeter voor automatische metingen is bedoeld voor gebruik door medisch professionals of thuisgebruik om diastolische

en systolische bloeddruk en polsslag te monitoren met een luchtband die om de pols wordt gebonden volgens de instructies in het hoofdstuk “de NL
polsband bevestigen”.

De verwachte levensduur van dit product is 5 jaar.

Dit product voldoet aan de electromagnetische vereisten van IEC 60601-1-2, veiligheids standaarden IEC 60601-1 en output vereisten van IEC
80601-2-30 zoals voorgeschreven in EU regels 2017/745.
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INFORMATIE OVER BLOEDDRUK

Wat is bloeddruk?

Bloeddruk is de druk die bloed uitoefent op de wanden van de bloedvaten. Systolische bloeddruk ontstaat bij het samentrekken van het hart.
Diastolische druk ontstaat bij het ontspannen van het hart.

De bloeddruk wordt gemeten in millimeters kwik (mmHg) of in kilopascal (KPa)

Wat is hypertensie en hoe controleren we het?
Hypertensie is een abnormaal hoge slagaderlijke bloeddruk. Als dit onbehandeld blijft, kan het serieuze gezondheidsproblemen tot gevolg hebben
als een beroerte of hartaanval.
Hypertensie kan positief beinvioed worden door de levensstijl aan te passen, stress te vermijden en door medicatie onder supervisie van een dokter.
Men kan hypertensie voorkomen of onder controle houden door de volgende maatregelen in acht te nemen:
« Regelmatige controles door een arts + Regelmatig sporten « Gewicht onder controle houden

Inname van zout en vet verminderen « Nietroken

Waarom thuis een bloeddrukmeting uitvoeren?

Het kan voorkomen dat een bloeddrukmeting in een Kliniek of dokterspost stress of angst kan veroorzaken, waardoor het testresultaat 25 tot
30 mmHg hoger kan uitvallen dan bij een meting thuis. Metingen in eigen huis verminderen de effecten van externe invloeden, geeft een
aanvulling op de dokters testresultaten en geeft een completere, en accuratere bloeddruk geschiedenis.

WHO dassificatie van bloeddruk

Standaarden voor de bepaling van bloeddruk, los van leeftijdscriteria, zijn opgesteld door de
Wereld Handelsorganisatie (WHO) zoals op de grafiek ist e zien ( journaal van hypertensie 1999,
vol 17 nr. 2). Het is aanbevolen de bloeddrukmeting elke dag op het hetzelfde tijdstip te doen.
,bv. s ochtends voor het ontbijt.

Bron:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No. 2

mmHg

3¢ graad hypertensie (ernstig)
110

2¢ graad hypertensie (gematigd)
100
1¢ graad hypertensie (mild

Bloeddruk variaties

Hetisnormaal datbloeddrukmetingen variieren gedurende de dag. Normale variatiesin bloeddruk
worden veroorzaakt door fysieke activiteit, stress niveaus en zelfs weersomstandigheden.

In het algemeen is de bloedruk het hoogst gedurende de dag en het laagst in de nacht. 120 130 140 160 180
Neem de metingen elke dag op hetzelfde tijdstip af volgens de procedure in deze handleiding, Sysolische bloeddk - mmrg

en zorg ervoor dat u uw normale bloeddruk weet. Veel metingen geven u een beter overzicht van

uw bloeddruk geschiedenis.

Hoog-normaal

Diastolische bloeddruk



Noteer de datum en tijd als u uw bloeddruk gaat opnemen. Spreek met uw arts om uw bloeddruk

gegevens goed te interpreteren.

TIPS OVER VEILIGHEID

Hieronder de uitleg van de symbolen die informatie geven om het apparaat veilig en langdurig

te kunnen gebruiken.

Uitleg van de symbolen

Typerende variaties gedurende
een dag (elke vijf minuten gemeten)

Systolisch

JL)M g fm
i ’wwﬂ)\)‘\

70 4'“ ! L

ol

sof 7 My
S‘I aap

Diastolisch
12 15 18 21 24 03 06 09
PM AM TUD

=)

Bloeddruk

Y

Dit symbool geeft aan wat je niet moet doen. Specifieke
acties die je niet moet doen worden aangeven door tekst of
een plaatje binnen of bij de cirkel. Het linker icoon gaat over
algemeen verbod.

Bescherm het medische apparaat tegen vocht en water.

Het icoon laat zien wat verplicht is (waar altijd aandacht
voor moet zijn). Verplichte acties zijn aangeven door tekst of
plaatjes binnen of nabij de cirkel. Het linker icoon gaat over
algemene verplichting

©

Sla gaarne acht op de gebruiksaanwijzing

[#]

Model nummer

Niet uit elkaar nemen.

1P20

Voldoet aan IEC norm 60529:

1P20: Dit produkt is aanrakingsbestendig en bestand tegen stof
of objekten met een grootte van meer dan 12 mm (bv vinger
van een persoon), alleen niet waterdicht.

Applicatie onderdeel type BF
Elektronisch verbonden met patient, maar direct verbonden
met het hart.

®

MR onveilig
Alle MR getypeerde producten zijn onveilig in MR omgevingen

Pas op

[

Gebruiksaanwijzing volgen bij gebruik

o
®
4]
A\
X

Neem contact op de lokale authoriteiten om de juiste afval
verwerking te keizen met betrekking tot bio gevaarlijke delen
of accessoires

Medisch hulpmiddel

NL
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Alleen een zorgverlener is gekwalificeert om bloeddruk resultaten te beoordelen. Zelf metingen geven informatie maar niet een A
diagnose of een behandeling. Ongebruikelijke waarden moeten altijd met een dokter worden besproken. Het apparaat moet
niet worden gebruikt om eerste hulp beslissingen te nemen. Pas op
Dit apparaat is niet geschikt om in medische noodgevallen of bij operaties gebruikt te worden. Hoewel draagbaar, moet het niet

worden gebruikt bij patienten transport. Het is bedoelt om thuis, stationair, te gebruiken.
Druk op de “ON/OFF” knop om het apparaat uit te zetten als uw pols oncomfortabel voelt, of als er abnormaal veel lucht in de
band wordt geblazen zonder automatisch te stoppen.

Dit apparaat moet niet worden gebruikt door kinderen onder de 18 jaar met beperkte fysieke, sensorische of mentaal inzicht. Dit om
ongelukken te verkomen.

Gebruik dit apparaat alleen voor het meten van bloeddruk.

Vermijd, tijdens het bloeddruk meten, nabijheid van mobiele telefoons of andere elektronische apparaten die elektronische magnetische
velden uitzenden. Dit kan incorrecte metingen veroorzaken.

Bij veel beweging zal het apparaat niet naar behoren werken.

Gebruik dit apparaat niet buiten of in natte omgevingen.

Haal het apparaat niet uit elkaar. Probeer niet zelf het apparaat te repareren of zelf de polshand aan te passen. Dit kan lijden tot incorrecte
metingen.

ROV @




MAATREGELEN VOOR GEBRUIK

1. Als U medicatie neemt, moet u met uw arts overleggen op welk tijdstip u het beste bloeddrukmetingen kan doen. Nooit uw voorgeschreven

medicatie veranderen voordat u dit heeft overlegt met uw arts.

2. Voor mensen met onregelmatige of instabiele circulatie veroorzaakt door diabetes, lever klachten, of inflexibele vaten kann de gemeten

bloeddruk anders zijn tussen opper arm en metingen hij de pols.

3. Metingen kunnen worden beinvioed als het apparaat gebruikt wordt in de buurt van televisies, magnetrons, réntgenapparatuur, mobiele
telefoons en andere apparaten die sterke elektromagnetische velden uitzenden. Voorkom dit door het apparaat te gebruiken buiten toereikende
afstand van dergelijke apparatuur.

. Was uw handen voordat u gaat meten.

. Gebruik dit apparaat niet op dezelfde arm waar op hetzelfde moment een ander medisch monitoringsapparaat op gebruikt wordt.

. Raadpleeg uw arts als u onverwachte waarden als resultaat krijgt, raadpleeg ook het hoofdstuk ‘problemen oplossen’in de gebruiksaanwijzing.

. Omdat mensen thuis minder stress hebben dan bij de dokter, is de bloeddruk vaak lager thuis.

. Polsdruk bereik is 0 tot 299 mmHg.

co~NONUN

ONDERDELEN VAN HET SYSTEEM

wellion WAVE

LCD scherm SETki
(Datum en tijd, oS flop
Systolische bloeddruk,
Diastol!sche bloeddruk, ' lER Memory knop
Pols/Minuut) s W")}'“EHE. . ON/OFF knop NL
Batterijklepje
Polshand
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Symbolen op het scherm

Maand/dag 4+—{B-88 & 8:8 84 Uur/minuut

Toebehoren WHO Bloeddruk _| @ | systolische
classificatie = . Bloeddrukwaarde
Batterijleeg —HEHE] | Diastolische
| | Bloeddrukwaarde
LI

Opblazen/Leeglopen — Ki;ﬂ '"mg-— Bloeddruk-meeteenheid
Geheugen —-M E E o) E o1 Polsslag/minuut

Bewaarbox Gebruiksaanwijzing Abnormaal hartslagsymbool - I—Hartslag

INVOEREN OF VERPLAATSEN BATTERIJEN

1. Verwijder het batterijklepje.
2. Stop nieuwe batterijen met de juiste polariteit in het batterij compartiment.
3. Sluit het batterijklepje. Gebruik uitsluitend LR03, AAA batterijen.

Lege batterijen volgens lokale regels op juiste wijze weggooien, niet bij het
huisvuil.



Pasop:
« Plaats de batterijen zoals aangegeven in het batterijvakje zodat het apparaat goed werk.
« Al het [ (BATTERLJ LEEG) symbool in het scherm knippert, dient u alle batterijen te vervangen door nieuwe batterijen. Gebruik geen mix
van oude en nieuwe batterijen. Mix oude en nieuwe batterijen niet, dit veroorzaakt storingen.
K (BATTERIJ LEEG) symbool verschijnt niet als de batterijen volledig op zijn.
« Vergewis u zelf van de juiste polariteit bij het wisselen van batterijen.
« Batterijen die zijn blootgesteld aan vioeistoffen of die gemanipuleerd zijn, mogen niet in het apparaat geplaatst worden.
« Batterij kortsluiting moet worden voorkomen.
« Delevensduur van batterijen hangt af van de temperatuur. Bij lage temperaturen is de levensduur aanzienlijk korter.
+ De batterijen kunnen lekken en een storing veroorzaken.
+ Gebruik batterijen met de voorgeschreven specificaties.
«  Gebruikte batterijen kunnen lekken en het apparaat beschadigen. Let op de volgende punten:
« Neem de batterijen uit het apparaat als u het apparaat voor langere tijd niet gaat gebruiken.

TUD INSTELLEN

1. Druk op de,SET" knop om de datum/tijd in te stellen.

2. Om het tijd instel programma te komen moet ude,,SET” knop ingedrukt houden totdat het jaar verschijnt.

3. Druk op,,MEM” knop om het jaar aan te passen, druk daarna opnieuw op,,SET* knop op te bewaren en voeg daarna de maand in.
4. Press the “MEM”button to adjust the month. Repeat the same steps to adjust day/hour/minute until setting is completed.

. , .
2645|- [F+-r oo = (- 000 - (-080 1 gog]

.’ g kg kg kg g
nrA mA nr mrA nra
‘ [X1X] it it it [X1X]

Jaar Maand Dag Uur Minuut
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MEETEENHEID CONVERSIE mmHg/kPa DISPLAY

De bloeddrukwaarden kunnen in mmHg of kPa meeteenheid worden weergegeven (mmHg is de vooringestelde
meeteenheid).

Om in het settings Menu te komen, druk 10 seconden op,,ON/OFF” knop. Kies de meeteenheid van uw keuze door op
,MEM” knop te drukken. Verlaat het menu door nogmaals op,,ON/OFF” te drukken.

Let op dat de opgeslagen testresultaten ook van meeteenheid zullen wijzigen.

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

WHO BLOEDDRUK CLASSIFICATIE SCHERM

A — 3¢graad hypertensie (ernstig)
l — 2¢graad hypertensie (gematigd)

Diastolische bloeddruk B — 1°graad hypertensie (mild)
Bron: Journal of Hypertension 1999, vol 17, No. 2 0 — Hoog-normaal

B — Normaal

® — Optimaal

:n:i --
0000




DE POLSBAND VASTMAKEN

De polsband bevestigen

1. Wikkel de polsband om uw pols, ongeveer 1-2 cm onder uw hand, zoals in de afbeelding rechts te zien is.
2. Maak de arm manchet stevig vast met de Velcro strip. Voor een correcte meting, maak de pols manchet goed vast

op de,naakte’ pols.

De correcte meettechniek

Voor de nauwkeurigste bloeddrukmetingen dient u het volgende te doen:

« Zitcomfortabel aan een tafel en leg uw pols op de tafel.

Ontspan u even voor 5 tot 10 minuten voordat u de meting uitvoert.

Breng uw hand omhoog, zodat uw pols op dezelfde hoogte is als uw hart.
Tijdens de meting dient u niet te bewegen en niet te praten.

Neem geen meting af direct nadat u gesport heeft of een bad genomen heeft.
Meet uw bloeddruk altijd op dezelfde tijd op.

o o e e o

HET UITVOEREN VAN EEN BLOEDDRUKMETING

1. Maak de polsband vast volgens de instructies in het hoofdstuk “De polsband
vastmaken”.

2. Druk op, ON/OFF” knop: alle iconen verschijnen automatisch op de display voor
2 seconden, daarna schakelt het apparaat over op meten en laat op de display
,0" of laatste meetwaarde zien.

3. Wanneer de meting begint, blaast de manchet zich automatisch op. De
hartslag icon verschijnt op de display.Wanneer de meting is beeindigt is,
verschijnt de meetwaarde op de display.

Het geheugen uitlezen

ON/OF

O

%

a
v

i2- 8 1251

vy

>

>

-8
{
|

E-,:

NL

Druk op de ,MEM” knop als het apparaat uit staat om de opgeslagen data te laten zien. Het apparaat laat de gemiddelde waarde van de laatste 3
waarden, waarbij het AUS" symbool verschijnt rechtsboven in de display. Om uw individuele waardes te zien, druk u op de, MEM” knop . Om door

het geheugen te scrollen kunt u op, MEM” en,,SET” knoppen drukken.
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Geheugen verwijderen

Ga naar de “READ MEMORY” modus, en houd de “MEM” knop ingedrukt

voor vijf seconden. Het scherm geeft aan: “T}1¥, dit betekent dat alle _9
opgeslagen testresultaten succesvol zijn verwijderd. ’

SCHOONMAAK EN ONDERHOUD

Bewaar het apparaat in de meegeleverde doos als u de meter niet gebruikt.

Maak de polsband niet te strak vast.

Reinig het apparaat met een zachte droge doek. Gebruik geen reiningingsmiddel.

Dompel het apparaat of delen ervan niet onder water.

Bewaar het apparaat op droge en veilige plaats.

De schoonmaak stappen voor de manchet zijn:

+Maak de binnenkant van de manchet schoon met een zachte doek gedrenkt

in 75% alcohol doe dit driemaal.
Laat daarna de manchet aan de lucht drogen.

Pas op:

« Laat het apparaat niet vallen.
« Verwijder de batterijen als u het apparaat voor drie maanden of langer niet gaat gebruiken.
«Vervang alle batterijen tegelijkertijd.

« Plaats het apparaat niet op extreem hete of koude plaatsen, danwel plaatsen met hoge luchtvochtigheid of direct zonlicht.

Informatie:

zodat hij goed blijft functioneren.

« Het apparaat is gemaakt om lang mee te gaan. Het is wel aangeraden om het apparaat elke 2 jaar te laten inspecteren en kalibreren. Dit




PROBLEMEN OPLOSSEN

Als u problemen ervaart met de bediening van de meter, loop dan eerst de volgende punten na.

Foutmelding

Het apparaat gaat niet aan als,ON/OFF"
knop is ingedrukt of batterij icon n
knippert.

Mogelijke oorzaak

Geen batterijen geinstalleerd.

Hoe op te lossen

Plaats batterijen in de meter

De batterijen zijn compleet leeg.

Vervang de oude batterijen door nieuwe
batterijen

De batterijen zitten verkeerd om.

Pas op voor de juiste polariiteit van de
batterijen

E1: Manchet kan niet goed op worden
opgeblazen

Controleer uw polsmanchet op luchtlekken.

Vervang uw polsmanchet door een nieuw
manchet.

E2: Beweging tijdens de meting.

Beweging, trillen en beven beinvloeden de
meetwaarde.

Bijf stil liggen tijdens de meting en spreek
niet.

E3: De luchtdruk is te hoog

Drukwaarde van meer dan 299 mmHg.

Start een nieuwe meting of stuur het
apparaat terug voor herkalibratie.

E4: Ongewone schommelingen in de
bloeddrukwaarden

Beweging, trillen en beven beinvloeden de
meetwaarde.

Beweeg niet en spreek niet tijdens meting

Batterijsymbool wordt weergegeven ﬂ

Batterijen zijn bijna leeg

Vervang de batterijen en herhaal de meting

De systolische of diastolische druk is
te hoog

De polshand werd lager dan het hart gehouden

De polshand was niet goed vastgemaakt

U heeft uw lichaam bewogen of u heeft gesproken

De systolische of diastolische druk is
te laag

De polshand werd hoger dan het hart gehouden

U heeft uw lichaam bewogen of u heeft gesproken

Houd de juiste positie vast en meet opnieuw

NL
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SPECIFICATIES

Meetmethode:
Meetbereik:
Geheugen:
Bedieningstemperatuur:
Afmetingen:
Classificering
Indicatie:
Accuraatheid:
Energiebron:
Opslag conditie:
Gewicht:
Polsomtrek:

Oscillometrische meting

Druk: 30 - 280mmHg; Pols: 40 - 199 slagen/minuut

Bewaart tot 90 Bloeddrukwaarden

+5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH; Luchtdruk: 70kPa - 106kPa
0Ong. 72 (B) x 67 (H) x 33 (D) mm

Type BF

Digitaal LCD scherm

Statische druk: + 3mmHg; Pols: = 5%

2x1,5-V-Batterijen (LRO3 of AAA), ca. 200 Metingen (bij gebruik nieuwe Alkaline batterijen)
-20°C- +55°C; 0% RH - 93% RH; Luchtdruk: 50kPa - 106kPa
Ong. 130g, excl. batterijen

13,5-19,5cm

1. Beschermingstype tegen elektrische schokken: INWENDIGE STROOMVOORZIENING

2. Mate van bescherming tegen elektrische schokken: applicatieonderdeel van type BF

3. Werkwijze: Continu gebruik

4. Apparaat niet geschikt voor gelijktijdig gebruik met categorie AP&APG apparatuur in de omgeving.

STATEMENT

Het apparaat kan niet aan de prestatie specificaties voldoen als deze buiten de volgende temperatuur en luchtvochtigheid wordt bewaard:

. Bedieningstemperatuur: +5°C~+40°C 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
Opslagcondities: -20°C ~+55°C 09%RH~93%RH



PRODUCTSPECIFICATIES

. Bewaart tot 90 Bloeddrukwaarden.

. Groot en duidelijk leeshaar LCD scherm.

. WHO Bloeddruk classificering op het scherm.

. eenvoudig te bedienen: Eén druk op de knop is voldoende om de automatische meting te starten; zowel de meetwaarden als de meettijd worden
geregistreerd.

5. Meter gaat automatisch uit (na 1 minuut) om stroom te besparen.

VERZOEKEN VAN DE FABRIKANT

BN =

« Voer niet meer dan drie bloeddrukmetingen achter elkaar uit. Tussen de metingen moet een rustperiode van minstens 5 minuten zitten om de
bloedstroom niet te verstoren.

Meet de bloeddruk NIET vaker dan nodig en niet vaker dan 6 keer per dag.

Plaats de polsband niet over een wond, aangezien dit de wond kan verergeren.

Gebruik het meetapparaat niet om de pols en de arm aan de kant van een mastectomie. Dit zou kunnen leiden tot verwondingen.
Kijk naar de luchtdrukwaarden op het LCD scherm.

Als bij de meting het apparaat 280 mmHg overschrijdt, stop dan met de meting door op de ON/OFF knop te drukken.

Gebruik geen geweld of kracht om de polsband te buigen.

Laat uw apparaat niet vallen

Gebruik alleen accessoires van Wellion. Anders kan er risico ontstaan voor de gebruiker.

Voor informatie over service, onderdelen, etc, neemt u contact op met uw lokale leverancier.

e o e e s o e s .

De PATIENT is een BEOOGD GEBRUIKER.

Het apparaat mag alleen worden onderhouden en gecontroleerd als het is uitgeschakeld.

Het apparaat kan door de gebruiker worden onderhouden zoals beschreven in het betreffende hoofdstuk van deze handleiding.
Gebruik het apparaat niet als het in contact is geweest met water. NL

« o e e
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EMCVERKLARING

1. Deze verklaring gaat over het feit dat het apparaat in overeenstemming met de meegeleverde documenten geinstalleerd en in gebruik genomen
dient te worden.

2. Deze verklaring gaat over het feit dat draadloze communicatie en thuisnetwerk apparatuur, mobiele telefoons, draadloze telefoons en
walkie-talkies het apparaat kunnen beinvloeden en moeten dus op een afstand gehouden worden van het apparaat. Deze afstand wordt door de
fabrikant berekend op de 800 MHZ — 2,5 Ghz kolom van tabel 5 of tabel 6 van EN 60601-1-2:2015, waar nodig.

FABRIEKSGARANTIE

De fabrikant geeft voor de Wellion WAVE Bloeddrukmeter een garantie tegen fouten in het materiaal en afwerking voor een periode van twee jaar
na aankoopdatum. Deze garantie verloopt zodra de meter misbruikt, slecht onderhouden of geopend wordt.

Aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot de reparatie van defecte onderdelen of (na oordeel van de fabrikant) tot het vervangen van
het apparaat. Het recht om de koopovereenkomst te onthinden is alleen van kracht als de vervanging ook defect blijkt te zijn. Andere claims dan
deze worden niet behandeld.

De garantie vervalt als schade het resultaat is van onjuist of onzorgvuldig gebruik, menselijke fouten, open maken van het apparaat of als er sprake is
van extreem gebruik. De garantie is alleen geldig als de datum, de stempel en de handtekening van de dealer zijn geregistreerd op de garantiekaart
op de datum van aankoop. De garantieduur kan niet verlengd worden.



Bijlage 1 Gids en tabellen met verklaringen van de fabrikant

Gids en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies
De elektronische bloeddrukmeter PG-800A11 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de elektronische bloeddrukmeter PG-800A11 moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Emissietest Conformiteit | Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
RF-Emissies CISPR 11 Groep 1 De PG-800A11 elektronische bloeddrukmeter gebruikt alleen RF-energie voor interne functies.
De RF-emissies zijn daarom zeer laag en zullen waarschijnlijk geen storing veroorzaken in
elektronische apparatuur in de buurt.

RF-Emissies CISPR 11 Klasse B De PG-800A11 serie elektronische bloeddrukmeter wordt thuis gebruikt en wordt gevoed door
Harmonische Emissies A DC3V.

IEC61000-3-2

Spanningsfluctuaties/ Voldoet aan

flikkeringen 1EC61000-3-3

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit
De elektronische bloeddrukmeter PG-800A11 serie is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De
klant of de gebruiker van de elektronische bloeddrukmeter PG-800A11 moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest 1IEC60601 testniveau | Conformiteitesniveau |Elektromagnetische omgeving — handleiding

Elektrostatische ontlading (ESD) +8kV Contact + 8KV Contact De vloeren moeten van hout, beton of keramische

IEC61000-4-2 +2kV, +4KkV, +2 kV, +4kV, tegels zijn. Als de vioeren bedekt zijn met synthetisch

+8KkV, £15kV Lucht |+8kV, +15kV Lucht | materiaal, moet de relatieve vochtigheid minstens

30% zijn

Netfrequentie (50/60 Hz) Magnetisch |30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz De magnetische velden van de netfrequentie moeten

veld IEC 61000-4-8 overeenkomen met de waarden die kenmerkend zijn
voor een typische locatie in een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving. NL

OPMERKING: UT is de AC netspanning voordat het testniveau wordt toegepast.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De elektronische bloeddrukmeter PG-800A11 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de elektronische bloeddrukmeter PG-800A11 serie moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke elektromagnetische omgeving

wordt gebruikt.
Immuniteitstest |IEC60601 testniveau Conformiteitsniveau | Electromagnetische omgeving - richtlijnen
Geleid RF 3Vrms N/A Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij
IEC6100-4-6 150 kHz tot 80 MHz enig onderdeel van de PG-800A11 elektronische bloeddrukmeter, inclusief
6Vrms kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend
150 kHz tot 80 MHz buiten op basis van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de
ISM-bandena zender.
Aanbeveolen afstand
N EE)
d= v VP
Uitgestraalde RF |10V/m 10V/m d:[agi]‘lp
IEC6100-43 |80 MHZ tot 2.7 GHz : 80MHz tot 800MHz
d=|=—|+/P
[Ew] I 800MHz tot 2.7GHz

Waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender en d de aanbevolen scheidingsafstand
in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch locatieonderzoek, * moeten lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk frequentiebereik °.

Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur met het volgende

symbool: (((A')))




OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie
en reflectie van structuren, objecten en mensen.

aDe ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische banden) tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz, 13,553 MHz tot
13,567 MHz, 26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 1,8 MHz tot 2,0
MHz, 3,5 MHz tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot 7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0
MHz tot 21,4 MHz, 24,89 MHz tot 24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.

b De conformiteitswaarden in de ISM-frequentiebanden tussen 150 kHz en 80 MHz en in het frequentiebereik van 80 MHz tot 2,7 GHz zijn bedoeld
om de kans te verkleinen dat mobiele/draaghare communicatieapparaten interferentie veroorzaken als ze per ongeluk in patiéntenruimten worden
gebracht. Om deze reden is een extra factor van 10/3 toegevoegd aan de formules die worden gebruikt om de aanbevolen scheidingsafstand voor
zenders in deze frequentiebereiken te berekenen.

¢ Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en FM-
radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg
van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie
waar de PG-800A11 serie elektronische sfygmomanometer wordt gebruikt hoger is dan het toepasselijke RF-compliantieniveau hierboven, moet
de PG-800A11 serie elektronische sfygmomanometer worden geobserveerd om de normale werking te controleren. Als de werking abnormaal is,
kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het opnieuw richten of verplaatsen van de PG-800A11 elektronische bloeddrukmeter.

d In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.

NL
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de PG-800A11 elektronische
bloeddrukmeter

De PG-800A11 elektronische bloeddrukmeter is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen
wordenbeheerst. De klant of de gebruiker van de PG-800A11 elektronische bloeddrukmeter kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen
door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de PG-800A11 elektronische
bloeddrukmeter, zoals hieronder wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Maximaal nominaal  |Scheidingsafstand afhankelijk van de frequentie van de zender m

vermogen van de zender |150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2.7 GHz

S 1 A 1 O O 5

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 73
100 12 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met behulp
van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W) volgens de fabrikant
van de zender. .

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren,
objecten en mensen.




KALIBRATIEMETHODE

_

~w

. Houd de knoppen “ON/OFF” en “M” tegelijkertijd ingedrukt, plaats de batterij, activeer de kalibratiemodus voor statische luchtdruk nadat het

LCD-scherm volledig is weergegeven en laat de knop los.

. Druk op ON/OFF om de interne luchtklep te sluiten.

Sluit de externe standaard barometerinterface en de digitale barometerinterface aan op de manchetinterface.
Voer de externe 50 mmHg en 200 mmHg statische standaard luchtdruk in en observeer de luchtdrukwaarde die wordt weergegeven op de LCD
systolische druk (SYS) positie en de waarde van de digitale manometer moet binnen het bereik van + 3 mmHg liggen.

A Pasop:

1. ME-apparaten kunnen worden gebruikt in blootgestelde omgevingen, inclusief omgevingen met elektromagnetische interferentie, om
ervoor te zorgen dat de fundamentele veiligheid en prestaties ongewijzigd blijven.

2. Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel, zoals een emstig ongewenst voorval, een significante wijziging van het hulpmiddel
die leidt tot een verandering van het beoogde gebruik enz. moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van de
gebruiker en/of de lidstaten waar de patiént zich bevindt.

Opmerkingen :
Essentiéle prestaties: foutgrenzen van de manometer, + 3 mmHg. Reproduceerbaarheid van de bloeddrukmeting + 3 mmHg.
Klinische voordelen: Nauwkeurige meting van SBP en DBP, klinische prestaties voldoen aan de vereisten van 150 81060-2:2018.
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MANUAL DE INSTRUCOES

TABELA DE CONTEUDO
INTRODUAO

ACERCA DA PRESSAQ ARTERIAL

0 que é a pressdo arterial?

0 que é a hipertensdo e como controlar?
Porqué medir a tensao arterial em casa?
(lassificacdo da pressao arterial pela OMS
Variacdes da pressao arterial

NOTAS DE SEGURANCA
Significado dos simbolos

PRECAUCOES ANTES DE USAR
IDENTIFICACAO DOS COMPONENTES
COLOCAR OU TROCAR PILHAS
CONFIGURAR A DATA/HORA
CONVERSAO DE UNIDADES mmHg/kPa

CLASSIFICAGAO DA PRESSAQ ARTERIAL PELA OMS

COLOCAGAO DA BRAGADEIRA DE PULSO
Fixagdo da bracadeira de pulso

Como fazer uma medicdo adequada
COMO MEDIR A PRESSAQ ARTERIAL
Meméria de leitura

Apagar a meméria

LIMPEZA E MANUTENCAO

183

184
184
184
184
184
184

185
185

187
187
188
189
190
190

191
191
191

191
191
192

192



SOLUCAO DE PROBLEMAS 193

ESPECIFICACOES 194
DECLARAGAO 194
CARACTERISTICAS DO PRODUTO 195
PEDIDOS DO FABRICANTE 195
RELATIVO A POLITICA EMC 196
GARANTIA DO FABRICANTE 196
Apéndice 1—Tabelas de Orientacdes e Declaracao do Fabricante 197
METODO DE CALIBRAGAO 201
INTRODUCAO

0 monitor profissional de tensao arterial Wellion WAVE utiliza 0 método oscilométrico para medicao da tensao arterial.

0 Monitor de Pressao Arterial digital para medi¢do automatica foi desenvolvido para uso doméstico ou por profissionais de satide, para monitorizar
e exibir a pressdo arterial diastélica e sistdlica e as pulsagdes, com uma bracadeira de pulso, de acordo com as instrugdes presentes no capitulo
“COLOCAGAO DA BRACADEIRA DE PULSO".

Avida il prevista do produto é de 5 anos.

0 produto estd em conformidade com os requisitos de compatibilidade eletromagnética da IEC 60601-1-2, as normas de sequranga da [EC 60601-1 PT
e 0s requisitos de desempenho da IEC 80601-2-30, conforme especificado no Regulamento (UE) 2017/745.
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ACERCA DA PRESSAO ARTERIAL

0 que é a pressao arterial?

A pressdo arterial é a forca exercida pelo sangue nas paredes das artérias. A pressdo sistélica ocorre quando o coragdo contrai, enquanto que a
diastélica ocorre quando o coracdo expande.

A pressdo arterial é medida em milimetros de merctrio (mmHg) ou em quilopascal (kPa).

0 que é a hipertensao e como controlar?

Se a pressao arterial for anormalmente alta, estamos perante um caso de hipertensao. Se ndo for vigiada, poderd causar vérios problemas de satide,
incluindo AVC ou ataque cardiaco.

Ahipertensao pode ser controlada através de alteragdes no estilo de vida, evitando o stress e sendo medicado com supervisao médica.

Para prevenir a hipertensdo ou manté-la sob controlo:

. Néo fumar . Fazer exercicio reqularmente . Reduzir a quantidade de sal e gorduras
. Fazer check-ups regulares . Manter um peso adequado

Porqué medir a tensao arterial em casa?

A medicdo da pressao arterial no consultério médico pode causar apreensao e levar a uma leitura elevada: 25 a 30 mmHg acima do valor medido em
casa. A monitorizagdo em casa reduz os efeitos das influéncias exteriores nas leituras da pressao arterial, complementando as leituras do profissional
de satide e tornando o histdrico de pressao arterial mais completo e preciso.

Classificacdo da pressao arterial pela OMS
AOrganizacdo Mundial de Sadde (OMS) estabeleceu os padrdes paraa medicdo da tensdo arterial independentemente daidade (Qraf‘co doJournal of
Hypertensmn 1999, Vol. 17 n° 2). Recomenda-se a medigdo da pressao arterial aproximadamente

Journal of Hypertensmn 1999, Volume 17 N.2 2
amesma hora todos os dias (exemplo: de manhd antes do pequeno-almoco).

mmHg

Hipertensao Nivel 3 (Grave)

110

Hipertensao Nivel 2 (Moderada)
100

Hipertensao Nivel 1 (Suave)

Variag6es da pressao arterial

E normal que os niveis de pressdo arterial oscilem ao longo do dia. As flutuagdes da pressdo
arterial sdo geralmente causadas por fatores como a atividade fisica, o stress e até mesmo as
alteragdes climaticas.

Geralmente, a pressao arterial é mais elevada durante o dia e mais baixa a noite.

Faca medicdes a mesma hora, todos os dias, utilizando o procedimento descrito neste manual

Normal-alta

Pressao arterial aiastolica

~ N L. N N . 120 130 140 160 180
para conhecer a sua pressao arterial normal. Vdrias leituras ajudam a uma melhor compreenséo Pressio arterial sistélica  mmHg

do histdrico de pressao arterial.



Certifique-se que anota o dia e a hora quando efetua a medicdo. Consulte o seu médico para

Variagao diaria
(com medicdes a cada cinco minutos)

interpretar os resultados. nmHg " Sitoica
150 "
S10F Lt | fa )
£ mJ«N )
NOTAS DE SEGURANCA ‘é 70
Abaixo sdo apresentados os significados de alguns sinais e simbolos importantes que fornecem i Dlasto“ca e Do
informagdes necessdrias para garantir a sequranca do utilizador final e a longevidade do 98 78 27 24 03 06 09
Atarde Demanha TEMPO

dispositivo.

Significado dos simbolos

O

0 icone indica as proibicdes (o que ndo deve fazer). Ha acdes
especificas, indicadas pelo texto ou imagem dentro ou perto
do circulo, que sao proibidas. 0 simbolo a esquerda significa
“proibicao geral”

Indica um Dispositivo Médico que deve ser protegido da
humidade.

0 simbolo indica algo que € obrigatdrio (que deve ser sempre
observado). As préticas obrigatdrias sdo indicadas por texto
ou imagens dentro ou perto do circulo. O simbolo da esquerda

@

refere-se a “compulsdo geral”.

©

Consulte as instrugdes de uso

[#]

Referéncia do Modelo

Néo desmontar

P20

(lasse de protecdo de acordo com a norma IEC 60529

1P20: 0 produto € sequro ao toque e resistente a p6 ou objetos
com mais de 12 mm%porexemplo dedos de pessoas), mas nao
éa prova de dqua.

Perte Aplicada Tipo BF
Ligado eletricamente ao utilizador, mas néo diretamente ao
oragao

®

RM inseguro
Um item marcado como inseguro para RM é conhecido por
representar perigo em todos os ambientes de RM.

Atencdo

(13

Consulte as instrugdes de uso

XP>P e @

Contacte as autoridades locais para saber qual o método
adequado de descarte de pegas e acessorios potencialmente
perigosos.

Dispositivo médico

PT

185



PT

186

As medicdes da pressao arterial devem ser sempre interpretadas por profissionais de satde qualificados. A automedicao é A
utilizada para fins de controlo, ndo para diagnéstico 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  Atengao
pressao arterial.

Este dispositivo ndo é adequado para medicdes em emergéncias médicas ou durante operacdes. Embora seja portétil, ndo

deve ser utilizado durante o transporte (por exemplo, transporte de doentes). Destina-se a ser utilizado em casa ou num local
estacionario.

Pressione o botdo “ON/OFF” para parar o dispositivo caso o funcionamento o faca sentir desconfortavel ou caso o ar inflar de

forma anormal sem parar.

e

De forma a evitar situagdes perigosas, o dispositivo ndo deve ser utilizado por criancas com menos de 18 anos ou pessoas com capacidades
fisicas, sensoriais ou mentais limitadas.

Néo utilize o dispositivo para qualquer outra finalidade que ndo seja a medicdo da pressao arterial.

Durante a medigdo, certifique-se de que ndo existe nenhum telemédvel ou outro dispositivo elétrico que emita campos eletromagnéticos nas
proximidades. Isto pode resultar no funcionamento incorreto do dispositivo e/ou em medicdes imprecisas.

Néo utilizar o equipamento em movimento.

Néo utilize o dispositivo ao ar livre ou em ambientes hiimidos.

Né&o desmonte, repare ou modifique a unidade principal ou a bracadeira do medidor de pressao arterial. Ao fazé-lo, poderd causar o mau
funcionamento do dispositivo.

RV




PRECAUCOES ANTES DE USAR

1. Se estd medicado, consulte o seu médico para determinar o melhor hordrio para medir a pressao 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 hepética, endurecimento das artérias,

etc., pode haver flutuacdo nos valores de pressao arterial, entre medicdes no braco superior ou no pulso.

3. As medicdes poderao 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 distdncia consideravel destes aparelhos
ou desligue-os.

. Lave as mdos antes de utilizar.

. Ndo faca a medicao no mesmo braco simultaneamente com outro aparelho de monitorizagao; caso contrério, podera causar perda de funcdes.

. Consulte o seu médico se obtiver leituras inesperadas. Veja o capitulo “Solugdo de problemas” deste manual.

. Como as pessoas geralmente estdo mais relaxadas em casa do que no consultério médico, a pressao arterial pode ser mais baixa em casa.

. Intervalo de pressdo da bracadeira: 0-299 mmHg

o ~NOYU

IDENTIFICACAO DOS COMPONENTES

wellion WAVE

Y[I)Saotra Lecaora, Botao de Configuracio
Tensao Arterial Sistdlica, 5 bri
TenséonArteri'aI Diastélica, Botdo de Memria
Pulsagdes/minuto) Botio ON/OFF

Tampa das Pilhas PT

Bracadeira de Pulso

187



Simbolos no ecra

Més/Dia 4+—{8-B 8 2 B8:8 8+ Hora/Minuto

Acessorios T -
Classificagdo de Presséo _| [ 1 Valor da Presséo Arterial
Arterial da OMS = Sistolica

Bateria Fraca _...HB B B \[;?Ellg{o(ﬁac EFl’resséo Arterial
= . Unidade de Medicao da
—AY

Kpa mmHg —— Pressao Arterial

Inflagdo / Deflagdo —
Meméria —-M E E Lo : E E- — Valor da Pulsagdo por
Minuto
(aixa Manual Simbolo de batimento cardiaco anormal — ' Batimentos Cardiacos

COLOCAR OU TROCAR PILHAS

1. Remover a tampa.
2. Insira pilhas novas como indicado no compartimento. Tenha em aten¢éo a colocagdo correta das polaridades.
3. Feche a tampa. Utilize apenas pilhas LRO3 ou AAA.

As pilhas descarregadas devem ser descartadas de acordo com a
regulamentacdo local. Nao descartar com o lixo doméstico.




Notas:

«Insira as pilhas como indicado no compartimento. Caso contrario, o dispositivo nao funcionara.

« Quando o simbolo de bateria fraca n pisca no ecra LCD, troque as pilhas por outras novas. Nao misture pilhas descarregadas com pilhas
novas. Se o fizer, poderd encurtar a duragao das pilhas ou causar mau funcionamento do dispositivo.
0simbolo n nao aparece quando as pilhas estdo completamente descarregadas.

« Tenha em atencdo a colocado 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.

«  Aduracdo das pilhas varia com a temperatura ambiente e poderd ser mais curta quando sujeita a baixas temperaturas.

« As pilhas poderdo vazar e causar mau funcionamento.

« Utilize apenas pilhas com a especificagdes indicadas. As pilhas fornecidas com o dispositivo sao utilizadas para testar o seu desempenho e
podem ter uma duragao mais curta.

« Pilhas usadas poderdo 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 0 botdo“SET” para entrar no menu de configuracdo da data e hora.

2. Com o medidor desligado, mantenha o botao“SET” pressionado até o ano surgir a piscar no ecrd para entrar nas configuracdes.
3. Pressione 0 botdo “MEM” para acertar o ano. Depois, pressione o botdo “SET” para guardar e entrar na configuragao do més.

4. Pressione 0 botdo “MEM” para acertar o més. Repita os mesmos passos para acertar o dia, a hora e os minutos.

.’ g kg kg kg g
nn nn nn nn nn
‘ XX} it it it XX}

. , , .
2645|- [F+-r oo = (- 000 - (-080 1 gog]
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CONVERSAO DE UNIDADES mmHg/kPa

As leituras da pressdo arterial podem ser apresentadas numa das sequintes unidades: mmHg ou kPa (sendo mmHg
a unidade predefinida).

Mantenha o botao “ON/OFF” pressionado durante 10 segundos para entrar no menu de configuragdo da unidade.
Pressione o botdo “MEM” para selecionar a unidade da sua preferéncia. Pressione novamente o botao “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

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

CLASSIFICACAO DA PRESSAO ARTERIAL PELA OMS

a— Hipertensao Nivel 3 (Grave)

B —  Hipertensao Nivel 2 (Moderada)
Pressdo Arterial Diastélica. Fonte: B —  Hipertensio Nivel 1 (Suave)
Journal of Hypertension 1999.Volume 177N.c2 | ll =—  Normal-alta

B — Normal

P — Otima

:n:i --
0000
0




COLOCAGAO DA BRAGADEIRA DE PULSO

Fixacao da bracadeira de pulso /13\7?

1. Coloque a bracadeira de pulso a volta do pulso, cerca de 1-2 cm abaixo da sua mao, como mostrado na figura a direita.
2. Utilize a tira de velcro para apertar corretamente a bracadeira de pulso. Para obter medicdes adequadas, aperte bem
a bracadeira de pulso e meca com o pulso despido.

Como fazer uma medicao adequada

Para uma maior precisao na medicdo da pressdo arterial:

« Sente-se confortavelmente a mesa e pouse o pulso.

Relaxe entre 5 a 10 minutos antes de iniciar a medigdo.

Levante a méo de forma a que a braadeira de pulso fique ao nivel do coracdo.
Permaneca imével e mantenha a calma durante a medico.

Néo faca a medicdo logo apds a prética de exercicio fisico ou apds tomar banho.
Meca a pressao arterial todos os dias a mesma hora.

o o e e o

COMO MEDIR A PRESSAO ARTERIAL "S55 3557 T
~ idggl | 00
1. Fixe a bracadeira de pulso de acordo com as instrugdes no capitulo “COLOCACAO % 11 %
DA BRACADEIRA DE PULSO". .‘ H 3 BE
2. Pressione o botdo “ON/OFF”; em dois sequndos, todos os simbolos irdo aparecer BB IBE
automaticamente no ecra. Depois, o dispositivo passa para a medicdo, onde
aparece: “0” ou o resultado da dltima medicdo. S— — T
3. Ao iniciar a medicdo, a bracadeira inflara automaticamente — indicada pelo LN el e E S
simbolo do batimento cardiaco. Quando a medicao estiver concluida, os > ) [ > | S
resultados serao apresentados no ecra LCD. " H E
A s A b
Memoria de leitura s hd B8

Pressione o botdo “MEM” com o medidor desligado para aceder as memérias. O medidor mostra o valor médio das tltimas 3 medicdes no ecrd,

indicado pelo simbolo “RUI “ no canto superior direito do mesmo. Para recuperar os seus valores individuais de pressdo 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 PT
é possivel rever as suas medicdes diretamente apds a medicdo, pressionando o botao “MEM".
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Apagar a memoria e

]
Entre no modo “READ MEMORY”, pressione o botdo “MEM” durante cinco { E [ g
sequndos até aparecer “f1¥" no ecri. A mensagem indica que todos os | ME —9 e %
resultados foram apagados com sucesso. ’ . -= E
ST ng

LIMPEZA E MANUTENCAO

Mantenha o monitor na caixa caso nao esteja a utilizar.
Néo dobre a bracadeira de pulso com muita forca.
Limpe o dispositivo com um pano macio e seco. Nao utilize produtos de limpeza.
N&o submergir o medidor ou qualquer um dos seus componentes em dgua.
Armazene o dispositivo e os seus componentes num local limpo e seguro.
As etapas de limpeza da bragadeira de pulso sdo as sequintes:

+ Limpe completamente a parte interior da bracadeira de pulso (o lado que entra em contacto com a pele) com um pano macio ligeiramente

humedecido com lcool etilico a 75%. Pode efetuar um maximo de trés passagens. Substitua o pano macio apds cada limpeza.
+ Emsequida, deixe secar ao ar.

Atencdo:

« Néo expor o medidor a temperaturas extremamente quentes ou frias, umidade ou luz solar direta.
- Nao sujeitar o aparelho a grandes choques, como deix-lo cair ao chao.

« Retirar as pilhas caso ndo seja utilizado por trés meses, ou mais.

«Troque sempre todas as pilhas em simultéaneo.

Informagdo:
«  Este produto é concebido para durar por um longo periodo de tempo; contudo, € geralmente recomendada a sua verificado e calibracdo a

cada dois anos para assegurar o funcionamento e desempenho adequados.




SOLUCAO DE PROBLEMAS

Se tiver dificuldades em utilizar o dispositivo, verifique os seguintes pontos.

Erros

Nada acontece quando clica no botdo
“ON/OFF" ou 0 simbolo da bateria [
pisca.

Possiveis Causas

Sem pilhas.

Como Corrigir

Insira as pilhas.

Pilhas descarregadas.

Substitua as pilhas.

Pilhas colocadas de forma incorreta.

Coloque as pilhas na posicdo correta.

E1: A pressdo da bracadeira de pulso
nao aumenta normalmente.

Verifique se a bracadeira de pulso ndo tem fugas de ar.

Substitua a bragadeira de pulso por uma
nova.

E2: Movimento durante a medido.

Movimento e tremores afetam a leitura da medicgo.

Mantenha-se imdvel e ndo fale durante a
medicdo.

E3: Pressdo inflada demasiado
elevada.

Valor da pressdo superior a 299 mmHg.

Volte a medir ou devolva o dispositivo para
recalibrar.

E4: Flutuacdo invulgar dos valores da
pressao arterial.

Movimento e tremores afetam a leitura da medicgo.

Mantenha-se imével e ndo fale durante a
medicdo.

Simbolo da bateria n no ecra.

Pilhas fracas.

Troque as pilhas e repita a medicdo.

Valores da pressdo sistélica ou
diastolica demasiado elevados.

A bracadeira de pulso foi posicionada abaixo da zona
do coragdo.

A bracadeira de pulso nao estava ajustada
corretamente.

Mexeu o corpo ou falou durante a medigdo.

Valores da pressdo sistélica ou
diastdlica demasiado baixos.

A bragadeira de pulso foi posicionada acima da zona
do coragdo.

Mexeu o corpo ou falou durante a medigdo.

Ndo se mexa, mantenha a postura correta e
efetue uma nova medigdo.

PT
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ESPECIFICACOES

Método de Medicao: Oscilométrico

Intervalo de Medicdo: Pressdo Arterial: 30 - 280mmHg; Pulso: 40 - 199 pulsagdes/minuto
Memodria: A memdria armazena até 90 medicdes

Condicdes de Utilizagao: +5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH; Pressao atmosférica: 70kPa - 106kPa
Dimensoes: Aprox.: 72(A) X 67(L) X 33(P) mm

Classificagao: Tipo BF

Indicacéo: Visor Digital LCD

Precisao: Pressao Estatica: + 3mmHg; Pulso: + 5%

Pilhas: 2x Pilhas 1,5-V (LR03 ou AAA), duracdo aproximada de 200 medigdes (com pilhas alcalinas)
Condigdes de armazenamento: - 20°C- + 55°C; 0% RH - 93% RH; Pressao atmosférica: 50kPa - 106kPa
Peso: Aprox.: 130g, excluindo as pilhas

Circunferéncia da Bracadeira:  13,5-19,5cm

1. Tipo de proteco contra choques elétricos: EQUIPAMENTO ALIMENTADO INTERNAMENTE.
2. Grau de protecdo contra choques elétricos: PARTE APLICADATIPO BF.

3. Modo de operagdo: OPERACAO CONTINUA.

4. Equipamento ndo adequado a categoria AP&APG de uso de equipamentos em presenca.

DECLARAGAO

0sistema poderd ndo ir de encontro as especificagdes de desempenho caso seja armazenado ou utilizado fora das condicdes de temperatura e umidade

abaixo mencionadas:
. Condicdes de operagao: +5°C~+40°C 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
. Condicoes de armazenamento: -20°C ~+55°C 0%RH~93%RH



CARACTERISTICAS DO PRODUTO

1. Amemdria armazena 90 medicdes.

2. Visor LCD — Grande e Nitido.

3. Exibigdo da classificagdo da pressao arterial pela OMS.

4. Facil de utilizar: Pressione o botdo para medir automaticamente, guardar os valores da medicao e a data da mesma.
5. Desliga-se automaticamente (apds 1 minuto) para poupar bateria.

PEDIDOS DO FABRICANTE

«  Nao efetue mais de trés medices sequidas. Deverao ocorrer, pelo menos, 5 minutos de intervalo para descanso a cada duas medicoes. Caso
contrério, causard falta de sangue nos vasos sanguineos.

« Nao efetue mais medicdes do que as necessarias, e ndo exceda as 6 medicdes por dia.

« Nao aplique a bragadeira sobre uma ferida, uma vez que podera piorar.

« Nao faca a medicdo no pulso do lado de uma mastectomia, caso contrario pode causar ferimentos.

« Observe o valor da pressdo de ar no ecra LCD.

« Enquanto efetua a medicdo, o dispositivo ndo deverd exceder os 280 mmHg. Caso contrario, pressione o botdo “ON/OFF” para pararimediatamente
amedicdo.

« Nao aplique forca na bracadeira para a dobrar.

« Néo sujeitar o aparelho a grandes vibragdes ou choques, como deixd-lo cair ao chao.

« Utilize sempre os acessdrios especificados no manual. A utilizacdo de outros acessrios ndo aprovados pelo fabricante podem causar falhas ou
ferimentos.

«  Para mais informagdes, por favor contacte o vendedor.

« 0 equipamento pode ser operado pelo paciente.

« Amanutencdo 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 manutencdo do manual.
« Se estiver em contacto com a dgua, pare imediatamente de utilizar o dispositivo.
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RELATIVO A POLITICA EMC

1. Declara-se, para os devidos efeitos, que este equipamento deve ser instalado e utilizado de acordo com a informagéo prestada nos DOCUMENTOS
QUE 0 ACOMPANHAM; e

2. declara-se, para os devidos efeitos, que o efeito de comunicagdes wireless, como a internet, os teleméveis, telefones sem fios e respetivas bases,
walkie-talkies poderdo afetar este dispositivo, pelo que devem ser mantidos a distancia do mesmo. A distancia € 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 tensao arterial Wellion WAVE protege contra defeitos materiais ou de méo-de-obra por um periodo de dois
anos apds a data da compra. A garantia perde o efeito caso 0 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 préprio equipamento.
0 direito de rescindir o contrato de compra apenas existe caso a substituicdo também tenha algum defeito. Nao serd aceite qualquer tipo de
reclamagdo ndo mencionada.

A garantia ndo é valida caso os danos resultem da utilizacdo descuidada ou indevida, adulteracao, erro humano ou utilizacdo extrema.

A garantia s6 é valida mediante apresentacdo do cartdo de garantia devidamente preenchido no dia da compra, carimbado e assinado pelo vendedor.
0 periodo de garantia nao é extensivel sob qualquer reclamagao efetuada no decorrer da mesma.



Apéndice 1—Tabelas de Orientacdes e Declaracao do Fabricante

Orientacdes e Declaracdo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas
0 Medidor de Pressao Arterial Eletrénico Modelo PG-800A11 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. 0
utilizador deve garantir que a sua utilizacao ocorre no ambiente indicado.
Teste de Emissoes Conformidade |Ambiente Eletromagnético — Orientagdes
Emisses RF CISPR 11 Grupo 1 0 Modelo PG-800A11 utiliza energia RF apenas para funcionamento interno. Assim sendo, as
suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo sao suscetiveis de causar qualquer interferéncia nos
equipamentos eletrdnicos préximos.

Emissoes RF CISPR 11 Classe B 0 Monitor de Pressdo Arterial Eletrénico Modelo PG-800A11 foi concebido para utilizagdo
Harmonic emissions A doméstica e é alimentado por DC3V.

IEC61000-3-2

Flutuagdes de Voltagem Conformidade

IEC61000-3-3

Orientacdo e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética
0 Medidor de Pressao Arterial Eletrénico Modelo PG-800A11 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. 0
utilizador deve garantir que a sua utilizacdo ocorre no ambiente indicado.

Teste de Imunidade Nivel de Teste IEC|Nivel de|Ambiente Eletromagnético — Orientacdes

60601 Conformidade
Descarga Eletrostética (ESD) + 8 kV Contacto + 8 kV Contacto 0 piso deve ser de madeira, cimento ou azulejo. Se o piso
IEC61000-4-2 +2KkV, +4KkV, +2kV, +4kV, for coberto com materiais sintéticos, a humidade relativa

+8kV, =15 kV Ar +8kV, £15kV Ar deve ser de, pelo menos, 30%.

Frequéncia de Poténcia (50/60 Hz)|30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz 0 campo magnético de frequéncia deve respeitar as
Campo Magnético IEC 61000-4-8 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 aplicaco do teste de nivel.
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Orientacéo e Declaracdo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

0 Medidor de Pressao Arterial Eletrénico Modelo PG-800A11 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. 0
utilizador deve garantir que a sua utilizacdo ocorre no ambiente indicado.

Teste de Nivel de Teste IEC60601 |Nivel de Ambiente Eletromagnético — Orientagoes
Imunidade Conformidade
Condugdo por RF {3 Vrms N/A 0Os equipamentos portateis e moveis de comunicagdes RF ndo devem ser
IEC6100-4-6 150 kHz a 80 MHz utilizados mais perto de qualquer parte do Modelo PG-800A11, incluindo
6Vrms cabos, do que a distncia de separagao recomendada, calculada a partir da
150 kHz a 80 MHz externos equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Bandas ISM
Distancia de separagao recomendada
35
d= 0 VP
o
b 80MHz 2 800MHz
Radiacdo RF 10V/m 10V/m ;
IEC6100-43  |80MHZa2.7 GHz d:HW’
1 800MHz a 2.7GHz

De acordo com o fabricante do transmissor, “P“ € a poténcia maxima de
saida do emissor em watts (W) e d é a distancia de separacdo recomendada
em metros (m).

0Os pontos fortes do campo dos transmissores RF fixos, determinados
por uma pesquisa de locais eletromagnéticos ¢, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada gama de frequéncias °. Podem ocorrer
interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo: (.,

()




NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a um intervalo de frequéncias mais elevado.
NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela absorgéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

a As faixas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 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 radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz
a5,4MHz,7MHza7,3 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 comunica¢des mdveis/portateis possam causar interferéncia se forem inadvertidamente
trazidos para dreas de pacientes. Por esta razdo, um fator adicional de 10/3 foi incorporado nas férmulas utilizadas no calculo da disténcia de
separacao recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

¢ 0s pontos fortes do campo dos transmissores fixos, tais como estagdes base para telefones de radio (telemdveis/sem fios) e radios méveis
terrestres, radio amador, radiodifusdo AM e FM e transmissdo televisiva ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. 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 € 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 Medidor de Pressdo Arterial Modelo PG-800A11.

d Ao longo do intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, a forca dos campos deve ser inferior a 3 V/m.
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Recomenda-se a distancia entre equipamentos portateis e méveis de comunicagdes RF e 0 Medidor de Pressao Arterial Eletronico
Modelo PG-800A11

00Medidor de Pressdo Arterial Eletrnico Modelo PG-800A11 destina-se a ser utilizado num ambiente em que as perturbagdes RF sejam controladas.
0 dliente ou utilizador pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distincia minima entre os equipamentos portateis
e mdveis de comunicagdes RF (transmissores) e o Modelo PG-800A11, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicacdes

Poténcia maxima de saida | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor m
nominal do transmissor |150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 |z
A o o A o A s L

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 73
100 12 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separacdo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada
através da utilizagdo da equacdo 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 um intervalo de frequéncias mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.




METODO DE CALIBRACAO

1. Mantenha o botao “ON/OFF" e “M" pressionado simultaneamente, entre no modo de calibragao da pressdo de ar estatica depois de o ecra LCD ser
totalmente apresentado e, em sequida, solte o botdo.

2. Pressione ON/OFF para acionar a valvula 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 estética padrdo de 50 mmHg e 200 mmHg, observe o valor da pressao do ar apresentado na posicao do
LCD da pressao sistélica (SYS) e o valor do mandmetro digital deve estar no intervalo de + 3 mmHg.

A Atencdo:

1. 0s dispositivos ME podem ser utilizados em ambientes expostos, incluindo ambientes de interferéncia eletromagnética para garantir a
seguranga bésica e o desempenho basico inalterado.

2. No caso de qualquer evento grave relacionado com este produto, como um evento adverso grave, alteracao significativa do produto que
resulte numa alteraco da utilizacdo 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 manémetro, + 3 mmHg. Reprodutibilidade da determinagdo da presséo arterial = 3 mmHg.
Beneficios clinicos: Medigao precisa da PAS e PAD, o desempenho clinico cumpre os requisitos da IS0 81060-2:2018.
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BRUKSANVISNING

INNEHALLSFORTECKNING
INTRODUKTION

OM BLODTRYCKET

Vad &r blodtryck

Vad &r hogt blodtryck och hur det kontrolleras?
Varfor méta blodtrycket hemma?

WHO blodtrycksklassificering
Blodtrycksvariationer

SAKERHETSANVISNINGAR
Férklaring av symboler

FORSIKTIGHETSATGARDER FORE ANVANDNING
BESKRIVNING

SATTA | ELLER BYTA BATTERIER
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TA PA MANSCHETTEN
Spanna manschetten
Hur du tar korrekta matningar
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FELSOKNING 213

SPECIFIKATIONER 214
PASTRENDEN 214 SE
EGENSKAPER HOS PRODUKTEN 215

ONSKEMAL FRAN TILLVERKARE 215

NAR DET GALLER EMC- DEKLARATION 216
TILLVERKARNAS GARANTI 216

Bilaga 1Végledning och tillverkardeklarationstabeller 217
KALIBRERINGSMETOD byl
INTRODUKTION

Den professionella blodtrycksmétaren Wellion WAVE anvénder den oscillometriska metoden for blodtrycksmétning.

Den elektroniska blodtrycksmétaren for automatisk matning ér avsedd att anvéndas av lakarkaren eller hemma for att dvervaka och visa diastoliskt,
systoliskt blodtryck och pulsfrekvens, med en manschett runt handleden enligt instruktionerna i avsnittet “Ta pd manschetten”.

Produktens forvéntade livslangd &r 5 ar.

Produkten uppfyller kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet i IEC 60601-1-2, sékerhetsstandarderna IEC 60601-1 och prestandakraven i
IEC 80601-2-30 som specificeras i forordning (EU) 2017/745
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OM BLODTRYCKET
Vad ér blodtryck

Blodtryck r den kraft som utdvas av blod mot viggama i artérerna. Systoliskt tryck uppstar nér hjartat drar ihop sig. Diastoliskt tryck uppstar nér

hjartat expanderar.
Blodtrycket mats i millimeter kvicksilver (mmHg) eller i kilopascal (kPa).

Vad ar hogt blodtryck och hur det kontrolleras?

Hypertoni dr ett onormalt hdgt arteriellt blodtryck. Om detta lamnas obevakat kan det orsaka manga halsoproblem inklusive stroke och hjértinfarkt.
Hypertoni kan kontrolleras genom att dndra livsstil, undvika stress och med medicinering under ldkares dverinseende.

For att forhindra hogt blodtryck eller halla det under kontroll:
. Rok inte . Minska intaget av salt och fett
Tréna regelbundet Ha regelbundna fysiska kontroller

Varfor méta blodtrycket hemma?

Blodtrycket som mats vid en Klinik eller ldkarmottagning kan orsaka oro och producera ett
forhdjt resultat, 25-30 mm HG hdgre an det varde som uppméts hemma. Hemmétning minskar
effekterna av yttre paverkan pa blodtryckets avldsningar, kompletterar Iakarens avlasningar och
ger en mer korrekt, fullstandig blodtryckshistorik.

WHO blodtrycksklassificering

Standarder for bedomning av blodtryck, utan hansyn till alder, har faststéllts av
Varldshalsoorganisationen (WHO) som syns har (Graf hamtad frén Journal of Hypertension 1999,
Vol 17 No.2). Det rekommenderas att gora blodtrycksmatningar vid ungefar samma tidpunkt
varje dag, t.ex. pa morgonen fore frukost.

Blodtrycksvariationer

Det ar vanligt att blodtrycksvérdena varierar under dagen. Normala fluktuationer i blodtrycket
orsakas vanligtvis av faktorer som fysisk aktivitet, stressnivaer och till och med vaderforandringar.
lallménhet r blodtrycket hdgst pa dagen och lgst pa natten.

Gor matningarna vid samma tidpunkt varje dag med hjalp av det forfarande som beskrivs i denna
handbok, och lar kanna ditt normala blodtryck. Manga avlasningar ger en mer omfattande
blodtryckshistoria.

Uppritthall ratt vikt

Referensmaterial:
Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 nr 2
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Var noga med att notera datum och tid nar du registrerar in ditt blodtryck. Radgdr med din lékare att tolka blodtrycksdata.

SAKERHETSANVISNINGAR

Nedan finner du betydelsen av ndgra tecken och symboler som ger nédvandig information for att sékerstélla anvéndarens sakerhet samt produktens
livsléangd.

Forklaring av symboler

N

lkonen indikerar forbud (vad du inte bdr gdra). Specifika
atgérder som ar forbjudna indikeras antingen med text eller
en bild inom eller ndra cirkeln. Den vdnstra ikonen hanvisar till
"allméant forbud”.

| Indikerar en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran

fukt.

lkonen indikerar nagot som &r obligatoriskt (vilket alltid
maste iakttas). Obligatoriska atgarder indikeras antingen med
text eller bilder inom eller néra cirkeln. Den vénstra ikonen
hanvisar till “obligatoriskt att gora”.

Se bruksanvisningen

Modellnummer

Tainte isar

0 1P20:

Intra'nanin sskyddsgrad enligt definitionen i IEC 60529
rodukten ar berdringssdker och kommer att vara
resistent mot damm eller foremal som &r Gver 12 mm i storlek
(t.ex. personers fingrar), men ar inte vattentat..

Typ BF tillampad del
Elektriskt ansluten till patienten men inte direkt till hjrtat

MR osaker
En artikel som dr mdrkt MR oséker &r kénd for att utgora faror
i alla MR-miljger.

Forsiktighet

Se bruksanvisning

"B @

Folj lokala foreskrifter for att bestimma ratt metod for
kassering av potentiellt biologiskt farliga delar och tillbehor.

Medicinsk utrustning
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Endast en sjukvardspersonal ar kvalificerad att tolka blodtrycksmétningar. Sjalvmétning innebér kontroll, inte diagnos eller A
behandling. Ovanliga vérden maste alltid diskuteras med din Iakare. Apparaten ska inte anvéndas for att besluta om forsta
hjalpen eller for kontinuerlig dvervakning av blodtrycket. Varning
Denna enhet ar inte limplig for matning i ndgot fall av medicinsk nddsituation eller under operationer. Aven om den & bérbar,
bor den inte anvandas under transport (t.ex. patienttransport). Den dr avsedd att anvandas hemma eller pa vilken stationar

plats som helst.
Vanligen tryck pa "ON/OFF” for att hindra enheten frén att arbeta ndr du kénner dig obekvdm med armen, eller om
uppblasningen sker onormalt utan stopp.

Enheten bor inte anvéndas av barn under 18 &r eller personer med begrénsad fysisk, sensorisk eller mental formaga for att undvika farliga
situationer.

Anvand inte enheten for ndgot annat syfte &n att méta blodtrycket.

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 anvéndning av enheten och/eller orsaka en felaktig avlsning.

Enheten &r forbjuden att anvéndas i rorelse.

Anvand inte enheten utomhus eller i fuktiga miljer.

Ta inte isar, reparera eller omforma huvudenheten eller manschetten pa blodtrycksmataren. Detta kommer att leda till att enheten inte
fungerar.

ROV @




FORSIKTIGHETSATGARDER FORE ANVANDNING

1. Om du tar medicin, kontakta din lakare for att bestimma den limpligaste tiden for att méta ditt blodtryck. Andra ALDRIG en ordinerad

medicinering utan att forst radfraga din lakare. SE

2. For personer med oregelbundna eller instabila perifera cirkulationsproblem pa grund av diabetes, leversjukdom, aderforfettning etc. kan det

finnas skillnader i blodtrycksvérden mtt vid dverarmen kontra handleden.

3. Matningar kan forsamras om enheten anvands i narheten av TV-apparater, mikrovigsugnar, rontgen, mobiltelefonutrustning eller annan
utrustning med starka elektiska falt. For att forhindra sadana storningar, anvénda bildskarmen pd ett tillrackligt avstand fran sddana enheter
eller stang av dem.

. Tvétta handerna fore anvéndning.

. Mét inte pd en arm som samtidigt anvénder en annan medicinsk dvervakning, det kan leda till forsamrad eller obefintlig funktion.

. Radgor med din lakare om ovantade resultat erhlls. Se dven “felsokning”i bruksanvisningen.

. Eftersom ménniskor i allménhet &r mer avslappnade hemma &n pa ldkarmottagningen, kan blodtrycket vara lagre hemma.

. Manschettrycksintervall 0-299mmHg

co~NOYU

BESKRIVNING

wellion WAVE

LCD Skérm SETk
(Datum och Tid, oS napp
Systoliskt blodtryck, )
Diastoliskt blodtryck, = Minnesknapp
Puls/linug) wlupt e e ON/OFF Knapp
Batterilucka

Manschett
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Symboler pé displayen

Ménad/Datum ¢ 8-88 J8:8 8-+ Timme/Minut
Tillbehor WHO blodtryck _| [ ] | Systoliskt
Klassificering = . blodtrycksvérde
Lag batterinivi —HIHE Diastoliskt
. [ | blodtrycksvarde
Uppbl3sning / ] .
tomning — AW Kiaémg—— Blodtrycksenhet
inne — 1 Pulsvérd inut
Minne _MEE‘,‘Y”' (] ulsvérde per minu
Behllare Manual Symbol for onormala hjértslag - I—Hj'airtslag

SATTA | ELLER BYTA BATTERIER

1. Tabort batteriluckan.
2. Séttinya batterier i batterifacket enligt bilden och se till att de stimmer dverens med
3. Sténg batteriluckan. Anvand endast LR03, AAA-batterier.

."'/ ”‘

polerna.

ﬁ Batterier maste kasseras i enlighet med lokalt tillimpliga bestimmelser, inte
tillsammans med hushallsavfall.



Forsiktighet
« Satti batterierna som visas i batterifacket. Om inte, kommer enheten inte att fungera.
« Ndr symbolen "LOW BATTERY” n blinkar i displayen, byt ut alla batterier mot nya. Blanda inte gamla och nya batterier. Det kan forkorta
batteriets livslangd eller géra att enheten inte fungerar.
n (Batterisymbol) visas inte ndr batterierna tagit slut.
Se till att ha rtt polaritet ndr du byter batterier.
Batterier, vilka har en vétska pa utsidan eller har modifierats, far inte sttas in i produkten.
Kortslutning maste forhindras.
Batteriets livslangd varierar med omgivningstemperaturen och kan vara kortare vid laga temperaturer.
Batterierna kan lacka och orsaka fel.
Anvénd endast batterier som motsvarar givna specifikationer. Batterierna som medfdljer enheten &r for att testa monitorns prestanda och
kan ha en kortare livsléngd.
Anvénda batterier kan ldcka och skada huvudenheten. Var vénlig observera foljande punkter.
« Taur batterierna om enheten sannolikt inte kommer att anvandas pé en léngre tid (cirka tre manader eller mer).

SE

TIDSINSTALLNING

1. Tryck pa "SET"-knappen for att gd in i tidsinstéliningsmenyn.

2. Foratt gain i tidsinstéllningslaget nar det dr avsténgt, tryck och hall in “SET“-knappen tills aret blinkar pa LCD-skdrmen.

3. Tryck pa"MEM“-knappen for att justera dret, tryck sedan pa “SET“-knappen igen for att spara din instélIning och gd in i ménadsinstalIningslaget.
4. Tryck pd "MEM"-knappen for att justera manaden. Upprepa samma steg for att justera dag/timme/minut tills instélIningen &r klar.

. , .
2645|- [F+-r oo = (- 000 - (-080 1 gog]

.’ g kg kg kg g
nn nn nn nn nn
‘ [X1X] it it it [X1X]

Ar Manad Datum Timme Minut
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ENHETSKONVERTERING mmHg/kPa DISPLAY

Blodtrycksavldsningar kan visas i nagon av foljande enheter: mmHg eller kPa (mmHg &r den farinstallda enheten)
SE For att ga in i enhetens installningsmeny, tryck pa "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-skérmen.
Observera att dven alla lagrade resultat @ndrar sin enhet.

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

WHO: S BLODTRYCKSKLASSIFICERING DISPLAY

A — Grad 3 hogt blodtryck (svar)
W — Grad 2 hogt blodtryck (méttlig)

Diastoliskt blodtryck Referensmaterial : B — Grad 1 hégt blodtryck (mild)
Journal of Hypertension 1999 vol. 17 nr2 E— u
dg-normal
B — Normal
¥ — optimal
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TA PA MANSCHETTEN

Spanna manschetten

1. Linda manschetten runt handleden ca 1-2 cm under handen som visas i figuren till nedan.

2. Fast handledsmanschetten ordentligt med kardborrebandet. For korrekta métningar, fast handledsmanschetten
tight och mat pa en bar handled.

SE

Hur du tar korrekta métningar

For bdsta noggrannhet i blodtrycksmétning:

« Sitt bekvamt vid ett bord. Vila handleden pa bordet.

Koppla avi ca 5 till 10 minuter innan en métning.

Lyft upp handen sa att manschetten ar i samma niva som ditt hjarta.
Sta still och var tyst under métningen.

Mat inte direkt efter fysisk tréning eller ett bad.

Mt blodtrycket vid ungefér samma tid varje dag.

o e e e e

HUR MAN MATER BLODTRYCK

1. Fést manschetten enligt instruktionerna i “Ta pa manschetten”

2. Tryck pa "ON/OFF“-knappen; alla ikoner visas automatiskt i tva sekunder pa
displayen, sedan vaxlar enheten till matning och antingen visas "0” eller den
senaste métPOSten' i2- 8 125! i2- 8 1St e-

3. Ndr métningen startar kommer manschetten automatiskt att blasas upp. E
Hjartslagsikonen blinkar pd displayen. Nar métningen &r klar kommer
resultaten att visas. "

|

+

-—
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n
u
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Las minne
Tryck pd "MEM”-knappen ndr mdtaren dr avstangd for att visa sparad data. Mataren visar medelvardet av de senaste 3 métningarna pa displayen,
indikerat med "R "” symbolen i det dvre hogra hornet av displayen. For att hamta dina individuella blodtrycksvérden, tryck pd "MEM“-knappen
igen. For att ga igenom minnet, tryck pa "MEM” for att navigera upp eller “SET” for att navigera ner. Det dr ocksd mdjligt att granska dina matt direkt
efter métningen genom att trycka pa "MEM“-knappen.
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Radera minne
Ange "LAS MINNE "-lage, tryck och hall "MEM” -knappen i fem sekunder
tills skarmen visar “F15Y" Detta tyder pa att alla lagrade resultat har tagits ME ’ _9

bort framgéngsrikt.

RENGORING OCH UNDERHALL

« Behdll métaren i forvaringsvaskan nar den inte anvénds.

Vik inte manschetten for hart.

Rengdr monitorn med en torr, mjuk trasa. Anvéand inget rengdringsmedel.

Sank inte ner enheten eller ndgra komponenter i vatten.

Forvara enheten och komponenterna pa en ren och saker plats.

Rengdring for manschetten &r foljande:
Torka av manschettens insida (den sida som kommer i kontakt med hud) helt
med en mjuk trasa latt fuktad med 75 % etylalkohol 3 ganger. Byt ut den
mjuka trasan efter varje avtorkning.
L4t sedan manschetten lufttorka.

A

EA Ty [y
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Forsiktighet:

« Utsdtt inte métaren for extrem vérme eller kyla, fukt eller direkt solljus.

« Tappa inte denna monitor eller utsatt den for kraftiga stotar.

«Taur batterierna om enheten inte ska anvandas under tre manader eller langre.
« Byt samtliga batterier vid tillféllet for byte.

Information:

vartannat ar for att sakerstdlla korrekt funktion och prestanda.

«  Enheten designades och tillverkades for en 1ang livslangd. Det rekommenderas dock generellt att I3ta enheten inspekteras och kalibreras




FELSOKNING

0Om du har problem att anvénda enheten kontrollera foljande punkter forst:

Felsdkning

Enheten slas inte pa ndr ON/
OFF-knappen trycks ned eller
batteriikonen n blinkar

Méjlig orsak

Inga batterier installerade.

Hur man korrigerar

Satt i batterierna

Batterierna ar helt urladdade.

Byt till nya batterier

Batteriernas polaritet matchar inte korrekt.

Se till att polariteten pa batterierna
matchar korrekt.

E1: manschetten kan inte blasas upp
ordentligt

Kontrollera din handledsmanschett for eventuella
luftlackage.

Byt ut din handledsmanschett mot en ny

E2: Rorelse under métning.

Rorelse, darmingar och skakningar paverkar
matavldsningen.

Forbli stilla och prata inte under
matningen.

E3: uppblasningstrycket ar for hogt

Tryckvérde pa mer &n 299 mmHg.

Starta en ny mdtning eller ldmna tillbaka
enheten for omkalibrering.

E4: ovanlig fluktuation av
blodtrycksvérden

Rorelse, darrningar och skakningar paverkar
matavldsningen.

Forbli stilla och prata inte under
matningen.

Batterisymbolen ﬂ visas

Batterierna har 1&g effekt

Byt batterier och upprepa métningen

Det systoliska tryckvérdet eller
diastoliskt tryckvarde dr for hogt

Manschetten hdlls lagre ner &n ditt hjdrta

Manschetten &r inte ordentligt fastsatt

Du flyttade din kropp eller talade under métning

Det systoliska tryckvérdet eller
diastoliskt tryckvarde ar for lagt

Manschetten hdlls hogre @n ditt hjarta

Du flyttade din kropp eller talade under métning

Hall stilla och bekvam stallning for att
méta igen
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SPECIFIKATIONER

Métmetod: Oscillometrisk matning

Matomrade: Tryck: 30 - 280mmHg; Puls: 40 - 199 slag/min

Minne: Lagrar upp till 90 blodtrycksavidsningar

Driftforhallanden: + 5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH; Atmosférstryck: 70kPa - 106kPa
Matt: (a.72(B) X67(H) X 33(T) mm

Klassificering: Typ BF

Indikation: Digital LCD skdrm

Noggrannhet: Statiskt tryck: = 3mmHg; Puls: £ 5%

Stromforsorjning: 2x 1,5V batterier (LRO3 eller AAA), cirka 200 métningar (med nya alkaliska batterier)
Forvaring: -20°C- 4 55°C; 0% RH - 93% RH; Atmosfarstryck: 50kPa - 106kPa
Vikt: (a. 130g, exkl. Batterier

Handledsomkrets: 13,5-19,5(m

1. Typ av skydd mot elektriska stotar: UTRUSTNING MED INBYGGD STROMKALLA
2. Grad eller skydd mot elektriska stotar: TYP BF

3. Driftldge: KONTINUERLIG DRIFT

4. Utrustning som inte lampar sig for kategori AP & APG utrustning anvands.

PASTAENDEN

Systemet kan inte uppfylla sina prestandaspecifikationer om den forvaras eller anvands utanfor temperatur och luftfuktighet som némns nedan:
Driftforhéllanden: +5°C~+40°C, 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
Lagringsforhallanden: -20°C ~+55°C, 0%RH~93%RH



EGENSKAPER HOS PRODUKTEN

1. Sparar upp till 90 matvérden.
2. Stor och tydlig LCD-skarm. SE
3. WHO: s blodtrycksklassificering display .

4. Litt att anvénda: Tryck pa en enda knapp for att starta automatisk matning; Bade métvérden och méttid registreras.
5. Stdngs av automatiskt (inom en minut) for att spara strom.

ONSKEMAL FRAN TILLVERKARE

.

e e e s e e s o

Gor inte blodtrycksmatningar oftare &n tre gdnger i rad. Mellan métningarna bor det finnas ett vilointervall pa minst 5 minuter for att forhindra
blodfladesstrningar.

Ta INTE blodtrycksmétningar oftare dn nddvéndigt, Gverskrid inte ett antal av 6 matningar per dag.

Applicera inte manschetten dver ett sar eftersom detta kan orsaka ytterligare skada.

Mat inte pd handleden som finns vid sidan av en mastektomi, annars kan det orsaka skada.

Observera lufttrycksvérdet pa LCD-skérmen.

Vid matning, ska enheten inte dverstiga 280 mm Hg, tryck i s fall pa ” ON/OFF “knappen for att stoppa.

Anvand inte vald for att bdja manschetten eller luftslangen.

Tappa eller utsatt INTE enheten for kraftiga stotar eller vibrationer.

Anvand endast tillbehdr och lostagbara delar som specificerats/auktoriserats av tillverkaren. Annars kan det orsaka skada pa enheten eller
utgora fara for anvandaren/patienterna.

For informationstjanst, lista etc., kontakta aterforséljaren.

.
.
.

PATIENTEN &r en avsedd OPERATOR.

Enheten far endast servas och underhallas nér den &r avstangd.

Enheten kan underhallas av anvéndaren sjalv enligt beskrivningen i motsvarande avsnitt i denna handbok.
Sluta anvénda utrustningen omedelbart efter kontakt med vatten.
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NAR DET GALLER EMC- DEKLARATION

1. Ettuttalande om att denna utrustning ska installeras och tas i bruk i enlighet med den information som ges i medfaljande dokument, och

2. ett uttalande om att trddlos kommunikationsutrustning sasom tradldsa natverksenheter, mobiltelefoner, tradldsa telefoner och deras
basstationer, walkie-talkies kan paverka denna utrustning och bor héllas pa avstand frén 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 dr [ampligt.

TILLVERKARNAS GARANTI

Producenten garanterar Wellion WAVE professionell Blodtrycksmétare mot defekter i material och utforande under en period av tvd ar frén
inkdpsdatum. Garantin gdr forlorad om instrumentet missbrukas, underhalls déligt eller manipuleras.

Ansvar under denna garanti &r begransad till reparation av defekta delar eller - efter beslut av producenten - till utbyte av instrumentet. Rétt att
hdva kdpeavtalet foreligger endast om ersattning ocksa visar sig vara defekt. Andra dn dessa pastdenden kommer inte att behandlas.

Garantin galler inte om skadan beror pd missbruk, dalig hantering, manipulering, manskliga faktorn eller extrem anvéndning.

Garantin galler endast med datum, stimpel och underskrift av forséljaren pa garantikortet vid inkpsdatum.

Garantitiden forlangs inte utifrdn ndgra krav under denna garanti.



Bilaga 1 Vdgledning och tillverkardeklarationstabeller

Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission
Modell PG-800A11-serien elektronisk blodtrycksmétare &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller SE
anvandaren av modell PG-800A11-seriens elektroniska blodtrycksmatare bor forsakra sig om att den anvénds i en sadan miljo.
Utslappstest Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo — vdgledning
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Modell PG-800A11-serien elektronisk blodtrycksmatare anvander RF-energi endast for sin
interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket Idga och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Modell PG-800A11-serien elektronisk blodtrycksmétare anvands i hemmet och den drivs av DC
Harmoniska utsléapp A
IEC61000-3-2

Spanningsfluktuationer/|Uppfyllt
flimmeremissioner [EC 61000-
33

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Modell PG-800A11-serien elektronisk blodtrycksmétare &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av modell PG-800A11-seriens elektroniska blodtrycksmatare bor forsakra sig om att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva | Efterlevnadsniva | Elektromagnetisk miljovagledning
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 kV kontakt + 8KV kontakt Golv ska vara av trd, betong eller keramiska plattor.
IEC61000-4-2 +2kV, 4KV, +2 kV, +4kV, Om golv &r tackta med syntetmaterial bor den relativa

+8kV, +15kVIuft | +8kV, £15kV Iluft | luftfuktigheten vara minst 30 %.

Stromfrekvens (50/60 Hz) magnetfélt|30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Magnetfélt med stromfrekvens bor ligga pa nivaer som &r
IEC 61000-4-8 karakteristiska for en typisk plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

0BS: UT &r a. ¢. ndtspanning fore applicering av testnivan.
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Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modell PG-800A11-serien elektronisk blodtrycksmétare ar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av modell PG-800A11-seriens elektroniska blodtrycksmétare bor forsékra sig om att den anvénds i en sddan elektromagnetisk milj.

Immunitetstest |IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva | Elektromagnetisk miljo — vagledning
Genomforde RF |3 Vrms N/A Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning borinte anvandas nérmare
IEC6100-4-6 150 kHz till 80 MHz nagon del av modell PG-800A11-seriens elektroniska blodtrycksmatare,
6Vrms inklusive kablar, &n det rekommenderade separationsavstandet beraknat
150 kHz till 80 MHz utanfor fran ekvationen som géller for sandarens frekvens.
ISM bandsa
Rekommenderat separationsavstand
-3
d= v VP
Hr
E 80MHz till 800MHz
10V/m
Utstralad RE -~ |10V/m d:H VP
IEC6100-4-3 |80 MHztill 2,7 GHz ! 80 MHz il 2,7 GHz

Daér P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren
och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter(m).
Féltstyrkor fran fasta RF-sandare, faststdllda av en elektromagnetisk
platsundersokning, a bor vara lagre an overensstimmelsenivan i varje
frekvensomrade b

Storningar kan uppstd i narheten av utrustning mérkt med foljande

symbol:(((A_)»




0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hagre frekvensomradet.
0BS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
foremal och ménniskor.

aISM-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 ar 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-frekvenshanden 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 storningar om den oavsiktligt fors in i patientomraden . Av denna
anledning har ytterligare en faktor pa 10/3 inférlivats i formlerna som anvands for att berdkna det rekommenderade separationsavstandet for
sandare i dessa frekvensomraden.

¢ Faltstyrkor fran fasta séndare, sasom basstationer for radiotelefoner (mobil/tradldsa) och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-
radioséndningar och TV-séndningar kan inte forutsdgas teoretiskt med exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska miljén pa grund
av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning dvervégas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dér den elektroniska
blodtrycksmétaren i modell PG-800A11-serien anvénds dverstiger den tillimpliga RF-verensstimmelsenivan ovan, bor den elektroniska
blodtrycksmétaren i modell PG-800A11-serien observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal prestanda observeras, kan ytterligare
atgarder vara nodvandiga, sasom omorientering eller omplacering av modell PG-800A11-seriens elektroniska blodtrycksmatare.

d Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz b faltstyrkorna vara mindre dn 3 V/m..

SE
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Rekommenderade separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell PG-800A11-serien
elektronisk blodtrycksmatare

Modell PG-800A11-serien elektronisk blodtrycksmétare @r avsedd for anvéndning i en elektromagnetisk miljo dar utstrdlade RF-stdrningar
kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av den elektroniska blodtrycksmétaren i modell PG-800A11-serien kan hjalpa till att forhindra
elektromagnetiska storningar genom att upprétthalla ett minimiavstind mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)
och den elektroniska blodtrycksmétaren i modell PG-800A11-serien enligt rekommendationerna nedan. , enligt kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

Nominell maximal effekt |Separationsavstand enligt sandarens frekvens m
for sindaren 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
W M EE _|1z _[35 |z
A A o o A o A s L

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 73

100 12 12 12 23

For sandare markta med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen
som dr tillamplig pa séndarens frekvens, dér P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) ) enligt sandartillverkaren.

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

NOTERA 2: Dessa riktlinjer kanske inte galleri alla situationer. Ele isk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och mannisk




KALIBRERINGSMETOD

1. Tryck och hall in "ON/OFF” och "M"-knappen samtidigt, ladda batteriet, ga in i laget for statiskt lufttryckskalibrering efter att LCD-skarmen visas
helt och slépp sedan knappen. SE
2. Tryck pa ON/OFF for att aktivera den interna luftventilen.
3. Anslut det externa standardbarometriska granssnittet och det digitala barometergrénssnittet till manschettens granssnitt.
4. Extern ingang 50 mmHg och 200 mmHg standard statiskt lufttryck, och observera lufttrycksvérdet som visas vid laget for LCD-systoliskt tryck
(SYS) och vardet pa den digitala tryckmataren bor ligga inom intervallet = 3 mmHg.

A Forsiktighet:

1. ME-enheter kan anvéndas i utsatta miljer, inklusive elektromagnetiska storningsmiljoer for att sakerstélla grundldggande sakerhet och
grundldggande prestanda oforandrad.

2. I'hdndelse av ndgon allvarlig handelse relaterad till denna produkt, sésom allvarlig biverkning, betydande fordndring av produkten som
resulterar i dndrad avsedd anvandning, etc., kommer det att rapporteras till tillverkaren och anvéndarens behdriga myndigheter och/eller
de medlemsstater dar patienten befinner sig.

Notera
Viktig prestanda: Grénser for manometerns fel, + 3 mmHg. Reproducerbarhet av blodtrycksbestamningen + 3 mmHg.
Kliniska fordelar: Noggrann métning av SBP och DBP, klinisk prestanda uppfyller kraven i 150 81060-2:2018.
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uvoD

Merilnik tlaka Wellion WAVE uporablja oscilometri¢cno metodo merjenja krvnega tlaka.

Elektronski merilnik krvnega tlaka za samodejno merjenje je namenjen zdravstvenim strokovnjakom ali uporabi v domacem okolju za spremljanje
in prikazovanje diastoli¢nega in sistolicnega krvnega tlaka ter srénega utripa s pomogjo rocne mansete, ki se namesti na zapestje v skladu z navodili
vrazdelku »NAMESTITEV ZAPESTNE MANSETE«.
Pricakovana Zivljenjska doba produkta je 5 let..

lzdelek izpolnjuje zahteve glede elektromagnetne zdruZljivosti IEC 60601-1-2, glede varnostnih standardov IEC 60601-1 in zahteve glede
ucinkovitosti [EC 80601-2-30, kot je doloceno v Uredbi (EU)2017/745.
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O KRVNEM TLAKU

Kaj je krvni tlak?

Krvni tlak je sila, s katero kri pritiska na stene arterij. Sistolicni tlak se pojavi, ko se srce skrci. Diastolicni tlak se pojavi, ko se srce razsiri.

Krvni tlak se meri v milimetrih Zivega srebra (mmHg) ali v kilopaskalih (kPa).

Kaj je hipertenzija in kako jo nadziramo?

Hipertenzija je nenormalno visok arterijski krvni tlak. Ce je ta brez nadzora, lahko povzroti Stevilne zdravstvene teZave, med njimi tudi mozgansko

kap in srcni 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 . vzdrujte primerno telesno tezo
. redno telovadite . zmanjsajte vnos soli in mascob

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.

Razvrstitev krvnega tlaka po merilih SZ0

Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) je dolocila naslednje standarde za merjenje krvnega
tlaka, neodvisno od starosti uporabnika (grafika iz Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2).
Krvni tlak je priporocljivo meriti vsak dan priblizno ob istem asu, npr. zjutraj pred zajtrkom.

Spreminjanje krvnega tlaka

Normalno je, da ravni krvnega tlaka cez dan nihajo. Normalna nihanja krvnega tlaka so obicajno
posledica dejavnikov, kot so telesna aktivnost, stres in celo viemenske spremembe.

Krvni tlak merite vsak dan ob istem casu v skladu s postopkom, opisanem v tem prirocniku in
spoznajte svoj normalni krvni tlak. Ce boste imeli na voljo ve¢ izmerjenih vrednosti, boste dobili
tudi natancnejsi profil krvnega tlaka.

Pri zapisovanju vrednosti ne pozabite zabeleZiti datuma in asa. O podatkih svojega krvnega
tlaka se posvetujte z zdravnikom, ki vam jih bo pojasnil.

poskrbite za redne telesne preglede
Vir:
Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2

Visok krvni tlak 3. stopnje (ze

mmHg

Visok krvni tlak 2. stopnje (zmerno povisan)

Visok krvni tlak 1. stopnje
(rahlo povisan)
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Diastoli¢ni krvni tlak
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OPOMBE O VARNOSTI

Spodaj so navedene razlage nekaterih pomembnih znakov in simbolov, ki zagotavljajo potrebne informacije za zagotavljanje vamosti koncnega
uporabnika in dolgo Zivljenjsko dobo naprave.

Pojasnilo simbolov

%)

Simbol oznacuje prepovedi (Cesa ne smete storiti). Dolocena
prepovedana dejanja so oznacena z besedilom ali sliko v krogu
ali blizu njega. Simbol na levi pomeni »splo3na prepovedx.

o | Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je potrebno za(ititi

pred vlago.

Simbol oznacuje nekaj, kar je obvezno (kar je treba vedno
upostevati). Obvezne prakse so oznacene z besedilom ali
slikami v krogu ali blizu njega. Simbol na levi se nanasa na
»splo3no obvezo«.

p
©

Upostevajte navodila za uporabo

Stevilka modela

Ne razstavljajte

P20

Za(itni razred po [EC 60529
1P20: Izdelek je varen na dotik in odporen na prah ali predmete,
vedje od 12 mm (npr. prsti ljudi), ni pa vodotesen.

Uporabljeni del tipa BF
Elektricno povezan s pacientom,vendar ne neposredno s srcem

®

MR nevaren
PLetli_r_rAet z0znako MR nevaren predstavlja nevarnost v vseh MR
okoljih.

Nevarnost

(13

Sledite navodilom zauporabo

0
®
(4]
A
X

Za pravilen nacin odstranjevanja potencialno biolosko
nevarnih delov in dodatkov se obrnite na lokalne oblasti.

Medicinski pripomocek
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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 pomodi ali za stalno spremljanje krvnega tlaka. Nevarnost
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 »VKLOP/IZKLOP« izkljuite napravo, ce imate v roki nelagoden obcutek, ali ¢e se man3eta nenormalno

in neprenehoma napihuje.

Da bi se izognili nevarnim situacijam, naprave ne smejo upravljati otroci, mlajsi od 18 let, ali osebe z omejenimi fizicnimi, senzoricnimi ali
dusevnimi sposobnostmi.

Naprave ne uporabljajte za noben drug namen kot za merjenje krvnega tlaka.

Med meritvijo pazite, da v bliZini ni mobilnega telefona ali druge elektricne naprave, ki oddaja elektromagnetna polja. To lahko povzroci
nepravilno delovanje naprave in/ali netoéne meritve.

Merilnik je prepovedano uporabljati med gibanjem.

Naprave ne uporabljajte na prostem ali v vlaznih prostorih.

Ne razstavljajte, popravljajte ali spreminjajte glavne enote ali man3ete merilnika krvnega tlaka. To bo povzrocilo okvaro naprave.

ROV @




VARNOSTNI UKREPI PRED UPORABO

1. Ce jemljete zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, da doloci najbolj3i ¢as za merjenje krvnega tlaka. NIKOLI ne spreminjajte predpisanega
zdravila brez predhodnega posveta z zdravnikom.

2. Ljudje z nepravilnim ali nestabilnim perifernim pretokom krvi zaradi sladkorne bolezni, bolezni jeter, otrdelosti arterij itd. lahko obcutijo razlike
med vrednostmi krvnega tlaka, izmerjenimi na nadlakti oziroma zapestju.

3. Merjenje je lahko ovirano, ¢e napravo uporabljamo v bliZini televizije, mikrovalovne pecice, rentgenskega aparata, mobilnega telefona ali druge Sl
opreme z mocnim elektri¢nim poljem. Da bi to preprecili, uporabljajte 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 opremo za spremljanje zdravstvenega stanja, ker bi to lahko

zmanjSalo njegovo delovanje.

. Ce so vrednosti meritve nepricakovane, se posvetuijte s svojim zdravnikom in si v tem prirocniku oglejte tudi razdelek »Odpravljanje tezav«.

. Ker so ljudje na splo3no bolj spro3ceni doma kot v ordinaciji, je lahko krvni tlak doma nizj.

. Pritisk mansete je od 0 do 299 mmHg.

0 ~N o

OPIS DELOV

wellion WAVE

LCD-prikazovalnik
(Datum in cas,
Sistoli¢ni krvni tlak,
Diastolicni krvni tlak,
Sréni utrip/min)

Gumb SET

N
SET

. Vv
ON/OFf

Gumb za pomnilnik

Gumb za VKLOP/IZKLOP

Pokrov prostora
za baterije }
Zapestna manseta
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Simboli na zaslonu

Mesec/dan +{B-B 8 2 B:8B 84 Ura/minuta

Dodatna oprema .
P Razvrtite krvnega _| a | Vrednost sistoliénega
tlaka po merilih SZ0 = krvnega tlaka

Skoraj prazna baterija —HilE] 1 X:sggg;ttf;i;m“f"ega
] -
Napihniti/spustiti ] . Enota za merjenje
— AV

zrak — Kpa mmHg —— Krynega tlaka

Pomnilnik —1-M F} {5 wen : E E- — Vrednost srénega utripa
- na minuto

Torbica za shranjevanje Navodilo Simbol za nenormalen sréni utrip = L Sréni utrip

VSTAVLJANJE ALI MENJAVA BATERL)

1. Odstranite pokrov prostora za bateriji.
2. Nove baterije vstavite v prostor za baterije, kot je prikazano, pri cemer pazite na pravilno polariteto.
3. Zaprite prostor za baterije. Uporabljajte samo baterije LRO3 AAA.

Praznih baterij ne smete zavre¢i med gospodinjske odpadke, temvec jih
morate odvreci v skladu z lokalnimi predpisi.




Nevarnost:

«Baterije vstavite v prostor za baterije tako, kot je prikazano. V nasprotnem primeru aparat ne bo deloval.

- Cenazaslonu utripaikona prazne baterije n, zamenjajte vse baterije znovimi. Ne meajte starih in novih baterij. To lahko skraja Zivljenjsko
dobo baterije ali povzroci okvaro naprave.
Simbol za SKORAJ PRAZNE BATERIJE n se ne pojavi, ce se baterije iztrosijo.

« Pri zamenjavi baterij bodite pozori na pravilno polariteto.

«Vaparat ne vstavljajte baterij, ki imajo na povr3ini 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 povzrodijo 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, upo3tevajte spodnje tocke.
« Odstranite baterije, ce naprave dlje ¢asa ne boste uporabljali (priblizno tri mesece ali vec).

NASTAVITEV CASA

1. Pritisnite gumb »SET« za vstop v meni za nastavitev asa.

2. Zavstop v nacin nastavitve ¢asa, 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.

. An an An i An
[X1X] it it Kl [X1X]

Leto Mesec Datum Ura Minute

an
80

el
=
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|
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ZASLON ZA SPREMINJANJE MERSKIH ENOT mmHg/kPa

0dcitki 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.
|

:n:i --
0000
0

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

PRIKAZ RAZVRSTITVE KRVNEGA TLAKA PO MERILIH SZO

@ —  Visok krvni tlak 3. stopnje (zelo povisan)
Il —  Visok krvni tlak 2. stopnje (zmerno povisan)
W — Visok krvni tlak 1. stopnje (rahlo povisan)
Vir za diastoliéni krvni tlak: B —  Visoko normalni krvni tlak
Journal of Hypertension 1999. Vol. 17 No. 2 B —  Normalni krvni tlak

¥ —  Optimalni krvni tlak
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NAMESTITEV ZAPESTNE MANSETE

Zapenjanje zapestne man3ete
1.
2.

Kako pravilno izvesti meritev krvnega tlaka
Za &im bolj natan¢no merjenje krvnega tlaka:

.

o o e e o

KAKO MERITI KRVNITLAK lraéaésﬁ w8
1. Man3eto namestite v skladu z navodili v razdelku »NAMESTITEV ZAPESTNE O '9 :ﬂa B E '9

MANSETE«. ‘ SEE T
2. Pritisnite gumb »ON/OFF«; vsi simboli se samodejno prikazejo na zaslonu za »B8wiBH

dve sekundi, nato pa naprava preklopi na merjenje in prikaze »0« ali zadnjo

izmerjeno vrednost. -8 1251 2 8 1251 2 'EEE§
3. Ko se meritev zacne, se manseta v pasu samodejno napihne. Na zaslonu ! {

utripa simbol srénega utripa. Ko je meritev koncana, se prikazejo rezultati. E B - ' 5 ! - . ! -: 5
Pregledovanje pomnilnika ‘e ‘e gz

Ko je merilnik izklopljen, pritisnite gumb »MEMc, da prikliCete shranjene

Man3eto ovijte okrog zapestja priblizno 1-2 cm nad zapestjem, kot kaze slika na desni.
Zapestno manseto pritrdite z jezkom. Za pravilne meritve pritrdite manseto na nepokrito zapestje in tam opravite
meritev.

Udobno se usedite za mizo. PoloZite zapestje na mizo.

Priblizno 10 do 15 minut pred meritvijo pocivajte.

Dvignite roko tako, da je zapestna man3eta v enaki visini kot srce.
Med meritvijo mirujte in ne govorite.

Ne merite krvnega tlaka takoj po telesni vadbi ali kopeli.

Krvni tlak merite vsak dan ob priblizno isti uri.

podatke. Merilnik prikazuje povpre¢no vrednost zadnjih 3 meritev na zaslonu, oznaceno s simbolom »RU3« v zgornjem desnem kotu zaslona. Za
pridobitev posameznih vrednosti krvnega tlaka znova pritisnite gumb »MEM. 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".
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Brisanje pomnilnika

Vstopite v nacin »READ MEMORY« (BRANJE POMNILNIKA), stisnite in
5 sekund drzite gumb »MEMc, da se na zaslonu prikaze izpis »§ . To
pomeni, da so bile vse shranjene vrednosti uspesno izbrisane.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE

Merilnik hranite v torbici za shranjevanje, kadar ga ne uporabljate.

Man3ete ne zavijajte pretesno.

Napravo oistite s suho, mehko krpo. Ne uporabljajte istilne raztopine.

Naprave ali njenih delov ne potapljajte v vodo.

Napravo in komponente hranite na Cistem in varnem mestu.

Koraki za CiScenje man3ete so naslednji:

+ L mehko krpo, rahlo navlazeno s 75% etilnim alkoholom, trikrat popolnoma obridite notranjost man3ete (stran, ki je v stiku s kozo). Po

vsakem brisanju zamenjajte mehko krpo.
Nato manseto posusite na zraku.

Nevarnost:

« Merilnika ne izpostavljajte izredno visokim ali nizkim temperaturam, vlagi in neposredni sonéni svetlobi.
« Pazite, da naprava ne pade na tla in je ne izpostavljajte mocnim udarcem.

« Odstranite baterije, ¢e merilnika ne boste uporabljali tri mesece ali vec.

« Vedno zamenjajte vse baterije hkrati.

Informacija:
«Naprava je bila zasnovana in izdelana za dolgo Zivljenjsko dobo delovanja. Vendar je na splo3no priporodljivo, da napravo pregledate in

kalibrirate vsaki 2 leti, da zagotovite pravilno delovanje in ucinkovitost.




ODPRAVLJANJE TEZAV

(e imate te7ave z uporabo merilnika, najprej preverite spodnje tocke.

Napaka

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.

Prepricajte se, da je polariteta baterij
pravilna.

E1: Mansete ni mogoce pravilno
napihniti

Preverite, ali va3a zapestna manseta pusca zrak.

Zamenjajte zapestno manseto z novo

E2: Premikanje med merjenjem.

Gibanje, tresenje in govorjenje med meritvijo vplivajo na
odcitek rezultata.

Med merjenjem bodite mirni in ne
govorite.

E3: Zracni tlak je previsok

Vrednost tlaka nad 299 mmHg.

Zacnite novo meritev ali posljite napravo v
ponovno kalibracijo.

E4: Nenavadno nihanje vrednosti
krvnega tlaka

Gibanje, tresenje in govorjenje med meritvijo vplivajo na
odcitek rezultata.

Med merjenjem bodite mirni in ne
govorite.

Prikazan simbol za baterijo. n

Baterije so skoraj prazne.

Zamenjajte baterije in ponovite merjenje.

Previsoka vrednost sistolicnega ali
diastolicnega tlaka.

Man3eta je bila niZje od srca.

Man3eta ni bila pravilno namescena.

Med merjenjem ste premikali telo ali govorili.

Prenizka vrednost sistolicnega ali
diastoli¢nega krvnega tlaka.

Man3eta je bila visje od 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: Oscilometricno merjenje

Razpon merjenja: Tlak: 30 - 280mmHg; Sréni utrip: 40 - 199 udarcev/min
Pomnilnik: Shrani do 90 meritev krvnega tlaka

Pogoji delovanja: +5°C- +40°C; 15% RH - 93% RH; Zracni tlak: 70kPa - 106kPa
Velikost: Pribl.: 72(D) X 67(V) X 33(5) mm

Razvrstitev: Tip BF

Zaslon: Digitalni LCD-prikazovalnik

Natancnost: Sréni utrip: = 3mmHg; Sréni utrip: £ 5%

Napajanje: 2x 1,5V baterije (LR03 ali AAA), cca 200 meritev (pri uporabi novih alkalnih baterij)
Pogoji hranjenja: -20°C- 4 55°C; 0% RH - 93% RH; Zracni tlak: 50kPa - 106kPa
Teia: Pribl.: 130g, brez baterij

Obseg zapestja: 13,5-19,5cm

1. Vrsta zacite pred elektricnim udarom: OPREMA Z LASTNIM NAPAJANJEM.
2. Stopnja zascite pred elektricnim udarom: OPREMA TIPA BF.

3. Nacin delovanja: NEPREKINJENO DELOVANJE.

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 zahtevani temperaturi in viaznosti:

. Pogoji delovanja: +5°C~+40°C; 15%RH~93%RH; 70kPa~106kPa
. Pogoji hranjenja: -20°C ~+55°C; 0%RH~93%RH



LASTNOSTI IZDELKA

1. Shrani do 90 meritev krvnega tlaka.
2. Velikin 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 cas merjenja.
5. Samodejni izklop (po 1 minuti) zaradi varcevanja z energijo. Sl

PROIZVAJALCEVE ZAHTEVE

e o e s s e e s o

Krvnega tlaka ne merite ve 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 vec kot 6-krat na dan.

Ne namescajte man3ete Cez rano, ker to lahko povzroti Se hujso poskodbo.

Ne merite na zapestju, ki je na strani mastektomije, ker lahko pride do poskodbe.

Opazujte vrednosti zratnega tlaka na LCD-zaslonu.

Med merjenjem tlak ne sme prekoraciti 280 mmHg. Ce se to zgodi, s pritiskom na gumb »VKLOP/IZKLOP« izklju¢ite aparat.

Mansete ne upogibajte nassilo.

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 odobril, lahko povzroci napacne rezultate
meritev ali poskodbe.

Za informacijo o servisnih storitvah, narocanju rezervnih delov itd. se, prosimo, obrnite na prodajalca.

o« o e e

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. lzjava, 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 brezzicne domace naprave, mobilni telefoni, brezzi¢ni telefoni in njihove osnovne
postaje ter prenosni radijski oddajniki in sprejemniki, vplivajo na aparat in se jih ne sme hraniti v bliZini aparata. PROIZVAJALEC je to razdaljo
izratunal 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 jami za neopore¢nost materialov in izdelave merilnika krvnega tlaka Wellion WAVE za obdobje dveh (2) let od dneva nakupa. Garancija
je neveljavna, e se naprava nepravilno uporablja, slabo vzdrZuje ali se vanjo posega.

0dgovornost na podlagi te garancije je omejena na popravilo okvarjenih delov ali — po presoji proizvajalca — zamenjavo aparata. Pravica do preklica
kupoprodajne pogodbe se lahko uveljavlja le v primeru, da je okvarjena tudi zamenjana naprava. Obravnavani ne bodo nobeni drugi odSkodninski
zahtevki.

Garancija je neveljavna, ce je poskodba nastala zaradi nepravilne uporabe, slabega ravnanja, poseganja v aparat, cloveske 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 podalj3a zaradi kakr3negakoli odskodninskega zahtevka na podlagi te garancije.



Dodatek 1Vodnik in tabele z izjavami proizvajalcev

Vodnik in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik

elektronskega merilnika krvnega tlaka serije PG-800A11 mora zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

Preskusanje emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — Navodila

RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11 uporablja RF energijo samo za svoje
notranje funkdije. Zato so njegove radiofrekvencne emisije zelo nizke in verjetno ne bodo
povzrocale motenj bliznjim elektronskim napravam.

RF emisije CISPR 11 Razred B Elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11 se uporablja doma in se napaja z DC 3V.

Harmoni¢ne emisije A

IEC61000-3-2

Nihanje napetosti/emisije | Izpolnjeno

utripanja IEC 61000-3-3

Vodnik in izjava proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
elektronskega merilnika krvnega tlaka serije PG-800A11 mora zagotoviti, da se uporablja v takSnem okolju.

Test imunosti Testna raven IEC|Stopnja soglasja Elektromagnetno okolje — vodnik
60601
Elektrostati¢na razelektritev (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Tla naj bodo iz lesa, betona ali keramicnih plo¢ic. Ce so
IEC61000-4-2 +2KkV, +4KkV, +2kV, +4KkV, tla prekrita s sinteti¢nim materialom, mora biti relativna
+8KV, £15kVzrak |+8kV, +15kVzrak  |vlaznost vsaj 30 %.
Omrezna frekvenca  (50/60 Hz){30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Magnetna polja mocne frekvence morajo ustrezati

magnetno polje IEC 61000-4-8

vrednostim, ki so znacilne za tipicno lokacijo v tipicnem
komercialnem ali bolniSni¢nem okolju.

OPOMBA: UT je AC omrezna napetost pred uporabo preskusnega nivoja.
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Vodnik in izjava proizvajalca - Elektromagnetna odpornost

Elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11 je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik
elektronskega merilnika krvnega tlaka serije PG-800A11 mora zagotoviti, da se uporablja v takSnem elektromagnetnem okolju.

Test imunosti

Testna raven IEC 60601

Stopnja soglasja

Navodila za elektromagnetno okolje

lzveden RF
IEC 6100-4-6

Sevanje RF
[EC6100-4-3

3Vrms

150kHz do 80MHz
6Vrms

150 kHz do 80 MHz zunaj
ISM Bandera

10V/m
80 MHZ do 2.7 GHz

N/A

10V/m

Prenosnih in mobilnih RF komunikacijskih naprav ne smete uporabljati
blizje kateremu koli delu elektronskega merilnika krvnega tlaka serije PG-
800A11, vkljucno s kabli, kot je priporocena razdalja, izracunana z uporabo
enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.

Priporocena razdalja
-3
d_i/‘ VP
d= [ﬁ] ‘/ P
E 80MHz do 800MHz
d:[L] VP
E 800MHz do 2.7GHz

P je najvecja izhodna moc oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca
oddajnika in d je priporocena razdalja v metrih (m).

Poljske jakosti fiksnih RF oddajnikov, ugotovljene z elektromagnetnim
pregledom lokacije, * mora biti manjSa od ravni skladnosti v vsakem
frekven¢nem obmodju ®.

Do motenj lahko pride v bliZini naprav, oznacenih z naslednjim simbolom:

()




OPOMBA 1: 80 MHz in 800 MHz sta viSje frekven¢no obmocje.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne bodo uporabne v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odboj od struktur,
predmetov in ljudi.

a) Pasovi ISM (industrijski, znanstveni in medicinski) med 0,15 MHz in 80 MHz s0 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. Radioamaterski 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.

b) Ravni skladnosti v frekvencnih pasovih ISM med 150 kHz in 80 MHz ter v frekvencnem obmocju od 80 MHz do 2,7 GHz so namenjene zmanjSanju
verjetnosti, da bi mobilne/prenosne komunikacijske naprave povzrocile motnje, ¢e bi jih nenamerno prinesle v obmocje bolnika. Zaradi tega je bil
v formule za izraCun priporocene razdalje za oddajnike v teh frekvenénih obmogjih vkljucen dodaten faktor 10/3.

@) Mo polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske telefone (celini/brezzicni telefoni) in kopenski mobilni radijski sprejemniki,
amaterski radijski sprejemniki, AMin FM radijske in televizijske oddaje, ni mogoce teoreticno predvidetiz natancnostjo. Za oceno elektromagnetnega
okolja iz fiksnih RF oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem pregledu lokacije. Ce izmerjena poljska jakost na mestu, kjer se uporablja
elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11, preseZe zgornjo vrednost skladnosti RF, je treba opazovati elektronski merilnik krvnega
tlaka serije PG-800A11, da preverite normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot so: B.
prerazporeditev ali prestavitev elektronskega merilnika krvneqga tlaka serije PG-800A11.

d) V frekvencnem obmocju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti poljske jakosti manjse od 3 V/m.
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Priporocene razdalje med prenosnimi in mobilnimi RF komunikacijskimi napravami ter elektronskim merilnikom krvnega tlaka serije
PG-800A11

Elektronski merilnik krvnega tlaka serije PG-800A11 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kjer so sevane RF motnje nadzorovane.
Stranka ali uporabnik elektronskega merilnika krvnega tlaka serije PG-800A11 lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da vzdrzuje
minimalno razdaljo med prenosnimi in mobilnimi RF komunikacijskimi napravami (oddajniki) in elektronskim merilnikom krvnega tlaka serije
PG-800A11, kot je priporoceno spodaj, ki ustreza najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske naprave.

Najvecja nazivnamoc¢  |Locevalna razdalja je odvisna od frekvence oddajnik m
oddajnika 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 | L
O A AR A o

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 73

100 12 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, je priporoceno razdaljo d v metrih (m) mogoce oceniti z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika,
kjer je P najvedja izhodna moc oddajnika v vatih (W), kot jo doloca oddajnik proizvajalec.

OPOMBA 1: Za 80 MHz in 800 MHz se locilna razdalja nanasa na visje frekvencno obmodje.

OPOMBA 2: Te smernice niso uporabne v vseh situacijah. Na Sirjenje elek

ga sevanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.




METODA UMERJANJA

1. Istocasno pritisnite in drZite gumba »ON/OFF« in »M, vstavite baterijo, vstopite v nacin za umerjanje stati¢nega zracnega tlaka, ko je LCD zaslon
popolnoma prikazan, in nato spustite gumb.

2. Pritisnite ON/OFF, da zaprete notranji zracni ventil.

3. Prikljucite standardni zunanji barometri¢ni vmesnik in vmesnik digitalnega barometra na vmesnik mansete.

4. Zunanjivhod 50 mmHg in 200 mmHg standardni staticni zracni tlak in opazujte vrednost zratnega tlaka, prikazano na poloZaju sistolicnega tlaka Sl
LCD (SYS), vrednost digitalnega manometra pa mora biti v obmocju +3 mmHg.

A Nevarnost:

1. Naprave ME se lahko uporabljajo v izpostavljenih okoljih, vkljuéno s tistimi z elektromagnetnimi motnjami, da se zagotovi nespremenjena
osnovna varnost in delovanje.

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:
Bistvena zmogljivost: meje napake manometra, = 3 mmHg. Ponovljivost doloanja krvnega tlaka = 3 mmHg.
Klinicna uporabnost: natan¢no merjenje SBP in DBP, klini¢na ucinkovitost izpolnjuje zahteve IS0 81060-2:2018.
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Wellion WAVE je pristroj na meranie krvného tlaku, pouziva oscilometrick metédu na urcovanie krvného tlaku.

Elektronicky meraci pristroj krvného tlaku na automatické meranie sa pouziva podla prikazov lekarskeho odborného personalu alebo pouZivatelmi
doma na meranie a indikdciu diastolického a systolického krvného tlaku a pulzu tym, Ze sa priloZi na lavé rameno (favii paZu) vzduchovd manZeta.
Névody na priloZenie ramennej manZety ndjdete v kapitole “PRIKLADANIE RAMENNEJ MANZETY".

Predpokladand Zivotnost produktu je 5 rokov.

Produkt splhia poziadavky elektromagnetickej kompatibility v stlade s normou IEC 60601-1-2, a bezpe¢nostnymi $tandardmi IEC 60601-1
a prevadzkovymi poZiadavkami IEC 80601-2-30, podla 3pecifikacii v nariadeni (EU) 2017/745.

243



SK

244

INFORMACIA K TEME KRVNY TLAK

Co sa rozumie pod krvnym tlakom?

Pod krvn)?m sa rozumie tlak, ktory vytvdra krv na stenu krvnych ciev. Systolicky tlak vzniké pri kontrakcii srdca, tlak po uvolneni napétia v srdci sa
nazyva diastolicky tlak.

Tlak krvi sa meria v milimetroch ortutového stlpca (mmHg) alebo v kilopascaloch (kPa).

(o sa rozumie pod vysokym krvnym tlakom (hypertenzia) a ako sa tento kontroluje?

Hypertenzia znamend abnormaine vysoky tepnovy krvny tlak. Neo3etrovany vedie k mnoZstvu zdravotnych problémov ako porézka alebo srdcovy
infarkt.

Vysoky krvny tlak mozno pozitivne ovplyvnit zmenou Zivotného Stylu , vyhybanim sa stresu a liekmi, ktoré predpise lekdr.

Vysokému krvnému tlaku mozno predist a tento kontrolovat:

. Nefajcit . Mierny prijem soli a tuku . Kontrola hmotnosti

. Pravidelny $port . Pravidelné lekarske kontroly Zdroj: Journal of Hypertension 1999,
2zvazok 17, ¢. 2 (¢asopis o hypertenzii)

Preco kontrolovat krvny tlak doma?

V  stresovej situdcii merania  krvného tlaku na klinike alebo v lekdrskej
praxi sa mozu vyskytnit zvySené hodnoty krvného tlaku, vé&inou o 25 az
30 mmHg vysSie ako za domécich podmienok. Meranie krvného tlaku doma nie je ovplyvnené
vonkajsimi vplyvmi, dopliiuje meranie krvného tlaku u lekdra a dava presnejsi celkovy obraz o
hladine krvného tlaku.

Stupen 3 vysoky krvny tlak (tazky)

>

Stupers 2 vysoky krvny tlak zmiemeny)

=]
3

Stupert 1 vysoky krvny tlak (miemy)

©
S

Vysoky -normalny

%o
&

80

Diastolicky krvny tlak  mmHg

Klasifikacia krvného tlaku podla WHO e o
Normy na hodnotenie krvného tlaku bez ohladu na vek stanovila Svetové zdravotnicka organizdcia Typicks krvngho tlak
(WHO), ako je znazornené (Graf z Journal of Hypertension 1999, Vol. 17 No. 2). Odpori¢a sa v pricbeht edného dxa (meran Keggsch 5 minit
vykondvat meranie kazdy den priblizne v rovnakom case, napr. rano pred raiajkami. mmHg  Systolicy

150 W\r
Zmeny krvného tlaku 310 JWM W
Je normdlne, Ze sa jednotlivé namerané hodnoty krvného tlaku pocas dfia I3ia. Beznd odchjlka = ;o e
v hodnotéch krvného tlaku je spravidla spdsobend fyzickou aktivitou, Uroviiou stresu a dokonca & Pt M JM”
aj zmenami pocasia. 30 D,asm,‘(ky e ok
Vo vieobecnosti plati, ze najvyssia hodnota krvného tlaku je pocas diia a najnizsia v noci. 53T 31 03 0609
Merajte ho vzdy v tom istom ase pocas diia tym, Ze sa riadite pokynom tohto navodu na pouZitie a Odpoludnie Dopoludnie  CAS



informuijte sa o svojej normélnej hodnote krvného tlaku. Cim viac merani existuje, tym presnejsi je Vas prehlad o profile krvného tlaku.
Poznacte si datum a cas, ked'si vediete z&znamy o svojom krvnom tlaku. Rozpravajte sa s lekarom na interpretovanie hodndt krvného tlaku.

POKYNY NA BEZPECNE POUZIVANIE

NizSie ndjdete vyznam niektorych kliicovjch znakov a symbolov, ktoré poskytuju informacie potrebné na zaistenie bezpecnosti koncového
pouZivatela, ako aj dizky Zivotnosti zariadenia.

Vysvetlenie symbolov

N

lkona indikuje zdkazy (o by ste nemali robit). Konkrétne
zdkazy su indikované bud' textom alebo obrazkom v kruhu
alebo vedla kruhu. lkona vlavo zndzoriiuje ,vSeobecny zakaz".

Indikuje, Ze zdravotnd pomdcka musi byt chranend pred
vihkom.

znazoriuj Vi ' (nieco, Co j rebné
Symbol zndzorfiuje povinnost (nieo, o je potrebné
dodrZiavat). Tieto povinnosti si zndzornené textom alebo
obrazkom v kruhu alebo vedla kruhu. Ikona vlavo znézoriiuje
V3eobecny zékaz".

©

Precitajte si prosim névod na pouZitie

(islo modelu

Nerozoberajte

P20

Stupeni ochrany proti vniknutiu podla IEC 60529 IP20: Produkt
je odolny vodi_dotyku a bude odolny proti prachu alebo
predmetom vacSim ako 12 mm (napr. prsty osdb), ale nie je
vodeodolny.

Cast aplikacie typu BF
Elektrické pripojenie k pacientovi, avsak nie priamo k srdcu.

®

MR nebezpecny
Jezndme, Ze polozka oznacend ako MR nebezpecnd predstavuje
riziko v kazdom MR prostredi

Upozornenie

[

Precitajte si prosim névod na pouZitie

AP @

Pre urenie spravnej metddy likvidacie siciastok a
prisluSenstva, ktoré st potenciélne biologicky nebezpecné sa,
prosim, obrétte na miestne drady.

Zdravotnicka pomdcka
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Interpretovat vysledky merania tlaku krvi méZe iba zdravotnicky persondl. Merania samému sebe sluZia na kontrolu, nie A
vak na diagnostiku alebo lie¢bu. Nezvycajné hodnoty musia byt vidy konzultované s lekédrom. Zariadenie nie je uréené na

rozhodovanie o opatreniach prvej pomoci ani na kontinudlne monitorovanie tlaku krvi. Upozomenie
Toto zariadenie nie je vhodné na meranie v pripade akejkolvek lekérskej pohotovosti alebo pocas operacii. Hoci je prenosné,

nemalo by sa pouZivat pocas prepravy (napr. pri preprave pacienta). Jeho zamyslanym pouZitim je domdce prostredie alebo

akékolvek staciondrne miesto.

Stlacenim tlacidla“ON/OFF” mdZete pristroj kedykolvek zastavit, ak méte nejaky neprijemny pocit na ramene, alebo sa stale
dalej nacerpdva vzduch do manZety bez automatického zastavenie, 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 rizikdm

NepouZivajte zariadenie na iny ticel ako je meranie tlaku krvi.

Ubezpecte sa, Ze poCas merania nie st vo vasej blizkosti akékolvek elektronické zariadenia vyZarujtice elektromagnetické pole, ako napr.
mobliny telefdn. Toto by mohlo viest k nespravnemu fungovaniu pristroja a/alebo nespréavnym vysledkom merania.

Zariadenie sa nesmie pouzivat pocas pohybu.

NepouZivajte zariadenie vonku alebo vo vlhkych oblastiach.

Hlavni jednotku ani manZetu tlakomera nerozoberajte, neopravujte ani neupravujte. Ndsledkom takejto manipuldcie by doslo
k nespravnemu fungovaniu zariadenia.

RV @




OPATRENIA PRED POUZITIM

1. Ak uzivate lieky, poradte sa so svojim lekdrom kedy je pre vés najvhodnejsi as na meranie tlaku krvi. NIKDY nevymiefiajte predpisané lieky bez
predchadzajticej konzultacie s lekérom.

2. U os6b s nepravidelnymi alebo nestabilnymi poruchami periférmeho obehu v ddsledku diabetu, ochorenia pecene, kbrnatenia tepien atd. mézu
byt hodnoty krvného tlaku namerané na ramene odli$né od hodndt nameranych na zapsti.

3. Namerané hodnoty tohto pristroja mozu byt ovplyvnené blizko stojacimi elektrickymi pristrojmi ako napr. televizor, mikrovinnd rira, rontgenové
pristroje, mobilné telefony alebo iné pristroje, ktoré vysielaju silné elektromagnetické polia. PouZite preto takyto pristroj v dostatocnej
vzdialenosti od tychto zariadent, 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 lekdrskej techniky . To by mohlo zhorsit
jeho funkciu.

6. Privyskyte neocakavanych hodnét konzultujte to so svojim lekérom. Dalsie informécie k tomu néjdete aj v kapitole, Odstrafiovanie chyb* v tomto
ndvode na pouZitie.

7. Kedze ludia st vo vSeobecnosti v domacom prostredi uvolnenejsi, tlak krvi moze byt doma nizsi.

8. Rozsah tlaku v manzete 0-299 mmHg

SUCASTI SYSTEMU

wellion WAVE

LCD displej Thacidlo SET
(Détum a cas, =0 B
Systolicky krvny tlak, .
Diastolicky krvny tiak, =R Tlacidlo Memory
Pulz/min) et ) BE P Tiatidlo ON/OFF (Zap/Vyp)
Batériové veko

Manzeta ku kibu ruky
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Symboly na displeji
Mesiac/datum ——{ B-8 8 3 8:8 8-+ Hodina/mindta

Prislusenstvo Klasifikacia krvného _| [ ] | Hodnota systolického
tlaku podla WHO '= tlaku krvi
Slabd batéria _I'HB B B__ Hodnota diastolického
tlaku krvi
Nafukovanie/ ] N i
— AV

sfukovanie — K"‘“ ""“8- — Jednotka tlaku krvi
Pamit M5 H ) E i1 Udery pulzu / mindita

Odkladacia Skatula Névod na poufitie Abnormadlny symbol srdcového rytmu "L Uder srdca

VLOZENIE A VYMENA BATERIi

1. Odstrarite veko bateérii.
2. Do otvoru na batérie vlozte nové batérie podla obrazka a dbajte na sprévnu polaritu.
3. Uzavrite batériové veko. PouZivajte vylune batérie LRO3, AAA.

PouZité batérie je potrebné zlikvidovat v stlade s platnymi miestnymi
nariadeniami, nie s beznyn odpadom domdcnosti.
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Upozornenie:
« Vlozte batériu podla ndvodu, pretoZe ina¢ pristroj nepracuje.
Ked'na displeji blikd symbol D,,SLABA BATERIA” vymeiite batérie za nové. Nekombinujte staré batérie s novymi. Moze to mat za nésledok
skratenie Zivotnosti batérii alebo nesprdvne fungovanie zariadenia.
Symbol ,Slabd batéria” n sa neobjavi, ked' by mali batérie vytiect.
Pri vymene batérii dbajte prosim na dodrZanie sprévnej polarity.
Batérie, na ktorych je vidiet kvapalinu na povrchu, alebo s ktorymi sa manipulovalo, sa nesmi poufit.
Vyhybajte sa skratu batérii.
7 batérii moze unikat kvapalina a tym mozu vyvolat chybni funkciu.
PouZivajte iba batérie podra prislusnych 3pecifikdcii. Batérie dodané spolu so zariadenim sluZia na testovanie fungovania pristroja a mozu
mat kratSiu Zivotnost.
Upotrebené batérie mdzu presakovat a poskodit pristroj. Dbajte na nasledujtice body:
Odstréiite batérie ak neplanujete pouzivat zariadenie dlhsi Cas (priblizne 3 mesiace a dlhsie).

NASTAVENIE CASU

1. Pre vstup do menu nastavenia casu stlacte tlacidlo, SET".

2. Pre vstup do menu nastavenia casu ked je pristroj vypnuty podrzte stlacené tlacidlo,SET” az kym na LCD displeji nezacne blikat rok.

3. Stlacenim tlacidla, MEM” nastavite rok, potom stlacte tlacidlo,SET” pre uloZenie vdSho nastavenia a vstup do menu nastavenia mesiaca.
4. Stlacenim tlacidla, MEM" nastavite mesiac. Opakujte tieto kroky pre nastavenie diia/hodiny/mindty az kym nastavenie nie je dokoncené.

.’ g g mtg g g
nn mr nr mnr nn
XX} [%1X] [*1X} [X1X] [X1X]
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OBRAZOVKA PREVODU JEDNOTIEK mmHg/kPa

Hodnoty tlaku krvi sa mozu zobrazovat v jednej z nasledujiicich jednotiek: mmHg alebo kPa (prednastavenou
jednotkou je mmHg)

Pre vstup do menu nastavenia jednotiek podrzte stlacené tlacidlo, ON/OFF” po dobu 10 sekiind. Vyberte si pozadovant
jednotku stlacenim tlacidla ,MEM” a potom opustite menu stlacenim tlacidla ,ON/OFF". Aktudlna jednotka sa
zobrazuje na displeji.

Aj ulozené vysledky merania sa potom indikujui so zmenenou mernou jednotkou.

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

INDIKACIA KLASIFIKACIE KRVNEHO TLAKU PODLA WHO

@ —  Stuperi 3 vysoky krvny tlak (tazky)
W —  Stupeii 2 vysoky krvny tlak (zmiemeny)

Zdroj- diastolicky krvny tlak: Journal of B — Vysoky — normalny
hypertension 1999. zvézok 17, ¢.2 B — Normélny
B — Optimélny

@ —  Stupeni 1 vysoky krvny tlak (mierny)
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PRILOZENIE MANZETY KU KLBU RUKY

Pripevnenie manZety ku kibu ruky

1. Oviiite manZetu okolo svojho kibu ruky vo vzdialenosti cca 1-2 cm od lakta, ako je ukazané na obrazku vpravo.

2. Pomocou suchého zipsu pevne utiahnite manZetu na zapdsti. Pre spravne meranie pevne utiahnite manzetu
a merajte na holom zapdsti.

Spravna meracia technika

Dbajte na nasledujlice pokyny, aby sa ziskali presné vysledky merania.
« Sedte pohodlne pri stole a polozte kib ruky nastol.

Odpocivajte 5 az 10 mindt pred meranim.

Uvedte svoj kib ruky s manzetou do rovnakej vyiky ako j je srdce.
Pocas merania sa nepohybujte a vyhybajte sa rozprévaniu.
Nemerajte priamo po Sportovej ¢innosti alebo po kipeli.

Merajte svoj krvny tlak vZdy v tu istd dennti dobu.

o o e e o

VYKONANIE MERANIA KRVNEHO TLAKU 838 3868 T
[N

, EEEINNG
1. Pripevnite manZetu ku klbu ruky podla navodu, Pripevnenie ramennej O % :ﬂa E E %
manzety”. ‘ .

2. Stlacte tlacidlo, ON/OFF*; na displeji sa po dobu 2 sekind objavia vietky ikony

a nasledne sa zariadenie prepne do rezimu merania a zobrazi sa 0" alebo R 12- B 1251 T2 B iese
posledna namerang hodnota. = B 1g ! 25
3. Po zacati merania sa manZeta automaticky nafikne. Na - - =
displeji bude blikat symbol tepu srdca. Po ukonéeni merania . R . ‘E
sa zobrazia vysledky merania. v v B8

Nacitanie z pamti (indikovanie hodndt)

Pre zobrazenie uloZenych hodndt stlacte tlacidlo, MEM” ked'je pristroj vypnuty. Pristroj zobrazi priemernd hodnotu z poslednyich 3 merani oznacend
symbolom A3 v pravom hornom rohu displeja. Pre zobrazenie vasich jednotlivych nameranych hodnét slacte znova tlacidlo, MEM". Pre pohyb
v paméti stlacte,, MEM” pre pohyb smerom nahor a,SET* smerom nadol. Je tiez mozné zobrazit'si vase hodnoty hned' po merani stlacenim tlacidla
JMEM”,
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Vymazanie pamate 12

8
Ak sa nachddzate v pamédtovom rezime pristroja, mozete stlacenim a { E [ g
zadrzanim tlacidla MEM na 5 sekind pamét vymazat, takze LCD displej E _9 . J %
ukazuje 13- Vsetky v pamati ulozené namerané hodnoty sa tym ’ . -= E
Gispesne vymazali.
01 BE no

CISTENIE A UDRZBA

Pristroj uchovavajte v spoludodanej Skatuli, ked' ho nepouzivate.
Neskladajte dohromady priliS na tesno ramennu manzetu.
Pristroj cistite suchou jemnou handrickou. NepouZivajte Ziaden Cistiaci prostriedok.
Nepondrajte zariadenie ani jeho cast do vody.
Zariadenie skladujte na Cistom a bezpecnom mieste.
Postup na Cistenie manZety je nasledovny:
Vndtornu stranu manZety (stranu, ktord je v kontakte s pokozkou) trikrat pretrite jemnou handrickou navihéenou v 75% Ethyl alkohole. Po
kazdom pretreti vymerite handricku.
Manzetu potom nechajte volne vyschnit.

Upozornenie:

« Nevystavujte pristroj extrémne vysokym a chladnym teplotdm, vyhybajte sa vihkosti vzduchu a priamemu sine¢nému svetlu.
« Vyhnite sa padu alebo silnym iderom pristroja.

« Odstrante batérie, ak pristroj 3 mesiace alebo dlhsie nepouzivate.

«  Vidy vymeite naraz vietky batérie.

Informacia:
« Zariadenie bolo navrhnuté a vyrobené na dihodobé pouZivanie. Avsak za tcelom sprévneho fungovania zariadenia odporicame jeho

kontrolu a kalibraciu kazdé 2 roky.




ODSTRANOVANIE CHYB

Ak by sa mali vyskytnit pri obsluhe pristroja nejaké problémy, skontrolujte najprv nasledujtce body:

Zariadenie sa nezapne po stlaceni
tlacidla, ON/OFF” alebo ak blika symbol
batériin

Mozny dovod Ndpravné opatrenie
Neboli vloZené batérie. VloZte batérie
Batérie st tplne vybité. Nahradte batérie

Nebola dodrzané sprévna polarita batérii.

Ubezpecte sa, Ze dodrZiavate spravnu
polaritu batérii.

E1: manZeta sa nenafukuje spravne

Skontrolujte, ¢i z manZety neunika vzduch.

Vymerite manZetu za novd

E2: Pohyb pocas merania.

Pohyb, tras a chvenie ovplyviiuju vysledky merania.

Pocas merania pokojne sedte a
nerozpravajte.

E3: Tlak pri nafukovani je prilis vysoky

Tlak vy3si ako 299 mmHg.

Uskutocnite meranie znova alebo poslite
zariadenie na kalibréciu.

E4: Nezvycajnd fluktudcia hodnot
krvného tlaku

Pohyb, tras a chvenie ovplyviiuju vysledky merania.

Pocas merania pokojne sedte a
nerozpravajte.

Indikuje sa symbol batérie ﬂ

Slabd batéria

Vymeiite batérie a zopakujte meranie

Hodnota systolického a diastolického
krvného tlaku je privysokd

Manzeta ku kibu ruky bola drzand n

Manzeta ku kibu ruky nebola spravne prilozend

Pocas merania ste sa pohybovali alebo rozprévali

Hodnota systolického alebo
diastolického krvného tlaku je prilis
nizka.

Manzeta ku kibu ruky bola drzana vyssie ako je srdce

Pocas merania ste sa pohybovali alebo rozprévali

Opakujte meranie bez pohybovania sa

SK
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SPECIFIKACIE

Meracia metoda:
Rozsah merania:

Pamat:

Prevadzkova teplota:
Rozmery:

Klasifikacni tfida:
Displej:

Presnost:

Napajanie elektrickou energiou:
Skladovacie podmienky:
Hmotnost:

Obvod zapésti:

Oscilometrické meranie

Tlak: 30 - 280mmHg; Pulz: 40 - 199 iderov/minita

Uklada az 90 vysledkov merani

+5°C-+40°C; 15% RH - 93% RH (relativna vihkost); Tlak vzduchu: 70kPa - 106kPa
(ca. 72 (B)x 67 (H) x 33 (T) mm

Typ BF

Digitdlny LCD displej

Staticky tlak: + 3mmHg; Pulz: + 5%

2x BatérieT,5-V (LR03 alebo AAA), cca 200 merani (pri poutiti novych alkalickych batérii)
-20°C - + 55°C; 0% RH - 93% RH (relativna vihkost); Tlak vzduchu: 50kPa - 106kPa
(ca. 130g, vrétane batérii

13,5-19,5cm

1. Typ ochrany proti tideru elektrickym pradom: VNUTORNE POHANANY TYP PRISTROJA
2. Stupe alebo ochrana proti ideru elektrickym pridom: Cast aplikdcie typu BF

3. Druh funkcie: kontinudIna funkcia

4. Pristroj nie je vhodny pre kategdriu AP&APG pristrojov v stiasnom pouZiti.

KONSTATOVANIE (ZISTENIE)

Pristroj by nemohol zodpovedat svojim vykonnym kritériam, ked'sa skladuje mimo pozadovanej teploty a vihkosti:

. Prevadzkova teplota:
. Skladovacie podmienky:

+5°C~+40°C; 15%RH~93%RH (relativna vlhkost) ; 70kPa~106kPa
-20°C ~+55°C 0%RH~93%RH (relativna vihkost)



SPECIFIKACIE PRODUKTU

1. Ukladd az 90 vysledkov merani.

2. Velky, dobre itatelny LCD displej.

3. Klasifikdcia krvného tlaku podla WHO na displeji.

4. Jednoduché poufitie: Meranie zacne automaticky stlacenim jedného tlacidla; zaznamend sa namerand hodnota spolu s casom merania.
5. Automatické vypinanie (v priebehu jednej minty) na Setrenie energiou.

POKYNY VYROBCU

.

e e e s o e s o

Neuskutociiujte meranie viac nez trikrat po sebe. Medzi jednotlivymi meraniami dodrZujte ¢asovy odstup aspofi 5 min, aby ste predisli naruseniu
prietoku krvi.

NEUSKUTOCNUJTE merania astejsie neZ je potrebné, najviac 6 merani za den.

Nekladte manzetu cez nejaku ranu, pretoze by to mohlo viest k zhorSeniu poranenia.

Nemerajte na zapdsti na tej strane tela, kde doslo k amputdcii prsnika pretoze by to mohlo spdsobit poranenie.

Kontrolujte krvny tlak na LCD displeji.

Pri merani neprevy3uje tlak vzduchu 280mmHg, ak predsa, preruste Cinnost pristroja stlacenim tlacidla ON/OFF.

Neaplikujte Ziadne ndsilie pri zaobchddzani s manzetou ku kibu ruky.

CHRANTE zariadenie pred pddom alebo silnym nérazom a vibraciami.

Pouzivajte prosim iba dopinky a odpojitelné prislusenstvo 3pecifikované/schvalené vyrobcom. V opacnom pripade hrozi nebezpecenstvo
poskodenia jednotky alebo ublizenia pouzivatelovi/pacientovi.

Informéciu ohladom servisu a objednavky nahradnyich dielov ziskate u svojho autorizovaného predajcu.

Zamy3lanjm POUZIVATELOM je PACIENT.

Udrzbu a servis zariadenia je mozné vykonévat iba ak je zariadenie vypnuté.

Udrzbu zariadenia mdze vykondvat priamo pouzivatel podla popisu v prislusnej Casti tohto ndvodu.
Po kontakte s vodou prestaiite zariadenie ihned pouzivat.
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VYHLASENIE O EMC

1. toto vyhlasenie mé za obsah to, Ze tento pristroj musi byt instalovany a dany do uZivania v stlade s informéciami, ktoré sa nachadzajui v
sprievodnych dokumentoch;

2. toto vyhlasenie md za obsah, Ze pristroje na bezdrotovi komunikaciu, ako su pristroje domécej siete, mobilné telefony, rozhlasové prijimace
moZu tento pristroj ovplyvnit a maju byt drZané v urcitej vzdialenosti od pristroja. Tato vzdialenost bola vjrobcom vypocitana pri zohladneni 800
MHZ - 2,5 GHz stlpca z tabulky 5 alebo 6 (EN 60601-1-2:2015) (podla vhodnosti).

ZARUKA VYROBCU

Vyrobca poskytuje na pristroj na meranie krvného tlaku Welion WAVE zéruku na chyby na materidli a z vyroby po ¢asové obdobie dva roky od ddtumu
kupy. Této zéruka straca platnost, ked'sa pristroj nepouzival podla prikazov, zle udrziaval, alebo otvéral.

Poskytnutie zéruky za tejto garancie je obmedzené na opravu chybnych dielov alebo - podla vyrobcu — na nahradu pristroja. Prévo na odsttpenie z
kupy plati len vtedy, ak je chybny aj nahradny tovar. Iné naroky nemdzu byt uznané.

Z&ruka nema platnost, ak poskodenie vyplyva z upotrebenia nie podla prikazov, hrubej manipulcie, z otvorenia pristroja, ludského zlyhania alebo
z pouZitia za extrémnych podmienok.

Zéruka je vylucne platnd, ak sa zaznamenali datum, peciatka a podpis predajcu na zérucnej karte v defi kipy.

Zaruéné doba sa nemoze predfzit.



Priloha 1 Tabulky s usmerneniami a vyhlasenim vyrobcu.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickych emisidch
Elektronicky tlakomer série PG-800A11 je urceny na poufitie v elektromagnetickom prostredi 3pecifikovanom niZsie. Zdkaznik alebo pouZivatel
elektronického monitora krvného tlaku Model PG-800A11 by sa mal ubezpecit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Elektronicky tlakomer Model PG-800A11 vyuZiva vysokofrekvencnd energiu iba pre svoje interné
fungovanie. Preto st jeho vysokofrekven¢né emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze bude
rusit pristroje v jeho okoli.

RF emisie CISPR 11 Trieda B Elektronicky tlakomer Model PG-800A11 sa pouziva doma a je napajany cez DC 3V pripojenie.

Harmonické emisie A

IEC61000-3-2

Kolisanie napatia/emisie |V stlade

blikania IEC 61000-3-3

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita
Elektronicky tlakomer série PG-800A11 je urceny na poutitie v elektromagnetickom prostredi 3pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel
elektronického monitora krvného tlaku Model PG-800A11 by sa mal ubezpecit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi.

Test imunity IEC 60601 (roveii|Urove zhody Elektromagnetické prostredie - usmernenie

testu
Elektrostaticky vyboj (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlaha by mala byt z dreva, betonu alebo keramickej
IEC61000-4-2 +2KkV, +4KkV, +2kV, +4KkV, dlazby. Ak je podlaha pokrytd syntetickym materidlom,

+8KkV, 215 kV vzduch|+8 kV, 15 kV vzduch | relativna vihkost by mala byt na trovni najmenej 30%.

Frekvencia vykonu (50/60 Hz){30 A/m,50/60Hz 30 A/m,50/60Hz Magnetické polia vykonovej frekvencie by mali byt na
Magnetické pole IEC 61000-4-8 trovniach charakteristickych pre typické miesto v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je a.c. sietové napitie pred aplikovanim testovacej tirovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickej odolnosti

Elektronicky tlakomer série PG-800A11 je urceny na poufitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZSie. Zakaznik alebo pouZivatel
elektronického monitora krvného tlaku Model PG-800A11 by sa mal ubezpecit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi.

Test odolnosti | Uroveii testu IEC 60601 |Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Vedené RF 3Vrms N/A Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia by sa
IEC6100-4-6 150 kHz az 80 MHz nemali pouZivat bliZie k Ziadnej Casti elektronického tlakomera model
6Vrms PG-800A11, ako je odportcand vzdialenost vypocitand z rovnice platnej
150 kHz az 80 MHz vonku pre frekvenciu vysielaca.
ISM pdsma
Odportcana separacna vzdialenost
N EE)
d _T v VP
Sl
b 80MHz a2 800MHz
VyZarované RF 10V/m ; i
IEC6100-4-3 10V/m d:[T] .
80 MHZ a3 2.7 GHz 1 800MHz aZ 2.7GHz

Kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca a d je odporticana separacnd vzdialenost v metroch (m).
Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je urcend elektromagnetickym
frekvenénom rozsahu ®

V blizkosti zariadeni oznacenych nasledujicim symbolom sa moze
vyskytnt rusenie.

()




POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vys3i frekvencny rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo v3etkych situdcidch. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr,
predmetov a ludi.

apasma ISM (priemyselné, vedecké a medicinske) medzi 0,15 MHz a 80 MHz sti 6,765 MHz az 6,795 MHz, 13,553 MHz aZ 13,567 MHz, 26,957 MHz
a7 27,283 MHz a 40,66 MHz a7 40,70 MHz. Amatérske radiové pdsma medzi 0,15 MHz a 80 MHz sti 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 a7 21,4 MHz, 24,89 MHz az
24,99 MHz, 28,0 MHz a7 29,7 MHz az 50,0 MHz az 54,0 MHz.

b Urovne zhody vo frekvenénych pasmach ISM medzi 150kHz a 80MHz a vo frekvenénom rozsahu 80 MHz a7 2,7GHz st zamylané na znizenie
pravdepodobnosti, Ze mobilné/prenosné komunika¢né zariadenia mozu spdsobit’ rusenie, ak sa netimyselne dostand do oblasti pacientov. Z
tohto dovodu bol do vzorcov pouZitych pri vypocte odporicanej separacnej vzdialenosti pre vysielace v tychto frekvencnych rozsahoch zacleneny
dodatocny faktor 10/3.

¢ Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako st zdkladiiové stanice pre rédiové (mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske
radia, AM a FM radiové a TV vysielanie nemozno teoreticky presne predpovedat. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia v désledku
pevnyich RF vysielacov by sa mal zvzit elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerand sila pola v mieste, kde sa pouziva elektronicky tlakomer
model PG-800A11, prekracuje prislusnd troveii zhody s RF vysSie, elektronicky tlakomer model PG-800A11 je potrebné pozorovat pre overenie
jeho normélneho fungovania. Ak spozorujete abnormality vo fungovani, mdze byt potrebné uskutocnit dodatocné opatrenia, ako napr. zmena
orientdcie alebo premiestnenie elektronického tlakomera model PG-800A11.

d Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pola mala byt nizsia ako 3 V/m.
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Odporicané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a elektronickym tlakomerom
model PG-800A11.

Elektronicky tlakomer model PG-800A11 je urceny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st kontrolované vyzarované RF rusenia.
Zakaznik alebo poutzivatel elektronického tlakomera model PG-800A11 mdze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim
miniméInej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikacnym zariadenim (vysielacmi) a elektronickym tlakomerom model PG-

Menovity maximalny | Separacné vzdialenost podIa frekvencie vysielaca m
vykon vysielaca 150 kHz aZ 80 MHz 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz aZ 2.7 GHz
W M EE _|1z _[35 | L
O A AR A o

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 73

100 12 12 12 23

V pripade vysielacov s maximélnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie, mozno odporicand vzdialenost d v metroch odhadnit pomocou rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vykon vystupu vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje separacna vzdialenost pre vyssiu frekvenciu.

Flak

POZNAMKA 2: Tieto usmernennia nemusia platit vo vietkych situdcidch. Ele ické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktr, predmetov a ludi.




METODA KALIBRACIE

1. Podrite naraz stlacené tlacidla,ON/OFF” a,M", vlozte batérie, po tom, ako Uplne nabehne LCD displej, vstipte do reZimu kalibrécie statického
tlaku vzduchu.

2. Stlatte tlacidlo ON/OFF a zapnite vnitorny vzduchovy ventil.

3. Pripojte Standardné externé barometrické prostredie a digitéIne barometrické prostredie do prostredia manZety.

4. Externy vstup 50mmHg a 200 mmHg Standardny staticky tlak vzduchu a sledujte hodnotu tlaku vzduchu zobrazend na LCD displeji systolicky tlak

5. (SYS) a hodnota digitdineho tlakomera by mala byt +- 3 mmHg.

A Upozornenie:

1. ME zariadenia je mozné pouzivat v exponovanych zariadeniach vratane elektromagnetického rusenia.

2. Vpripade akejkolvek zavaznej udalosti tykajucej sa tohto produktu, ako napr. vdzna neZiaduca alebo vyznamnd zmena produktu, ktord md
za ndsledok zmenu zamy3laného pouZitia atd., bude ozndmend vyrobcovi a prisluSnym orgdnom pouZivatela a/alebo ¢lenskym $tatom, v
ktorych sa pacient nachddza.

Pozndmky:
Zakladny vykon: hranice chyby manometra, 3 mmHg. Reprodukovatelhost stanovenia krvného tlaku = 3 mmHg.
Klinické vyhody: Prenost merani podfa SBP a DBP, klinicky vykon spliia poziadavky normy 150 81060-2:2018.
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IHCTPYKLIIA

3MICT

BCTYN

IHOOPMALLIA PO KPOB’AHUM TUCK

LL{o TaKe KpoB'AHMIA TCK?

LLlo 03Hauae rinepToHis i AK ii KOHTpontoBaT?
Yomy cnip BUMipIoBaTI KPOB'AHMIA TUCK BOMA?
Knacuikavis kpos'aHoro Tucky 3rigHo 3 BO3
KonuBaHA y nokasHiukax kpoB'aHOro TUCKy
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BCTYN

ToHomeTp Wellion WAVE BUKOPUCTOBYE OCLMNOMETPUYHUIT METO ANA BUMIDIOBAHHSA KPOB'AHOTO TUCKY.

EnekTpoHHuiA TOHOMETp ANA aBTOMATUYHOTO BUMIPIOBAHHA MPU3HAYEHUAl ANA BUKOPUCTAHHA MEAUYHMM NEpCoHanom i BAOMA 3 MeTolo
BIMIipIOBAHHA Ta Bifo6paxeHHA AiacTONIYHOTO Ta CUCTONIYHOrO KPOB'AHOTO TUCKY i YaCTOTI NYbCY, 3 NOBITPAHOI0 MAHXeTOH, AKa HaKNAAAETbCA
Ha 3an'ACTA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLlA Y po3aini <HaknagaHHA MaHXeTy Ha 3an'acTay.

QOuikyBaHuit TepmiH cyx6u BUpo6Y - 5 pokiB.

Bupi6 Bianogigae Bumoram enektpomarHitHoi cymicHocti 3rigHo 3 [EC 60601-1-2, ctaHpaptam 6e3nekn 3rigHo 3 IEC 60601-1 1a BUMoram Ao
eKcrnyaTaLiiiHiX xapakTepucTik 3rigHo 3 [EC 80601-2-30, Ak Bu3HaueHo B Pernameni (€C) 2017/745.
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IHOOPMALLIA NPO KPOB’AHUNA TUCK

LLio Take KpoB'AHMIA TUCK?

KpoB'aHuil TUCK — Le cuna KpoBi, LU0 YNHUTL TUCK Ha CTIHKK apTepiid. CucToniuHuil KpoB'AHWIA TUCK BiAOYBAETbCA, KON CepLiE CKOPOUYETBCA.
[liacToniuHuii KpOB'AHNIA TUCK BIAGYBAETHCA, KON CEPLIE PO3LLMPAETBCA.

ApTepianbHuii TUCK BUMIPIOETbCA B MinliMeTpax pTYTHOTO CTOBNYMKA (MM pT.cT.) abo B Kinonackanax (kla).

LLlo 03Hayae rinepToHis i AK ii KoHTponioBaTu?

[inepToHia — Lie aHoManbHO BUCOKMI apTepianbHuil KpoB'AHMI TUCK. fIKLLO Ti He NiKyBaTH, BOHa MOXe BUKIMKaTV 6arato npo6nem 3i 340poB'am,
BKINIOYHO 3 IHYAPKTOM Ta iHCYNbTOM.

[inepToHito MOXHa KOHTPONIOBATH, 3MIHMBLUM CTUAb XXWUTTA, YHIKAIOUM CTPECiB | BUKOPUCTOBYIOYM Npenapaty nif Harnaaom fikapa.

LL{o6 nonepeauTy rinepToHilo abo KOHTpoAtOBATH i:

+ Hekypitb + CKopoTiTb BXMBaHHA CONi Ta XupiB + Kontponioiite Bary

+ Po6iTb perynapo i3nuHi Bnpasu +  [poxopbre perynapHo meaornaa

Yomy cnig BuMipioBaTh KPOB'AHMII TUCK BAOMA?

KpoB'aHuil TCK, BUMIpAHMIA y KNiHiLi abo y KabiHeTi nikapa, Moxe BUKNNKATI BIiAYYTTA TPUBOTY | NPU3BECTU A0 NIABMLLEHUX NOKA3HUKIB, HA
25-30 mmHg Buwe, HiX 3HaueHHA, OTPUMaHe BAOMA. BUMIPIOBAHHA BAOMA 3MeHLUYE 30BHILLHil BB HA MOKA3HUKU KPOB'AHOTO TUCKY,
LOMOBHIOE NOKa3HUKIA NiKapA Ta Aa€ BinbLL TOUHY, NOBHY KapTUHY KPOB'AHOTO TUCKY.

Knacudikauis kpos'aHoro Tucky 3rigHo 3 B03
BcecBitHa opraHizauis oxopony 3a0pos’a (BO03) BcTaHOBMNA CTaHAAPTYH OLHKM apTepianbHOMO TUCKY, He3anexHo Bif BiKy, AK NOKa3aHo Ha
mantoHky (rpadik B3ato 3 Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2). PekomenpyeTbca
BMMIpIOBATIA apTepianbHUil TUCK NPUONM3HO B OAWH i TOi CaMUii Yac LOAHA, HaNpUKNag,
BpaHLi nepef CHiAaHKOM.

[xepeno:
Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2

mmHg

Crynitb 1 rineprowis (axKa)

Crynikb 2 rinepronit (nomipHa)
100
Crynitb 3 rineprowis (nerka)

KonuBaHHA y nokasHuKax KpoB'AHOTO TUCKY

ToKa3HMKY apTepianbHoOro TUCKY YacTo 3MiHIOIOTBCA NPOTATOM AHA. HopmanbHi KonuBaHHA
apTepianbHoro TUCKY 3a3BMYail CMpUYMHEHi Takumu dakTopamu, AK i3uuHa aKTUBHICTD,
piBeHb CTPecy i HaBiTb 3MiHa noroAn.

flk npaBwno, apTepianbHuii TUCK HARBULLINI BAEHD | HAHINKUMI BHOUI.

PobiTb BUMIpIOBaHHA B 0AWH i TOI CaMUi YaC KOXeEH JeHb, NPOBOAAYN MaHINyNALT 3rifHo 3 120 130 140 160 180
iHCTpYKUi€to, | nam'ATaliTe Bl HOPManbHUI KPOB'AHMIA TUCK. baraTo nokasHukis AaTb binbL CucToniunuil kpoo'aHwi Tuck - mmHg

Buwe Hopmmn

[liacToniuHMiA KpOB'AHMIA TUCK



LUVPOKY KapTUHY KPOB'AHOTO TUCKY.

3anucyitte paty i yac, Konu BUMIpIoBaBCA KpoB'AHMIA TUCK. KoHcynbTyiitech 3 nikapem ana

NOACHEHHA JAHNX BALLIOTO KPOB'AHOTO TUCKY. <150 I

; o 'JM o J'VM
MPUMITKI ANA BE3NEYHOIO BUKOPUCTAHHA E 70

§ ‘WWM\W_L A
HiKue HaBEZEHO 3HAUeHHs [EAKUX KIIOUOBUX 3HAKIB i CUMBONIIB, AKI HajalTb Heobxighy Hiacronisnmir cry
iHpopmaLito AnA 3a6e3neyeHHa 6e3nekn KiHLEBOro KOPUCTYBaUa, a TAKOX ANA NPOAOBKEHHSA 12 15 18 21 24 03 06 09

TepmiHy cnyx6u npuctpoo.

MNosAcHeHHA cumBoNiB

TUNOBI KONMBAHHA KPOB'AHOTO TUCKY

Hg  "POTATOM Ak (Bunips ko s xennur)
mm " -
9 Cucronimumin
v

[pyranonosura gus  Mepuwa nonosura gua Yac

Y

MikTorpama 03Hauae 3a60poHy (Te, YOro He MOXHa pobuTH).
KowkpeTHi 3a60poHeHi Aii no3HayatoTbca abo Tekctom, abo
ManioHKOM BcepeauHi abo nopyy 3 konom. JliBuii 3Hauok
03HaYae «3arasnbHy 3a60poHy>.

-

BKasye Ha MeauuHuil NpuUCTPild, AKNIA HEOOXiAHO 3axuLuaTh
Bifl BONIOTU.

MikTorpama BKa3ye Ha Te, 1140 € 060B'A3KOBUM (Te, LLI0 33BXAM
Mae bytn goTpumaHo). 060B'A3K0BI Aii no3HavaloTbcA abo
TeKCTOM, a60 ManioHKOM BcepefuHi abo mopyy 3 Konom.
JliBWiA 3HaYOK 03HAYAE «3araNbHuil NPUMYC».

©

Byab nacka, 3BepHITbCA A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA

[#]

Homep mogeni

He po3bupatu

1P20

Crynikb 3axmcry BiJ:l NPOHUKHEHHA BOMOTW BIANOBIAHO A0
crangapry IEC605

IP20: Bupi6 3axmmeva| Bifl MOTUKIB | Gype cTiitkum Ao Nty
a60 npemeTiB po3mipom noHag 12 Mm (Hanpuknaz, nanbuis
TIIOANHY), aNe He € BOJOHENPOHUKHUM.

lpuknagHa yactuHa Tuny BF
EnekTpuuHo 3'efHaHa 3 navjieHTom, ane He 6e3nocepeaHbo 3
cepuem

®

MR He6esneuo
Bupo6w 3 nosHaukoto MR unsafe cranoBnATb Hebe3neky B ycix
(epefjoBULLAX 3 NABULLEHOI MArHITHOIO iHAYKLi€lo.

3acTepexeHHa

[

3BepHITbCA 0 iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHA

PP e @

3BEpHITBCA [0 MiCLEBUX OpraHiB BRajy, o6 BU3HAUMTI
HanexHuit  MeTof  yTunisauii  moTeHuiitHo  GionoriuHo
Hebe3neyHux AeTanei Ta akcecyapis.

Meawuruii npuctpiit

UA
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Tinbkn MeAWuHWA NPaLiBHUK MAe MpaBO iHTEPNpETYBATW pe3ynbTaTil BUMIPIOBAHHA apTepianbHOro TUCKY. A
(CamocTiilHe BUMIPIOBaHHA 03HAYa€ KOHTPONb, @ He AIarHOCTUKY Ui NikyBaHHA. He3BUUAlHI 3HaUeHHA 3aBXAu

cnig 06roBopioBaTy 3 Aikapem. Mpunag He Cni BUKOPUCTOBYBATA ANA NPIAHATTA PilleHb NPO 3aX0ay Nepuioi  3aCTEPEXEHHA
Jonomory abo AnA NOCTiitHOro MOHITOPUHIY apTepianbHoro TUCKY.

Lleit npucTpili He nigXo4uTb ANA BUMIPIOBAHHA y BUMAJKY HeBiAKNAAHOI MeAuuHoi fonomoru abo mig uac

onepauiii. Xoua npunag nopraTuBHMiA, i0ro He Cif BUKOPUCTOBYBATI Mif YacC TPAHCMOPTYBaHHA (Hanpuknag, npu

nepeBe3eHHi navjiexTa). Bin npusHayeHmii Ana BUKOPUCTaHHA BAOMA abo B 6yAb-AKoMY CTaLioHapHOMY MicLii.

Hatucitb kHonky “ON/OFF’, wo6 npununut poboty npunagy, Konu BiguyBaeTe AuCkoMopT y pywi, abo AKwio

MOBITPA NPO/OBXYE MOTPANAATI Y MaHXETY, @ Npunaz aBTOMATUYHO He MPUNMHYB PoboTy, Ak NepeabaueHo.

e

LL{o6 yHuKHYTM Hebe3neyHux CUTYaLld, NPUCTPll He NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATMCA AiTbMI A0 18 pokiB abo niobMu 3 06MexeHIMH
$i3MYHMMK, CEHCOPHIUMY 60 PO3yMOBUMY 3RIBHOCTAMM.

He BUKOpuCTOBYiiTe NpUNag ANA iHLWKX Lineil, OKpiM BUMIPIOBaHHA apTepianbHOro TUCKY.

Mip yac BUMiploBaHHA nepeKoHaiTecq, Wo nobau3y Hemae MobiNbHOrO TenedoHy abo iHWWMX eneKTPUYHUX MPUCTPOIB, AKi
BUMPOMIHIOIOTb eNleKTPOMArHiTHi nona. Lie Moxe npu3BecTy 1o HekopeKTHoi poboTu npunagy Ta/abo 0 HETOYHMX NOKa3aHb.

I'Ipvmap, He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH nig yac pyxy.

He BuKopuCTOBYIATe NPUCTPIil Ha BIAKPUTOMY NOBITPi @60 Y BONOTUX NPUMILLEHHAX.

He po36upaiiTe, He pemoHTYiiTe i He nepepobnaiiTe 0cHOBHMUIA 6110k abo MakXeTy ToHOMeTpa. Lle Moxe Npu3BecT A0 HenpaBunbHoT
po6oTy npunagy.

ROV




3ACTEPEXEHHA NEPEQ BUKOPUCTAHHAM

1. AIKWo By NpuiimaeTe Niku, NPOKOHCYNbTYITECA 3 NikapeM, W06 BU3HAUMTM HAIOINbL NIAXOAALLMIA Yac ANA BUMIPIOBAHHA apTepianbHoro
Tucky. HIKOMN He 3miktoiiTe npu3HayeHi niki 6e3 nonepefHboT KOHCyNbTaLi 3 nikapem.

2. Y ntopeit 3 HeperynApHUM a60 HecTabinbHIM NepubepuyHUM KpoBoobirom Yepe3 Aiabet, 3aXBOPIOBAHHA NeyiHKM, 3aTBepAiHHA apTepiit i T.4.
MOXYTb 6yTH BIAMIHHOCTI Y 3HaUEHHAX apTepianbHOro TUCKY, BUMIPAHUX Ha NAeyi | Ha 3an'acTi.

3. ToKa3HUKI BIUMIPIOBAHHA MOXYTb MaTu BiAXUNEHHS, AKLO NpUnaZ BUKOPUCTOBYIOTb 6inA TeneBizopis, MIKpOXBUNbOBYX Meyeil, peHTreH-
anaparis, Mo6inbHyX TenegoHiB abo iHwWWX NPUNAAIB 3 CUNbHUM eneKTpOMarHiTHUM nonem. LLlo6 yHUKHYT nepeluKos, BUKOPUCTOBYiiTe
TOHOMETP Ha J0CTaTHil BiACTaHi Bif Takux npunazis abo BuKniovaiite ix.

4. Tepes BUKOPUCTAHHAM BUMMIATE PYKU.

5. He BumiptoiiTe Ha it Xe pyui, Ha AKilt 0AHOYACHO BUMIDIOE iHLLNIA MeAMYHNI NpUnag, iHaKLe GyHKLiA npunagy Moxe byTv nopyLueHa.

6. TpoKoHCynbTyiiTeCA 3 BalWWUM Nikapem, AKILO OTPUMANM HeouikyBaHi MOKa3HUKK, a TaKOX MOAWBITLCA PO3AIN IHCTPYKLIT «ycyHeHH
HecnpaBHoCTel».

7. OckinbKu BROMA NtV 333BMYait Ginblu po3cnabnei, Hix B odici nikapa, apTepianbHuil TCK BAOMA MOXe OyTU HIXUMM. UA

8. Mexi Tcky manxetu 0-299 mmHg.

CKNAAOBI CUCTEMM

wellion WAVE
LCD-gucnneit

v Knonka SET
(faTaivac, 25
CucTONiYHMil KPOB'AHII TUCK,

5 ST " Kxonka Memor
[lliactoniuHnii KpoB'AHMIA TUCK, y
Mynbc/xB. mmHg

ynsc/xe. v M { () BB 7 Konka ON/OFF

Kpuwka 6atapeitHoro

BiCiKY Mahxeta Ha 3an'acTa
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CumBonu Ha gucnnei

Micaub/nata +—{8-88 & B:8 B4 Indnauia / sednauis

Akcecyapm P "
yap Knacudikauia kpog'aroro _| .= | 3Hauenna cuctoniuHoro
TUCKY 3riaHo 3 B3 B apTepianbHOro TUCKY

IHANKaTOp HU3bKOTO _...HB B B__ 3HayeHHs AiacToniyHoro
3apapy 6atapei apTepianbHoro TUCKY
HanysanHa/ = . 0nMHULA BUMIpIOBaHHA
— AV

3/lyBaHHA —| Kea mmHg 1 aprepianbHoro THCky

Naw'sts —-M H{H ven : E E- — 3HaueHHA nynbcy 3a
o XBUNMHY

Kopobka ans 36epiraHsa IHCTpYKUiT IHAnKaTop HeperynapHoro cepLebuTTa 4L Cepuebutta

UA

3AMIHA BATAPENOK

1. 3HiMiTb KpULLKY BiACiKy AN 6aTapeiioK.
2. Bcrasre HoBi 6atapeiiki y Biacik AnA 6aTapeiok, AK noka3aHo Ha ManioHKY, AOTPUMYIOUNCH NPABUILHOT NONAPHOCTI.
3. 3aKpwiite KpuLwky Bigciky ana batapeitok. BukopuctoyiiTe 6atapeitku Tinbki uny LRO3, AAA.

BukopucTani 6atapeiikv cnig yTunisyBati BiAnoBiAHO A0 MicLieBUX NpaBun,
a He pa3oM 3 N06yTOBUMY BIAXOAAMY.
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3acTepexeHHs:

«  Bcrasnaiite 6atapeiiku, Ak nokasaHo, y Biacik Ana 6atapeiok. fIKwo Hi, npunag He 6yae npautosati.

« Konu cumson HU3bKOTO 3APALY D 6atapei MUroTMTb Ha Aucnnei, MiHaiiTe BCi 6aTapeiiku Ha HOBi. He BUKOpuCTOBYiiTe CTapi i HOBI
barapeiikin opHouacHo. Lie moxe ckopoTuTi TepMmiH Clyx6u Gatapeitok abo Npu3BecT 40 HeCMPaBHOCTI NPUCTPOI0.
CumBon HU3bKOI0 3APALY D bartapei He 3'ABNAETLCA, KoK 6aTapes po3pAANNach.

« Mg vac 3aminu 6atapeiiok fOTPUMYIATECH NPaBUABHO NONAPHOCTI.

+  barapeiiku 3 pinHoto Ha noBepxHi a60 Taki, L0 6y NOLUKOZXeHi, He MOXHa BUKOPUCTOBYBAT.

« (N yHMKaTV KOPOTKOTO 3aMMKaHHA 6aTapeiiok.

« TepmiH cnyx6u 6aTapeii 3anexuTh Big TemnepaTypu HaBKONMLLHBLOTO CepeioBULLA | MOXe BYTi KOPOTLUIMM 33 HU3bKUX TeMnepaTyp.

«  batapeiikun MoXyTb TeKTI | npU3BECTYM [0 HEKOpeKTHOT poboTu npunagy.

«  Bukopucrtosyiite nuwe 6aTapei, Wo BiANOBIAAIOT 3a3HAYEHUM XapakTepuUCTUKaM. batapeilki, L0 NOCTauaKTbCA 3 MPUCTPOEM,
Npu13HayeHi AnA TeCTyBaHHA Po6OTM MOHITOPA | MOXKYTb MaTH MeHLLINIA TepMiH Cnyx6u. UA

+  Bukopucrani 6atapeiiku MoXyTb TeKTH | HaHeCTH LWKOAY NpUCTpoto. Bi3bMiTb A0 Bifoma HacTynHe:
+ Buitmitb 6aTapei, AKLL0 NPUCTPiii He BUKOPUCTOBYBATUMETbCA MPOTATOM NEBHOTO Yacy (MpUbAM3HO Tpy MicALi abo binbLue).

HAJIAWUTYBAHHA YACY

. HatucHitb kHonKy «SET», 106 YBIiiTH B MeHI0 HanaLLTyBaHHA yacy.

. LL{o6 yBiliTi B pexiM HanALLTYBAHHA Yacy y BUMKHEHOMY CTaHi, HaTUCHITb | yTpuMyiiTe KHONKy «SET», Aoku Ha PK-gucnnei He noune 6aumarv
pik.

. Hatucuitb kHonky «MEM», 1106 HanawuTyBaty pik, a noTiM 3HOBY HAaTUCHITb KHOMKY «SET», 106 36eperTu HanawTyBaHHa i YBiilTH B pexum
HanawuTyBaHHA MicALA.

. HatucHits knonky «<MEM», w06 HanawTyBatu micaub. [oBToptoiTe Ti cami Aji AnA HanaLUTyBaHHA AHA/TOAVHIN/XBNMHY, KM He 3aBepLLuTe
HanalUTyBaHHA. b .

| ,
2048|- [C o1 oag 1 -000 - 1080 -1 gog]

i )

.’ mmHg. mmHg mmHg mmHg. mmHg.
nrA mA nr mrA nra

[*1X (51X (51X (X1 XI [*1X

Pik Micaub [llata loauHa XBunuHa
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UNIT CONVERSION mmHg/kPa DISPLAY

ToKa3HuKy apTepianbHOro TCKY MOXKYTb Bif06PAXATUCA B OAHIl 3 HACTYMHUX OAMHULL: MM PT.CT. 60 KMa (MM
PT.CT. € NONEpeSHbO BCTAHOBNEHOK OANHULIEI)

[JinA BXoAY B MeHI0 HanaLITyBaHb OAMHULL BUMIPY HATUCHITL i yTpumyiiTe KHonky «ON/OFF» npotarom 10 cekyHA.
BubepiTb noTpibHy oMHMLIO BUMIDY, HATUCHYBLLK KHOMKY «MEM>, a noTim BUIAAITb 3 MeHIo, 3HOBY HATUCHYBLLY
KkHonKy «ON/OFF». IloTouHa opuHuLA BUMIDY Bio6Pa3uTbCA Ha PiAKOKPUCTaNiYHOMY eKpaHi.

3BepHTb yBary, LU0 BCi pe3ynbTaTin y nam'aATi Takox 6yAyTb B iHLLIUX OAMHULAX BUMIpY.

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

KNACUOIKALIA CTYMNEHIO KPOB’AHOIO TUCKY 3riAHO 3 BO3

@ —  Crynib 3 rinepToHis (Baxka)

W —  Cryniub 2 rineptonis (nomipHa)
ﬂmegenoviud)opmauii‘npo ZHiactoniynmit W —  CGyniub 1rinepTonis (nerka)
?gg;ﬂm? 7Tl;lqc(l;.zjournal of hypertension B —  BuweHopmn

B —  HopmanbHuit

U —  Ontumanbuuii

:n:i --
0000
0




HAQBATAHHA MAHXETU HA 3AITACTA

KpinneHna manxetn fo 3an'acta

1. 06epHiTb MaHXeTy JOBKONa 3an'ACTA NpubAM3HO Ha 1-2 cM BiZ KICTi, AK 306paxeHo npaBopyy.

2. 3akpiniTb MaHXeTy Ha 3an'acTi 3a AONOMOrok AUMyyKy. A npaBunbHOro BUMIplOBaHHA 3aKpiniTb MaHXeTy Tyro
i po6iTb BUMipIOBaHHA Ha ronomy 3an‘acti.

flk po6uTi npaBunbHe BUMiplOBaHHA

[InA BUCOKOT TOUHOCTI BUMIPIOBAHHA KPOB'AHOTO TUCKY HeobXiAHe HaCTyNHe:

« Capgbre KoMGOpTHO 3a cTin. loknagaiTb pyky Ha cTin.

« TocuabTe y cnokiitHomy cTaHi 5-10 XBUNMH Nepes BUMIPIOBAHHAM.

« TligHimiTb pyKy TaK, W06 pyka 3 MakxeTolo 6yna Ha piBHi cepus.

« 3anuwaiiteca y CNOKIiHOMY CTaHi Ta yHUKaiiTe roBOpUTH.

+ He po6iTb BUmiptoBaHb NpocTo micna GisuuHux Bnpas abo NPUIHATTA BaHHN.

« Bumiptoiite TCK NpU6AM3HO B 0AMH i TOIA CAMMIA YAC KOXEH fiEHD. RN UA
AK BUMIPIOBATU KPOB'AHUN TUCK Js; B B'."EH
3 T N :d88 i

1. 3aKpII'IIITb MaHXeTy BIZANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi y po3aini «HaknagaHHa MaHxeTn O :na B E %

Ha 3an'AcTay. ‘ Dt
2. HatucHitb KHonKy «ON/OFF»; BCi nikTorpamin aBTOMaTUuHO 3'ABAATLCA HA »88wiBH

Auncnnei Ha ABi ceKyHAM, NOTIM NPUCTPIil NepeknYNTLCA HA BUMIPIOBAHHA i

nokaxe a6o «0», a6 3annC 0CTaHHLOrO BUMIpIOBAHHS. T8 1251 @B 1251 2 B 1252
3. Konu nouHeTbcA BUMIpIOBAHHA, MaHXeTa Ha peMmiHLi aBTOMATUYHO EB }S = {ES

HapyeTbea. Ha ancnnei noue 6aumaty niktorpama cepuebutTa. Konu - - -1 E

BUMIpIOBaHHA 3aBepLUNTBCA, Ha AUCTINET 3'ABNATLCA Pe3ynbTaTu. O “ " 'émﬁ

lepernsp pe3ynbraris BUMipIoBaHb

Hatuchitb kHonky «MEM», Ko BumipioBay BUMKHeHMIA, 106 oTpumaTin 36epexeHi AaHi. BumipioBay nokasye Ha Aucnnei cepefHe 3HaueHHA
0CTaHHiX 3 BUMipoBaHb, No3HaueHe cumponom «AT «y npasomy BepxHboMy KyTi Aucnnes. [inA Toro, L6 OTPUMATK iHAUBIAYaNbHI 3HAYEHHA
apTepianbHOro TUCKY, HaTUCHITb KHomKy «MEM>» wwe pa3. Ina nepemilenHa no nam'ati Hatuckaiite «MEM» ana Hasiravii Bropy abo «SET» ana
HaBiravyii BHI3. Takox MoXHa nepernaHyTy CBOI BUMIploBaHHA 6e3nocepeHbO NiCNA BUMIPIOBAHHS, HATUCHYBLLUM KHOMKY «MEM».
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BupanenHs pe3ynbraris BUMipioBaHb 12- 8 252
Mepeittn po po3giny «READ MEMORY», HaTUCHITL Ta yTpuMyiiTe KHOMKY { E [ g
«MEM» n'aTb cekyna, noki LCD-gucnnedi e nokaxe «f 1 L. Lle 03Hauae, ME _9 ( - %
1140 BCi 36epexeHi pe3ynbTaTy 6ynn ycnilHo BUAaneHi. ’ . -= E
vgt BB ng

OYULLUEHHA TA OBCJIYTOBYBAHHA

36epiraiiTe TOHOMETP y KopobLii AnA 36epiraHHa, KO B i0ro He BUKOPUCTOBYETe.
He cTAryiiTe MaHXeTy HaATo Tyro.
lpoTipaiite MOHITOP CyXol0 M'AKOK TKaHWHOK. He BUKOPUCTOBYITE Muioui
3acobu.
He 3aHyptoiiTe npucTpiii abo iioro KOMNOHEHTH y BOAY.
36epiraiiTe NpUCTpili | KOMNOHEHTM B UMCTOMY Ta Ge3neyHOMY Micui.
lpoLienypa OULLEHHA MaHXeTH NONATAE B HACTYNHOMY:
« [loBHICTIO NPOTPITb BHYTPILLHIO CTOPOHY MaHeETW (CTOPOHY, AKA KOHTAKTye
3i LWKIpOIo) M'AKOI0 TKAHHO, 3N1erka 3MoueHok 75% eTUNOBUM CIUPTOM,
3 pasu. 3amiHloiiTe M'AKY TKaHUHY MICNA KOXHOTO NPOTUPAHHA.
+ [oTim BUCYWWITb MaHXeTY Ha NOBITpi.

3acTepexeHHs:

« He nipaasaiite TOHOMETp eKCTpeManbHIUM TemnepaTypam, BOAOrocTi 6o MPAMIM COHAYHUM NPOMEHAM.
« He kupaiite MoHiTOp i He nigpaBaiiTe iA0ro CANbHUM yaapam.

«  BurAraiiTe 6atapeiiki, AKLLO NPUCTPIil He BUKOPUCTOBYBATAMYTH TPU MicALi i GinbLue.

« 3aBxau 3amiHtoiite BCi 6atapei ofHOYaCHO.

Inpopmauia:
« Mpuctpiii 6yB po3pobneHui i BUTOTOBNEHNIA ANA TPUBANOro TepMiHy cnyx6u. OfHaK, AK NpaBuno, pekoMeHAyeTbCA nepesipaTH Ta
kanibpysaTvt npucTpiit KOXHi 2 poKi, L6 3abe3neynTn iforo HanexHy poboTy Ta NPOAYKTUBHICTb.




YCYHEHHA HECMPABHOCTEN

AKLLO y BAC BUHMKAY NPOBAEMU 3 BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOI0, ByAb N1acka, CNoyaTKy nepesipTe HACTyMHi MYHKTH.

Momunka

MpucTpiit He BMUKAETLCA NiCNA
HaTUCKaHHA KHOMKM YBIMKHEHHs/
BUMKHEHHA abo 6numae nikTorpama
akymynatopa [

Moxnusa npu4nHa

batapeiiku He BCTaHOBNEHi.

flk Bunpasutn

BctaButu 6atapeiikn

batapei noBHicTio po3pagXeHi.

3amiHnTy 6atapeitku

MonspHicTb 6atapeiiok BcTaHoBNEHa

TepekoHaiitecs, Lo nonApHicTb 6atapeitok

HenpasubHO. BCTaHOB/IEHA NPaBUbHO.
El: MaHXeTY He BAAETbCA HaAyTh I'IepgmpTe MaHXeTY Ha HaABHICTb BUTOKIB JaMikiTh MaHKETy Ha HOBY
HaneXHUM YNHom noBITpA.

E2: Pyx nig yac BUMiptoBaHHs.

Pyx i TpemTiHHA BNAMBAIOTD Ha pe3ynbTaTi
BMMipIOBAHHS.

3anuwaiiteca HepyXxomMuM i He po3moBnAiiTe
niJj YaC BUMIpIOBaHHA.

E3: TUCK HarHiTaHHA 3aHaTO BUCOKMIA

3HAYEHHSA TUCKY NOHAZ 299 MM PT. CT. 3HaUeHHA

ToyHiTb NOBTOPHE BUMIpIoBaHHA ab0
NOBEpHITb NPUCTPIli ANA NOBTOPHOO
KaniopyBaHHs.

E4: He3BIYHI KonMBaHHA apTepianbHoro
TUCKY

Pyx i TpemTiHHA BNAMBaIOTD Ha pe3ynbTati
BUMipIOBAHHS.

3anuwwaiteca HepyxomMuMm i He po3moBnAiiTe
N Yac BUMIpIOBaHHA.

3o06paxeHHs cumsony batapel ﬂ

Hu3bkwit 3apag batapeii

3amiHiTb 6atapei i NOBTOPITb BUMIpIOBAHHA

Toka3HuKy cucToniuHoro Tieky abo
NOKA3HNKN BiaCTONIYHOTO TUCKY HAATO
BMCOKi

MakxeTa byna Huxue piBHa cepus

MaH:xeTa He 6yna npaBunbHoO HapArHyTa

Bu pyxanuca i roBopuny nig Yac BUMIpHOBaHHA

Toka3HuKy cucToniyHoro Tieky abo
NOKA3HNKN AiaCTONIYHOrO TUCKY HAATO
HU3bKi

MakxeTa Gyna BuLue piBHA cepus

By pyxanuca abo roBopunm nig yac BUMIpIOBaHHS!

36epiraiite npaBunbHy no3uLliio i 3pobitb
BUMIDIOBaHHA 3HOBY
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TEXHIYHI JAHI
MeTop BuMipioBaHHA:
[liana3oH BUMiploBaHb:
Mam’saTb:

TemnepatypHuil pexum:

Po3mipu:
Knacndikavia:
Moka3aHHs:

TouHicTb:

EneKTpuyHe XMBNeHHA:
YMoBY 36epiraHHs:
Bara:

06xBar 3an’sacra:

OcumnomeTpuyHe BUMIpIOBAHHA

Tuck: 30 - 280mmHg; Mynbc: 40 - 199 yaapis/xa.

36epirae 40 90 NoKa3HUKiB apTepianbHOro TUCKy

+ 5°C- + 40°C; Bonorictb 15% - 93%; AtmocdepHuii Tuck: 70kPa - 106kPa
Mpubnusno: 72(LU) X 67(B) X 33(1) mm

Tun BF

Lindposuii LCD-gucnneit

CratnyHuii Tuek: £ 3mmHg; Mynse: + 5%

2 6arapeitku 1,5V (LR03 abo AAA), npubau3Ho 200 BUMipHOBaHb (3 HOBUMI TKHUMY BaTapeiikamin)
-20°C- + 55°C; Bonorictb 0% - 93%; AtmocdepHuii Tuck: 50kPa - 106kPa
MpubauzHo: 130 rpamis, be3 batapeitok

13,5-19,5m

1. Tun 3axucty Big ypaxeHHa enektpuynum wokom: OBTAJHAHHA 3 BHYTPILIHIM IXEPENOM XWUBNEHHA.
2. CryniHb abo 3axwcT Bip ypaxkeHHa enekTpuuHim wokom: POBOYA YACTUHA TUMY BF.

3. Pexum poboti: TpuBane BUKOPUCTAHHA.

4. Tlpunap He nigXxoauUTb ANA 0AHOYACHOTO BUKOPUCTAHHA pa3oM 3 0bnaaHaHHAM Tuny AP&APG.

YMOBW 3BEPITAHHA

llpunap moxe He BiANOBiAaTM CBOIM TeXHIYHIM XapaKTepUCTKaM, AKLLO BiH 36epiraBcA abo BUKOPUCTOBYBABCA N03a A03BONIEHUMI MeXaMit

TemnepaTypiu, BONOTOCTI, HaBEAEHIX HIbKYe:
+ Temnepatyphuii pexxum:  +5°C~+40°C; Bonorictb 15%~93%; ArmocdepHuit Tuck 70kPa~106kPa

YMoBM 36epiraHHs:

-20°C ~+55°C; Bonorictb 0%~93%



XAPAKTEPUCTUKUN NPUNARY

BN =

. 3bepirae fo 90 nokasHuKiB apTepianbHOrO TUCKY.

. Benukuit i vitkuit LCD-gucnneii.

. [ncnneit 3 knacuikauieto BO3 04 KpOB'AHOTO TUCKY.

. TIpocTuit y BUKOpCTaHHi: HaTUCHITL 0AAHY KHOMKY, L1406 NoyaTin aBTOMATUYHe BUMIPIOBAHHS; 3aNUCYKTbCA AK 3HAYEHHA BUMIPIOBAHHA, TaK i

Yac BI/IMipIOBaHHﬂA

. Bukniouaetbca aBTOMaTHuHO (MpoTArom 1 XBUNMHY) ANA eKOHOMIT eHeprii.

BKA3IBKU BUPOBHUKA

He BumipioiiTe apTepianbHuii TUCK yacTile, Hix Tpu pasu nocninb. Mix BUMipIOBaHHAMN NOBUHEH BYTy iHTEpBanN BIANOUMHKY He MeHLue
5 XBUAUH, 1406 3an06irTu nepeLLKogam KpoBOTOKY.

He BuMiptoiiTe apTepianbHuii TUCK YacTilue, HiX Lie HeobXiAHO, He NepeBuULLYiiTe KINbKICTb 6 BUMIpIoBaHb Ha A00Y. UA
He Haknapalite MaHXeTy Ha paHy, 60 Lie MoXe NpU3BeCTU A0 OINbLUIOTO NOLUKOAKEHHS.

He po6iTb BUMipOBaHb Ha 3aNn'ACTi, L0 3HAXOAUTLCA HA CTOPOHI MACTEKTOMIi, 1406 YHUKHYTU NOLIKOZEHD

Cnoctepiraiite 3a NOKa3HMKaMIn TUCKY NOBITPA Ha Ancnnei.

Mia yac BUMIptOBaHHA Npunag He Moxe Nokasysaty Ginbiue 280 mmHg, AKWWO TaK CTanocs, TUCHITb KHonky «ON/OFF».

He foknagaiite 3ycunb, 3ruHalum MaHxeTy.

He Kupaiite npuctpiit i He nigaasaiite ioro cunbHUM yaapam abo sibpaviam.

Byab nacka, BUKOPUCTOBYIATE NLLIE aKceCyapy Ta 3HIMHI YaCTUHY, BU3HAYeHi/03BONH] BUPOOHUKOM. B iHLIOMY BUNAAKY Lie MOXe Npu3BecTn
[0 NOLIKOZPKEHHA NPUCTPO0 abo CTaHOBUTY Hebe3neKy AnA KopUCTyBaya/navjieHTiB.

3a iHpopMmaLiielo npo 06CnYroByBaHHA, 3aMOBMIEHHA 3aNYaCTUH Ta HLLMM, 3BepTaiiTeca 1o Aunepa.

MALIEHT € npusnauexium OMEPATOPOM.

TexHiuHe 06cnyroByBaHHA Ta AOFNAZ 33 NPUCTPOEM NOBUHHI NPOBOANTUCA TiNbKU Y BUMKHEHOMY CTaHi.

Kopuctysau moxe camocTiiiHO NPOBOANTM TeXHiuHe 06CnyroByBaHHA MPUCTPOIO, AK ONCAHO Y BIANOBIAHOMY PO3AiNi LbOro NoCibHMKa.
MpUNWHITL BUKOPUCTaHHA 06MaHaHHA Bipa3y NiCNA KOHTAKTY 3 BOAOK.
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ENIEKTPOMATHITHA CYMICHICTb

1. 06naaHaHHA Heo6XigHO BCTaHOBNIOBATY | BMUKATV BiAMOBIAHO A0 iHdopMaLLii, AaHOTy CynpoBiAHiil AOKYMeHTaLii.

2. 06nagHaHHA 6e3apoToBOro 38'A3KY, Take AK 6e3npoBigHa AOMALLHA Mepexa npunagis, MobinbHi TenedoHu, 6e3npoToBi Tenepouy Ta ix
6a30Bi CTaHLii, NepeHOCHi NpuiiMaui, Mo3e BNNUBaTH Ha poboTy Liboro 06n1aiHaHHA | NOBUHHE 3HAXOAUTUCA Ha BiACTaHi BiZ npunagy. Binctaxb
po3paxoBaHo BUpobHIKoM Bia 800 Mru 10 2,5 [Ty KonoHLi Tabauui 5 i Tabnuwi 6 6 EN 60601-1-2:2015, Ak gonycTuma.

FTAPAHTIA BUPOBHUKA

TapanTia Bupo6Huka ToHometpa Wellion WAVE Bin nedexTis matepianis i Bupo6bHM4oro 6paky Ha 2 poku 3 aT nokynku. [apaHTia BTpayae cuny y
BUNafiKy HENPaBUNbHOTO BUKOPUCTAHHA, NOTAHOr0 NOBOAMEHHA abo BIAKPUTTA.

[apaHTiitHe 30608'A3aHHA 06MexeHe 4o pemoHTy AedekTiB abo — Ha po3rnad BuUpo6HUKa — 3amiHu npunagy. Mpaso aHynioBatin yrogy npo
NOKYNKY BUHUKAE Y TOMY BUNAAKY, KON 3aMiHEHWI NpUnag Takox BUABNBCA HECMPABHIM. [HLLI CKapril He po3rALAKTHCA.

TapaHTia He i€, Konu NPUNaA NOLKOKEHUIA Yepe3 HenpaBubHe KOPUCTYBAHHS, Fpy6e NOBOAMKEHHS, BIAKPUTTA, BUKOPUCTAHHA B eKCTPeManbHIX
YMOBaX.

[apanTia gi€, TiNbKM AKLLO Ha rapaHTiiHOMY TanoHi CToiTb AaTa NpuabaHHA, neyatka i nignuc aunepa.

TapaHTiitHuil TepMiH He Mo3e 6yTI NPOAOBXKEHNM 33 XOJHMX YMOB.



[Jlopatok 1 Tabnuui 3 HacTaHOBamM Ta ieKnapauismmu BUpo6HMKa

Bka3iBky Ta 3aABa BUPOOHUKA - eNEKTPOMArHiTHe BUNPOMIHIOBAHHA

EnekTpoHHuii ToHomeTp cepii PG-800A11 npu3HaueHwil AnA BUKOPUCTAHHA B eNIEKTPOMArHiTHOMY CepefioBHuLL, 3a3HaueHoMy Hukue. Mokyneub
260 KOpUCTYBaY eNeKTPOHHOTO ToHoMeTpa cepii PG-800A11 NoBUHEH NepeKOHaTUCA, L0 BiH BUKOPUCTOBYETHCA B TAKOMY CEPEA0BULLI.
BunpobyBaHHA Ha enekTpo- BianoBigHicTb | EnektpomarHiTHe cepefioBuLLe - BKa3iBKM

MarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHA
PY-sunpominioanna CISPR 11| Tpyna 1 EnextponHuit ToHomeTp cepii PG-800A11 BUKOpUCTOBYE papioyactoTHy eHeprito auwe And
(BOIX BHYTPILLHIX QYHKUii. ToMy 1i0r0 padioyacToTHe BUNPOMIHIOBAHHA € AY)KE HUBKUM i
HaBPAA YK CIPUYMHNTL OyAb-AKi NepeLukoayu B poboTi po3TalloBaHOro MOPYY eNeKTPOHHOro

00naHaHHA.
PY-BunpominioanHa CISPR 11 |Knac B EnexTpoHHuit ToHomeTp cepii PG-800AT1 BUKOPUCTOBYETLCA B AOMALLIHIX YyMOBAX i UBUTHCA
[apMOHiuHe BUNPOMIHIOBaHHA |A Bif epena noctiitoro cTpymy 3 B.
IEC 61000-3-2 UA

Konuanks Hanpyru / Binnoginae
mepexTinHa [EC 61000-3-3 BMMOram

BKasiBky Ta 3asBa BUpO6HMKaA - eNleKTPOMArHiTHA CTiilKiCTb
EnektpoHuuit ToHomeTp cepii PG-800A11 npusHaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA B eNeKTPOMArHiTHOMY CepefoBULLi, 3a3HAYEHOMY HIKYe.
Mokyneub abo KopucTyBay enekTpoHHOro ToHomeTpa cepii PG-800A11 noBMHeH NepeKoHaTMCA, Lo BiH BUKOPUCTOBYETHCA Came B TaKOMY
cepeoBuLL.

BunpobyBaHHa Ha imyHiTeT | PiBeHb BunpobyBaHb | PieHb EnektpomarHitHe cepefioBuLLe - BKa3iBKM
1EC60601 BiANoBiAHOCTI
EnekTpoctatnuuii po3paza| + 8 KB KoHTaKT + 8 KB KoHTakTHMiA | Mignora noBuHHa 6yt Aepes’aHoto, 6eTOHHOK
(ESD) IEC61000-4-2 +2 KB, +4 KB, +2 KB, +4 KB, 60 KepamiuHow NUTKoH. AKLLO nignora nokputa
+8KB, £15kBnoitpa |£8 KB, +£15 KB|cuHTeTMYHMM MaTepianom, BiHOCHa BONOTICTb NOBITPA
noBiTpA noBMHHa OyTu He MeHwwe 30 %.
Yactota xuBneHHa (50/60 Tu)|30A/m, 50/60 Iy 30A/m, 50/60 Ty MarHiTHi nonA BUCOKOT YacToTH NOBUHHI BYTH Ha PIBHAX,
marHiTHe none IEC 61000-4-8 XapaKTepHUX ANA TUNOBOrO PO3TalLYBaHHA B TUMOBOMY
KomepLiiiiHoMy a6 NlikapHAHOMY CepeioBMLL.

ITPUMITKA: UT - e Hanpyra mepexi 3MiHHOr0 CTpyMy 10 3aCTOCYBAHHA TeCTOBOTO PiBHA.
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BkasziBky Ta fieknapawis BUpo6HIKa - eNeKTpOMarHiTHa CTiiiKicTb

EnektpoHHuii ToHomeTp cepii PG-800A11 npusHaueHuit AnA BUKOPUCTAHHA B eNEKTPOMArHiTHOMY cepefj0BULL, 3a3HaueHomy Huxkue. [okyneub
ab0 KopuCTyBay eneKkTPOHHOro ToHoMeTpa cepii PG-800A11 NOBIMHEH NePeKOHATUCA, LU0 BiH BUKOPUCTOBYETLCA B TAKOMY eNeKTPOMArHiTHoMy

CepefoBuLLi.
BunpobyBanns PiseHb Tecty IEC60601 |Pienb EnektpomarHiTHe cepefioBuLLe - BKa3iBKM
Ha iMyHiTeT BiAnoBigHOCTI
MpoBeaeHo RF |3 Vrms N/A MoptaTuBHe Ta MoGiNbHe pajiouacToTHe KoMyHikaLiiiHe 06nagHaHHs
IEC6100-4-6 150 Kl o 80 Ml CNifl BUKOPUCTOBYBATY He 6nukue A0 6yAb-AKOT YaCTUHM eNneKTPOHHOTo
6Vrms ToHomeTpa cepii PG-800A11, BKknloualoun kabeni, HiX pekoMeHAOBaHa
150 Ky a0 80 ML 30BHi BifiCTaHb, pO3paxoBaHa 3a (OPMYNOK, 3aCTOCOBHOI [0 YacToT!
ISM bandsa nepegasava.
PekomeH0BaHa BifiCTaHb MiX NpUCTpOAMM
35
=|22] P
d v V
BunpominioBane| 10 B/m 10V/m d:[agi]‘lp
papiouactoTHe 80 MMy po2,7 My ! 80MTu o 800MTLy
BUNPOMIiHIOBaHHS d:|:7—] VP
IEC 6100-4-3 E 8in 800 MM g0 2,7 My

Jle P - mMakcumanbHa HOMIHanbHa BYXiAHA MOTYXHICTb nepefaBava y
Barax (B) 3rigHo 3 JaHumm BUpobHUKa nepeaaBaya, a d - pekoMeH0BaHa
BifiCTaHb y MeTpax (Mm).
HanpyxeHicTb nona Bif CTauioHapHUX paioyacTOTHUX NepefaBavis,
BU3HaueHa B pe3yNbTaTi eNekTPOMArHITHOrO 06CTEXeHHA AinAHKM, a
MOBIHHA 6YTI MEHLLOIO 32 PiBeHb BiAiNOBIAHOCTI B KOXHOMY YaCTOTHOMY
nianasoui’®
Mobnu3y 06napHaHHA, MO3HAYEHOTO HACTYMHUM CUMBOSOM, MOXYTb
BUHUKATH NepeLIKoau: (<(.)))

A




MPUMITKA 1: Ha yactotax 80 My i 800 MTLy 3acTOCOBYETHCA BULLMIA Aiana3oH YacTor.
NMPUMITKA 2: Lii BKa3iBKu MOXYyTb 6yTIn 3aCTOCOBHI He B yciX cuTyaLiax. Ha nowwpeHHs enekTpOMArHiTHuX XBUnb BNAMBAIOTb NMOTAVHAHHA Ta
BiZOWTTS Bifi KOHCTPYKLIiiA, NpeAMETIB i Mtofieil.

a [liana3onu ISM (npomucnosi, Haykoi Ta MeanuHi) Mix 0,15 My i 80 MIu: 6,765 MIu - 6,795 MIu; 13,553 MIu - 13,567 MIu; 26,957 My - 27,283
MTiy i 40,66 My - 40,70 M. Cmyru papioamatopcbKix Aianasois Big 0,15 MMy go 80 MTu: 1,8 MIu - 2,0 MIu, 3,5 My - 4,0 My, 5,3 Ml - 5,4
MTiy, 7 My - 7,3 M, 10,1 MTiy - 10,15 M, 14 MIy - 14,2 MTu, 18,07 MIu - 18,17 M, 21,0 MT - 21,4 MI, 24,89 MTiy - 24,99 MTu, 28,0 My - 29,7
MTiyi 50,0 My - 54,0 MTu.

b PiBi BignosigHocTi B Aianasoxax yactot ISM Big 150 KMy Ao 80 MIL i B Aiana3oHi yacTot Big 80 MMy o 2,7 ITiy NpU3HaueHi ANA 3MeHLLIEHHA
1AMOBIpHOCTi TOr0, L0 MO6iNbHe/NOPTaTUBHE KOMYHiKaLiitHe 06NagHaHHA MOXe CMPUYMHUTY NEPELLKOAM, AKILO BOHO BUMAZKOBO NOTPanuTh
y NpuMiLLeHHs, fe nepebysae navieHT. 3 Liei NpuunHM y GOpMyNM, LU0 BIKOPUCTOBYIOTbCA ANA PO3PaXyHKY peKOMeHA0BAHOI BifCTaHi And
nepeaaBavyiB Y LMX YaCTOTHUX Jiana3oHax, 6yno BKNIoYeHo J0AaTKOBHIA KoedillieHT 10/3.

¢ HanpyxeHicTb nona Bif CTawioHapHUX NepeaBauis, Takux Ak 6a30Bi craHLil pagio (cTinbHUKoBOro/6e34p0ToBOr0) 38°A3KY, Ha3eMHi MoBiNbHi
pagiocTaHuji, amatopcbke pagio, pagiomoBneHHsa B AianazoHax AM i FM Ta TeneBisiliHe MOBNEHHA, HEMOXANBO NepeadaunTIN TEOPETUYHO 3
BUCOKOK TOUHICTIO. [INA OLHKN eneKTPOMArHiTHOro cepefioBMILA, CPUUMHEHOTO CTALliOHAPHUMK PajioyacToTHUMK NepeaaBayamu, Cnip
PO3rNAHYTI MOXAUBICTb NPOBEAEHHA eNeKTPOMATHITHOI OLiHKM AinAHKM. AKLL0 BUMIpPAHA HAaNpyXeHiCTb NonA B MiCLi, A BUKOPUCTOBYETCA
€NeKTPOHHHIA ToHoMeTp cepii PG-800A11, nepesuLuye BiANoBiAHNIA piBeHb BIANOBIAHOCTI Pafioyactor, 3a3HaueHuil BuLLe, Cif nepesipuTy
HOpManbHy poboTy eneKkTpoHHOro ToHoMeTpa cepii PG-800A11. flKLLio cnocTepiraioTbCA BifXMNEHHA Bid HOPMU, MOXYTb 3HaZ06UTUCA 0AATKOBI
3aX0/M, TaKi K nepeopieHTaLyis abo nepemilLieHHs eneKTPOHHOro ToHomeTpa cepii PG-800A11.

d Y piana3oHi yacor Big 150 KIiy o 80 MLy Hanpy»eHiCTb NoAIA He NOBMHHA NepeBuLLYBaTH 3 B/M.

UA

279




UA

280

PekomeH/0BaHi BifiCTaHi MiX NOPTaTUBHUMMU Ta MOGINbHUMM PajioYacTOTHUMU 3ac06aMK 3B'A3KY Ta eNEKTPOHHUM TOHOMETPOM
cepii PG-800A11

EnektpoHHuit ToHomeTp cepii PG-800ATT npu3HaueHmit ANA BUKOPUCTAHHA B €NEKTPOMATHITHOMY CepefoBULLi, B AKOMY KOHTPOMIIOTHCA
BUNPOMiHIOBaHI padiouacToTHi nepelukopu. lokyneub abo KopucTyBau enekTpoHHoro ToHometpa cepii PG-800A11 moxe 3ano6irtu
BIHVKHEHHIO eNeKTPOMArHITHUX 3aBagl, OTPUMYIOUNCH MiHIMANbHOT BiACTaHi MixX NOPTAaTUBHUM | MOBINLHUM PajioyacToTHUM 0BnagHaHHAM
(nepenaBauamm) Ta enekTpoHHUM ToHOMeTpoMm cepii PG-800A11, AK peKOMEHZOBAHO HIXYe, BIAMOBIZHO O MaKCUMANbHOI BUXIZAHOT
MOTYXHOCTi 0651aiHaHHA 3B'A3KY.

HomiHanbHa BigcTaHb BignoBigHO 10 YacTOTH NepeiaBaya M
MaKcumanbHa notyxHictb | 150 KTy 4o 80 My 150 Iy o 80 MIy 80 Ml 10 800 MIy 800 MI'u no 2,7 Ny
nepegaBaya
M EE -2 _[35 |z
R o A o A o 5 A s 5
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 73
100 12 12 12 23

[lnA nepefaBayiB 3 MaKCUMANbHOK BUXIAHOK NOTYXKHICTIO, He 3a3HAYEHOK BHLLE, PEKOMEHI0BaHY BIACTaHb d y MeTpax (M) MOXHA po3paxyBaTy 3a dopmynoto,
3aCTOCOBHOIO 0 4ACTOTU NepeaaBaya, e P - MakcmanbHa BUXIAHa NOTYXKHICTb NepefaBaua y Batax (BT), 3a3HaueHa BUPOGHUKOM nepesasaya.

MTPUMITKA 1: Ha yactotax 80 Ml i 800 MLy 3acTocoBYETbCA BifCTaHb ANA BULLOTO Aiana30Hy YacToT.

MPUMITKA 2: Lii pekomenpavii MoxyTb 6yTi 3aCTOCOBHI He B yciX cuTyaujiax. Ha nowwvpeHHa enekTpoMarHiTHuX XBuib BNMBAIOTb MOTMMHAHHA Ta BIAOUTTA Bia

KOHCTpYKLIili, NpeAmeTiB i niogeit.




METOJ KAJNIBPYBAHHA

—_

Bl adi g

. HatucHits i yrpumyiite kHonky «ON/OFF i M» ogHouaco, 3apAagitb 6atapelo, yBIiiiaiTb B pexum KaniopyBaHHA CTaTMUHOTO TUCKY NOBITPA MicnA

N0OBHOTO BiZobpaxeHHa PK-ekpaHy, a noTim BignycTitb KHOMKY.

Hatuctitt ON/OFF, L1406 3aKpuTin BHYTPILLHIl NOBITPAHMIA KNanaH.

Nigkntouith 30BHILLHIi CTaHAAPTHUI 6apomeTpuuHuiA iHTepdelic | LudpoBuil 6apomeTpuuHmii inTepdeiic 4o iHTepdeiicy MaHxeTn.

BBepitb 30BHiLLHIl CTaHAAPTHUIA CTaTMYHMIE TUCK NOBITPA 50 MM pPT.CT. Ta 200 MM PT.CT. i CnoCTepiraiiTe 3a 3HaYeHHAM TUCKY MOBITPA, WO
Bifo6paxaeTbca Ha PK-pucnnei cuctoniunoro Ticky (SYS), a 3HaueHHA LmdpoBoro MaHomeTpa Mae ByTy B Aiana3oHi = 3 MM pT.CT.

A:"va(TepE)KEHHﬂ

1. Tpuctpoi ME Mo3Ha BUKOPUCTOBYBATW Y BiAKPUTOMY CepeLOBULL, BKNIOUAOUM CepefoBULLE 3 eNeKTPOMArHITHUMM NepeLLKoAaMi, o6
3a6e3neunTn 6a3oBy be3neky Ta HE3MIHHICTb OCHOBHUX XapaKTEPUCTHIK.

2. Y pasi 6yab-aKoi cepito3Hoi nopii, NoB'A3aHoi 3 LM BUPoBOM, HanpuKnag, Cepiio3HOi HeCNPUATANBOI NOANT, 3HAYHOT 3MiHN BUPOBY,
LU0 MPU3BOAUTb [0 3MiHY i10T0 LiNbOBOrO NMPU3HAYeHHs, TOLLO, HeoOXiAHO MOBIROMUTI MPO Lie BUPOOHUKA Ta KOMNETEHTHi OpraHu
KOpUCTyBaua Ta/abo aeprkasu-uneHa €C, B AKiil 3HAXOBUTHCA NALEHT.

MpumiTku:
OcHoBHi xapakTepucTuki: Mexi noxubkin MaHoMeTpa, = 3 MM PT.CT. BiATBOpIOBAHICTb BU3HAUEHHSA apTepianbHOro TUCKY = 3 MM pPT.CT.
Knixiuni nepesaru: Toune BumipioBanHa CAT i [IAT, kniHiuHi xapakTepucTuku Bignosigatotb Bumoram JCTY IS0 81060-2:2018.

UA
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INTRODUZIONE

I misuratore di pressione Wellion WAVE misurare la pressione arteriosa attraverso il metodo oscillometrico.

L'apparecchio elettrico Wellion WAVE per la misurazione automatica della pressione arteriosa viene utilizzato sia dal personale medico specializzato
sia dagli utenti direttamente a casa per la misurazione e il monitoraggio della pressione arteriosa diastolica e sistolica nonché delle pulsazioni;
I'apparecchio funziona tramite un bracciale a pressione che viene allacciato attorno al polso. Le istruzioni sull'applicazione del misuratore da polso
sono riportate nel capitolo «Applicazione del misuratore da polso».

La durata prevista del prodotto & di 5 anni.

Il prodotto & conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica della norma IEC 60601-1-2, agli standard di sicurezza della norma IEC 60601-1
e ai requisiti prestazionali della norma IEC 80601-2-30 come specificato nel Regolamento (UE) 2017/745.
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INFORMAZIONI GENERALI SULLA PRESSIONE ARTERIOSA

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 cuiil cuore & in fase di contrazione mentre la pressione arteriosa diastolica al momento in cui il cuore & in fase di rilassamento.

La pressione sanguigna viene misurata in millimetri di mercurio (mmHg) o in kilopascal (kPa).

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 pud
causare molteplici problemi di salute qualiictus 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 pud essere prevenuta o tenuta sotto controllo con i sequenti accorgimenti:

. non fumare . ridurre I'assunzione di sale e grassi . controllare il proprio peso corporeo
. praticare sport regolarmente . effettuare controlli medici regolari

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
pill 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 pitl preciso.

Fonte:
(lassificazione OMS della pressione arteriosa Journal of Hypertension 1999, vol. 17 n.2
Gli standard per la valutazione della pressione arteriosa, indipendentemente dall'eta, sono
stati stabiliti dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) come mostrato (Grafico tratto
dal Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No.2). Si consiglia di effettuare le misurazioni della

pressione sanguigna ogni giorno all'incirca alla stessa ora, ad es. la mattina prima di colazione.

mmHg

Ipertensione di grado 3 (grave)

110

Ipertensione di grado 2 (moderata)
100

Ipertensione di grado 1 (lieve)

Alta-Normale

o

120 130 140 160 180
Pressione arteriosa sistolica  mmHg

Variazioni della pressione arteriosa

E normale che i valori della pressione arteriosa varino durante il giorno. Le normali fluttuazioni
della pressione sanguigna sono generalmente causate da fattori quali I'attivita fisica, i livelli di
stress e persino i cambiamenti meteorologici.

Generalmente, la pressione sanguigna & piul alta durante il giorno e pili bassa durante la notte.
E consigliabile misurare la pressione arteriosa sempre alla stessa ora del giorno attenendosi alle istruzioni riportate nel presente manuale e di

Pressione arteriosa diastolica



chiedere al medico il proprio valore normale della pressione arteriosa. Un maggior numero di
valori di misurazione fornisce un quadro piti 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

Di sequito & riportato il significato di alcuni segni e simboli chiave che forniscono le informazioni

necessarie per garantire la sicurezza dell'utente finale e la durata del dispositivo.

Spiegazione dei simboli

Variazione tipica
della pressione arteriosa nell'arco di una giornata
(intervallo di misurazione: 5 minuti)

3
3
T
Q

Slslcllca
150,
L
g 110} fy 4} JW ﬂ)\) I\“
&
g 70 }/‘ L
2 %0 WWMWN\A
& Diastolica Sonno
12 15 18 21 24 03 06 09
Pomeriggio Mattino  Ora

Y

Licona indica i divieti (cosa non dovresti fare). Le azioni
specifiche vietate sono indicate da un testo o da un‘immagine
all'interno o vicino al cerchio. Licona a sinistra si riferisce al
“divieto generale”.

T

Questo simbolo indica un apparecchio medico che teme
l'umidita.

L'icona indica qualcosa che & obbligatorio (cid che deve essere
sempre osservato). Le azioni obbligatorie sono indicate da
testo o immagini allinterno o vicino al cerchio. Licona di
sinistra si riferisce al “divieto generale”.

©

Si prega di fare riferimento alle istruzioni per I'uso

[#]

Numero di modello

Non smontare

IP20

Grado di protezione come definito dalla norma IEC 60529

IP20: il prodotto ¢ resistente alla pressione e resiste alla polvere
0 agli oFgettl di dimensioni superiori a 12 mm (ad esempio le
dita delle persone), ma non & impermeabile.

Apparecchio di tipo BF
(ollegato elettricamente al paziente ma non direttamente al
cuore

®

Non sicuro RM
E noto che un oggetto contrassegnato come non sicuro per la
RM rappresenta un pericolo in tutti gli ambienti di RM.

Attenzione

13

Consultare le istruzioni per I'uso

PP @

Contattare le autorita locali per determinare il metodo corretto
per lo smaltimento di parti e accessori potenzialmente
biologicamente pericolosi.

Dispositivo Medico
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Solo un operatore sanitario & qualificato per interpretare le misurazioni della pressione sanguigna. Automisurazione significa A
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. Attenzione
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 o in qualsiasi luogo fisso.

Se il bracciale viene applicato in modo non confortevole o se la pressione continua ad aumentare inavvertitamente, &

possibile premere in qualsiasi momento «ON/OFF» per spegnere I'apparecchio.

Il 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.

Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi dalla misurazione della pressione sanguigna.

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 all‘aperto o in aree umide.

Non smontare, riparare o modificare I'unita principale o il bracciale del misuratore di pressione sanguigna. Cio portera al malfunzionamento
del dispositivo.

RV @




PRECAUZIONI PRIMA DELL'USO

1. Se stai assumendo farmaci, consulta il tuo medico per determinare il momento pili appropriato per misurare la pressione sanguigna. Non
sostituire MAI un farmaco prescritto senza prima consultare il medico.

2. Per le persone con problemi di circolazione periferica irregolari o instabili dovuti a diabete, malattie del fegato, indurimento delle arterie, ecc.,
potrebbero esserci differenze nei valori di pressione sanguigna misurati nella parte superiore del braccio rispetto a quelli al polso.

3. lvalori di misurazione possono essere compromessi dalla vicinanza di elettrodomestici come televisori, microonde, apparecchiature per raggi x,
telefoni cellulari o altri dispositivi con forti campi elettromagnetici. Si raccomanda di utilizzare questo apparecchio solo a una distanza sufficiente
da simili apparecchi o di spegnerli.

4. Lavarsi le mani prima dell‘'uso.

5. Non utilizzare '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 pil rilassate a casa che nello studio del medico, la pressione sanguigna puo essere pit bassa a casa.

8. Intervallo di pressione del bracciale: 0-299mmHg.

COMPONENTI DEL SISTEMA

M wellion WAVE

Display LCD Tasto SET
(data e ora,
pressione arteriosa sistolica, .
pressione arteriosa diastolica, Tasto memoria
pulsazioni/minuto) Tasto ON/OFF
Coperchio delle pile

Bracciale
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Simboli sul display
Mese/giomo —+—{8-88 4 8:8 84 Ora/minuto

Accessori (lassificazione pressione _| _= 1 Valore della pressione
arteriosa OMS B arteriosa sistolica
Pilein esaurimento —{HilH | Valore della pressione
| arteriosa diastolica
LI

Kpa mmHg — Unita di pressione

Inflazione/deflazione — i
! ) E It | sanguigna
Memoria —-M E E o) 1+ Pulsazioni/minuto
Custodia Istruzioni per I'uso Simbolo di battito cardiaco anormale — L Battito cardiaco

INSERIMENTO E SOSTITUZIONE DELLE PILE

1. Rimuovere il coperchio delle pile.
2. Inserire le nuove batterie nel vano batterie come mostrato, assicurandosi di far corrispondere la polarita corretta.
3. Richiudere il coperchio delle pile. Utilizzare esclusivamente pile LRO3 AAA.

Le batterie scariche devono essere smaltite in conformita con le normative
locali applicabili, non con i rifiuti domestici.




Attenzione:

«Inserire le pile conformemente alle istruzioni, altrimenti I'apparecchio non funziona.

+Quando il simbolo ,BATTERIA SCARICA” n lampeggia sul display, sostituire tutte le batterie con batterie nuove. Non mischiare batterie
vecchie e nuove. Cio potrebbe ridurre la durata della batteria o causare il malfunzionamento del dispositivo.

«lI'simbolo «pile in esaurimento» [J non compare quando dalle pile fuoriesce del liquido.

«  Assicurarsi di rispettare la polarita corretta quando si sostituiscono le batterie.

« Noninserire nell'apparecchio pile su cui & visibile del liquido o che sono state manipolate.

« Questo serve a prevenire un corto circuito delle pile.

« Ladurata della batteria varia in base alla temperatura ambiente e potrebbe essere inferiore a basse temperature.

« Lepile 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.

« Lepile usate potrebbero perdere del liquido e danneggiare '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 pit).

IMPOSTAZIONE DELL'ORA

. Premereil pulsante,SET” per accedere al menu di impostazione dell‘ora.

. Per accedere alla modalita di impostazione dell'ora quando & spento, tenere premuto il pulsante ,SET” finché anno non lampeggia sul display
LCD.

. Premere il pulsante “MEM” per regolare I'anno, quindi premere nuovamente il pulsante “SET” per salvare I'impostazione ed accedere alla
modalita di impostazione del mese.

. Premere il pulsante “MEM” per regolare il mese. Ripetere gli stessi passaggi per regolare giorno/ora/minuti fino al completamento
dell'impostazione. >

L L I L

2045/~ [F -1 poo — 1 -0a0 - 1-080 - 1 8oo

045| -t D00 i~ 1 -0:00 - - D80 B 5:00
R S - -

.. g kg kg kg g
nrn mrA nr mr nr
[X1X] [X1X} [*1X} [X1X} [X1X]

Anno Mese Data Ora Minuto
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VISUALIZZAZIONE CONVERSIONE UNITA MMHG/KPA

Le letture della pressione sanguigna possono essere visualizzate in una delle sequenti unita: mmHg o kPa (mmHg &
I'unita preimpostata)

Per accedere al menu delle impostazioni dell‘unita, premere il pulsante,, ON/OFF” per 10 secondi. Scegli '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.

:n:i --
0000

ON/OFF

CIC3
CIC3

i
R
MEM ™
ot 1

</
&

VISUALIZZAZIONE DELLA CLASSIFICAZIONE DELL'IPERTENSIONE DELLA OMS

@ —  [Ipertensione di grado 3 (grave)

1— Ipertensione di grado 2 (moderata)
Fonte: — Ipertensione di grado 1 (lieve)
Journal of Hypertension 1999, vol. 17, ,.2 i— Alta-Normale

B —  Normale
P —  Ottimale




APPLICAZIONE DEL BRACCIALE

Chiusura del bracciale

1. Arrotolare il bracciale attorno al polso a una distanza di 1-2 cm dal carpo, come indicato nella figura al lato.

2. Fissare saldamente il polsino utilizzando la striscia in velcro. Per misurazioni corrette, allacciare saldamente il polsino
e misurare a polso nudo.

Tecnica di misurazione corretta

Per ottenere risultati esatti, si prega di osservare le sequenti istruzioni:

« sedere comodamente a un tavolo e appoggiare il polso sul piano.

« rilassarsi per 5-10 minuti prima della misurazione

- portare il polso con il bracciale alla stessa altezza del cuore

- restare fermi e in silenzio durante la misurazione

«non effettuare la misurazione subito dopo aver praticato sport o aver fatto un bagno
«  misurare la pressione sempre allo stesso orario

MISURAZIONE DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

a

=
1. Fissare il bracciale al polso come indicato nelle istruzioni riportate nel capitolo O 9 :na

«Applicazione del bracciale». ‘ .

2. Premere il pulsante “ON/OFF”; tutte le icone appaiono automaticamente per Y
due secondi sul display, poi 'apparecchio passa alla misurazione e visualizza

[

0ooo
ogog
¢ -

C:l.

it iy

,0" oppure mostra I'ultima registrazione della misurazione. R e “lae
3. Quando inizia la misurazione, il bracciale nella cinghia si gonfiera EB AN IS | AN lES
automaticamente. L'icona del battito cardiaco lampeggera sul display. Una . E
volta completata la misurazione, verranno visualizzati i risultati. sy “a g £B

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 ,AUS“ 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 I'alto o, SET* per spostarsi verso il basso. E
anche possibile rivedere le misurazioni direttamente dopo la misurazione premendo il pulsante,, MEM".

291



292

Eliminazione della memoria 12- 8 (252
Quando I'apparecchio si trova in modalita memorizzazione, tenendo { E -
premuto il tasto MEM per 5 secondi la memoria viene svuotata e sul ME _9 e >
display LCD compare 7} 3». Questo indica che tutti i valori di misurazione ’ . -= E
memorizzati sono stati cancellati con successo.
not mr
L EE [ AN

PULIZIA E MANUTENZIONE

quando non utilizzato, conservare l'apparecchio nell'apposita custodia in
dotazione.
non piegare il bracciale in modo troppo stretto
Pulisci il misuratore con un panno asciutto e morbido. Non utilizzare alcuna
soluzione detergente.
Non immergere il dispositivo o i suoi componenti in acqua.
Conservare il dispositivo e i componenti in un luogo pulito e sicuro.
Le fasi di pulizia del bracciale sono le seguenti:
+ Pulire completamente il lato interno del bracciale (il lato a contatto con la pelle) con un panno morbido leggermente inumidito con alcol
etilico al 75% per 3 volte. Sostituire il panno morbido dopo ogni pulizia.
+ Quindi asciugare il bracciale allaria.

Attenzione:

« Nonesporre I'apparecchio a temperature estremamente calde o fredde. Evitare ambienti molto umidi e I'esposizione diretta alla luce solare.
« 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:
« Il dispositivo & stato progettato e realizzato per una lunga durata. Tuttavia, in genere si consiglia di far ispezionare e calibrare il dispositivo

ogni 2 anni, per garantire il corretto funzionamento e prestazioni.




ELIMINAZIONE DEGLI ERRORI

Se si verificano problemi nella gestione dell’apparecchio, verificare dapprima i sequenti punti:

Errore

Il dispositivo non si accende quando si
preme il pulsante ON/OFF o I'icona della
batteria xxx lampeggia

Possibil
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.

E1: il bracciale non puo essere gonfiato
correttamente

Controllare il bracciale per eventuali perdite d‘aria.

Sostituisci il bracciale con uno nuovo

E2: Movimenti durante la misurazione

Movimento, tremore e brividi influiscono sulla
lettura della misurazione.

Rimanere fermi e non parlare durante la
misurazione.

E3: la pressione di gonfiaggio & troppo
alta

Valore di pressione superiore a 299 mmHg.

Avviare una nuova misurazione o restituire il
dispositivo per la ricalibrazione.

E4: fluttuazione insolita dei valori della
pressione sanguigna

Movimento, tremore e brividi influiscono sulla
lettura della misurazione.

Rimanere fermi e non parlare durante la
misurazione.

Viene visualizzato il simbolo della pila ﬂ

Pile in esaurimento

Sostituire le pile e ripetere la misurazione

I valore della pressione arteriosa
sistolica o diastolica & troppo alto

I braccio su cui & stato applicato il bracciale é stato
tenuto sotto al livello del cuore

II bracciale non é stato applicato correttamente

Durante la misurazione ci si & mossi o si & parlato

|1 valore della pressione arteriosa
sistolica o diastolica & troppo basso

Il braccio su cui é stato applicato il bracciale é stato
tenuto sopra al 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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SPECIFICAZIONI

Metodo di misurazione:
Intervallo del test:
Memoria:

Temperatura d'esercizio:
Dimensioni:
(lassificazione:

Display:

Precisione:

Pile:

Condizioni di conservazione:
Peso:

Circonferenza del bracciale:

Misurazione oscillometrica

Pressione: 30 - 280mmHg; Polso: 40 - 199 battiti/minuto

Memorizza fino a 90 letture della pressione sanguigna

Da +5°Ca +40°C; 15% RH - 93% RH; Pressione dellaria: 70 kPa - 106 k
Qa.72(L) X 67(A) X33(P) mm

Tipo BF

Display LCD digitale

Pressione statica: =3mmHg; Polso £5%

2 batterie da 1,5V (LR03 0 AAA), circa 200 misurazioni (utilizzando batterie alcaline nuove)
Da-20°Ca +55°C; 0% RH - 93% RH; Pressione dell‘aria: 50kPa - 106kPa
(a. 130g, escl. pile

13,5-19,5cm

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 & 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 sequenti:
+5°C~+40°C 15%RH~93%RH 70kPa~106kPa

. temperatura d'esercizio:

. temperatura di conservazione:  -20°C ~+55°C 09%RH~93%RH



SPECIFICHE DEL PRODOTTO

BN =

. Memorizza fino a 90 letture della pressione sanguigna.

. Display ampio e facilmente leggibile

. (lassificazione OMS dell'ipertensione sul display

. Facile da usare: premere un solo pulsante per avviare la misurazione automatica; Vengono registrati sia i valori di misurazione che il tempo di

misurazione.

. Spegnimento automatico (entro un minuto), per il risparmio energetico

INDICAZIONI DEL PRODUTTORE

Non effettuare misurazioni della pressione arteriosa pill di tre volte di sequito. Tra una misurazione e I'altra & necessario un intervallo di riposo di
almeno 5 minuti per evitare interferenze con il flusso sanguigno.

NON effettuare misurazioni della pressione arteriosa piui spesso del necessario, non superare il numero di 6 misurazioni al giorno.

Non applicare il bracciale 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 deve superare i 280 mmHg, altrimenti interrompere la misurazione premendo il tasto ON/OFF.
Maneggiare il bracciale 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 rivenditore autorizzato.

.

.

I PAZIENTE & un UTENTE previsto.

L'apparecchio deve essere sottoposto a manutenzione e assistenza solo quando € spento.

La manutenzione del dispositivo pud essere eseguita dall‘utente stesso come descritto nella sezione corrispondente del presente manuale.
Smettere di utilizzare I'attrezzatura immediatamente dopo il contatto con I'acqua.
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DICHIARAZIONE EMC

1. Questa dichiarazione attesta che I'apparecchio & stato installato e messo in funzione conformemente alle informazioni riportate nei documenti
di accompagnamento.

2. Ladichiarazione 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 0 6 dell'EN 60601-1-2:2015 (conformemente allidoneita).

GARANZIA DEL PRODUTTORE

Il produttore risponde di eventuali vizi di materiale e di fabbricazione del misuratore di pressione Wellion WAVE 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. R

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 dellapparecchio, a un errore umano o
all'esposizione a condizioni estreme. La garanzia ha validita esclusivamente in presenza della data d'acquisto, el timbro e della firma del rivenditore.
La durata della garanzia non pud essere estesa.



Appendice 1 Guida e tabelle delle dichiarazioni del produttore

Guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

I misuratore elettronico della pressione sanguigna modello PG-800A11 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di sequito.
Il cliente o |'utente del misuratore elettronico di pressione sanguigna modello PG-800A11 deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente

Test di emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico — guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il misuratore elettronico della pressione arteriosa modello PG-800A11 utilizza energia RF solo
per il suo funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e difficilmente
causano interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Il misuratore elettronico della pressione arteriosa modello PG-800A11 viene utilizzato a casa ed

Emissioni armoniche A ¢ alimentato da DC3V.

CEI 61000-3-2

Fluttuazioni  di  tensione/|Conforme

emissioni di sfarfallio |EC

61000-3-3

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

II misuratore elettronico della pressione sanguigna modello PG-800A11 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Il cliente o |'utente del misuratore elettronico di pressione san

uigna modello PG-800A11 deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Test livello IEC60601

Livello di Conformita

Ambiente elettromagnetico - quida

Scariche elettrostatiche (ESD)
CEI 61000-4-2

Contatto + 8 kV
+2kV, 4KV,
+8KkV, +15kVinaria

Contatto = 8 kV
+2kV, £4kV,
+8KkV, £15kVin aria

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti di
materiale sintetico, I'umidita relativa dovrebbe essere
almeno del 30%.

Campo magnetico alla frequenza di|30 A/m,50/60Hz

rete (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60Hz

| campi magnetici della frequenza di alimentazione devono
essere ai livelli caratteristici di una tipica posizione in un
tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

NOTA: UT & I'a. C. tensione di rete prima dell‘applicazione del livello di prova.
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Guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il misuratore elettronico della pressione sanguigna modello PG-800A11 & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di sequito.
I cliente o I'utente del misuratore elettronico di pressione sanguigna modello PG-800A11 deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente

elettromagnetico.
Test di immunita | Test livello IEC 60601 Livello di Conformita | Ambiente elettromagnetico - guida
RF Condotta 3Vrms N/A Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili non devono
IEC6100-4-6 150 kHz to 80 MHz essere utilizzate a una distanza da qualsiasi parte del misuratore elettronico
6Vrms della pressione arteriosa serie PG-800A11, compresi i cavi, inferiore alla
150 kHz to 80 MHz esterna distanza di separazione consigliata calcolata dall'equazione applicabile alla
ISM bandsa frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
=33y
d v V
35
d=|2[y/P
o 10V/m [E] 80MHz to 800MHz
RF irradiata 10V/m ;
IEC6100-43 |80 MHZto2.7 GHz d:H VP
E 800MHz to 2.7GHz

Dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in watt
(W) secondo il produttore del trasmettitore e d & la distanza di separazione
consigliata in metri (m).

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori RF fissi, determinate
da un’indagine elettromagnetica sul sito, a dovrebbero essere inferiori al
livello di conformita in ciascun intervallo di frequenza b

Potrebbero verificarsi interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal sequente simbolo: (((‘)))




NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza pili alta.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabiliin tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall‘assorbimento
e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) 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 tra 0,15 MHz e 80 MHz vanno da 1,8 MHz a 2,0 MHz, da 3,5 MHz
24,0 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
a21,4 MHz, da 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 da ,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b [ livelli di conformita nelle bande di frequenza ISM tra 150 kHz e 80 MHz e nella gamma di frequenza da 80 MHz a 2,7 GHz hanno lo scopo di
ridurre la probabilita che le apparecchiature di comunicazione mobili/portatili possano causare interferenze se vengono inavvertitamente portate
nelle aree dei pazienti. Per questo motivo, nelle formule utilizzate per calcolare la distanza di separazione consigliata per i trasmettitori in queste
gamme di frequenza & stato incorporato un fattore aggiuntivo di 10/3.

¢ Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri,
radioamatori, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere in considerazione un‘indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di
campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il misuratore elettronico della pressione sanguigna serie PG-800A11 supera il livello di conformita
RF applicabile riportato sopra, & necessario osservare il misuratore elettronico della pressione sanguigna serie modello PG-800A11 per verificarne
il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o il
riposizionamento del misuratore elettronico della pressione arteriosa modello PG-800A11.

d Nell‘intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferioria 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il misuratore elettronico di pressione
sanguigna modello PG-800A11

Il misuratore elettronico della pressione arteriosa modello PG-800A11 & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF
irradiati sono controllati. Il cliente o I'utente del misuratore elettronico della pressione sanguigna serie PG-800A11 puo aiutare a prevenire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e
il misuratore elettronico della pressione sanguigna serie PG-800A11 come raccomandato di sequito , in base alla potenza di uscita massima delle
apparecchiature di comunicazione.

Potenza massima Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore m
nominale del 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
trasmettitore
M EE -2 _[35 |z
S o AR o A 5 O s 5
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 73
100 12 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W ) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza pi alta.

NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall‘assorbimento e dalla riflessione
di strutture, oggetti e persone.




METODO DI CALIBRAZIONE

. 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.

Premere ON/OFF per caricare la valvola dell‘aria interna.

. Collegare I'interfaccia barometrica standard esterna e I'interfaccia del barometro digitale all'interfaccia del bracciale.

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.

A Attenzione:

1. | dispositivi ME possono essere utilizzati in ambienti esposti, compresi ambienti con interferenze elettromagnetiche, per garantire la
sicurezza di base e le prestazioni di base invariate.

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., ¢io sara segnalato al produttore e alle autorita competenti dell'utente e/o gli Stati membri
in cui i trova il paziente.

—_

S

Note:

Prestazioni essenziali: Limiti dell'errore del manometro, = 3 mmHg. Riproducibilita della determinazione della pressione sanguigna + 3
mmHg.

Vantaggi clinici: misurazione accurata di SBP e DBP, le prestazioni cliniche soddisfano i requisiti della norma 150 81060-2:2018.
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