Vitammy Smart 4 elektronikus karos vérnyomasméro
Hasznalati utasitas

Altalanos leirasa

Ko6szonjiik, hogy megvasarolta a Vitammy Smart 4 elektronikus kart vérnyoméasmérot. A késziilék
vérnyomasmérést, pulzusfrekvencia mérést és eredmények tarolasat kinalja.

Az eszkoz altal leolvasott értékek megegyeznek a mandzsetta és sztetoszkopos auskultacios modszerrel képzett
megfigyeld altal mért értékekkel.

Ez a kézikonyv fontos biztonsagi és gondozasi informéciokat tartalmaz, és 1épésrdl 1épésre Utmutatast ad a
termék hasznalatahoz.

A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a kézikonyvet.

Jellemzok:

- 60 x 74 mm-es digitalis LCD képernyd;

- Maximum 60 regisztraci6 felhasznalonként;
- Mérés a mandzsetta felfijasa kdzben.

Hasznalati javallatok
A késziilék egy digitalis monitor, amely vérnyomads és pulzusszdm mérésére szolgal, 22 cm és 42 cm kozotti
karkorfogattal.

Ellenjavallatok:

1. Az eszk6zt nem hasznélhatja olyan személy, akirdl feltételezhetd, hogy terhes;

2. A késziilék nem hasznalhat6 olyan betegeknél, akiknek beiiltetett elektromos eszkozei, példaul pacemakerek,
defibrillatorok vannak.

A meérés elve

Ez a termék oszcillometrikus mérési mdodszert hasznal a vérnyomas kimutatasara.

Minden mérés eldtt az egység a 1égkdri nyomasnak megfeleld "nulla nyomast" allit be. Ezutan elkezdi felfajni a
karmandzsettat, ekozben az egység érzékeli a beat-to-beat pulzalo altal generalt nyomdasingadozasokat, ami a
szisztolés és diasztolés nyomas, valamint a pulzusszam meghatarozésara szolgal.

Biztonsagi informaciok
Az alébbi jelek a hasznalati utmutatoban, a cimkén vagy mas alkatrészen lehetnek. Ezek a szabvéany és a
hasznélat kdvetelményei.

"Olvassa el a felhasznaloi 2 BF tipust alkalmazott
kézikonyvet" szimbolum * alkatrészek




Kornyezetvédelem - Az
elektromos hulladékokat
nem szabad a héztartasi
hulladékkal egyiitt
kidobni. Kérjiik,
hasznositsa Gjra, ahol van
ilyen létesitmény. Az
ujrahasznositassal
kapcsolatos tanacsért
forduljon a helyi
hatosaghoz vagy a
viszontelad6hoz.

ceo123 Az MDD 93/42/EEC
kovetelményeinek
megfelelden
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Ko6zdsségben

[N Ujrahasznosit Ovatos! Ezeket a
% (:9 megjegyzéseket be kell
tartani a késziilék
karosodasanak elkeriilése
érdekében.

Gyartas datuma

, A fogyasztasi cikkek
'@ csomagoldanyagainak
ujrahasznositasara
szolgald, ipar altal
finanszirozott rendszerek
eurdpai haldzatanak
licencszimbo6luma.

Ovatos!

- Ez a késziilék felnottek altali hasznalatra késziilt;

- A késziilék nem hasznalhato 0jsziilotteknél, terhes ndknél, betiltetett elektronikus eszkdzokkel rendelkez6
betegeknél, preeclampsiaban, korai kamrai szivverésben, pitvarfibrillacioban, periférias artérids betegségben
szenvedd betegeknél, valamint intravaszkuldris terapidban részesiilo betegeknél, illetve mastectomidn atesett
betegeknél. A késziilék hasznalata eldtt konzultaljon orvosaval, ha betegségben szenved;

- A késziilék nem alkalmas gyermekek vérnyomasmeérésére. Konzultaljon orvosaval, miel6tt iddsebb
gyermekeknél alkalmazna;

- Az eszkozt nem arra tervezték, hogy a beteget orvosi egységen kiviilre szallitsak;

- A késziilék nem nyilvanos hasznalatra késziilt;

- Ez a késziilék a vérnyomas non-invaziv mérésére és monitorozasara szolgal. Nem a karon kiviili végtagokon
val6 hasznalatra vagy a vérnyomasmérésen kiviili mas funkciokra valo;

- Ne keverje 6ssze az onellendrzést az ondiagnosztikaval. Ezzel a késziilékkel ellendrizheti vérnyomasat. Ne
kezdje el vagy fejezze be az orvosi kezelést anélkiil, hogy orvos tanacsat kérné;

- Ha gyogyszert szed, konzultaljon orvoséaval, hogy meghatarozza a legalkalmasabb idopontot a vérnyomas
mérésére; Soha ne valtoztasson a felirt gydgyszeren anélkiil, hogy orvosaval megbeszélné;



- Ne végezzen 6nmérésen alapulo terapids intézkedéseket. Soha ne valtoztassa meg az orvos altal felirt
gyogyszer adagjat. Forduljon orvoséhoz, ha kérdése van a vérnyomassal kapcsolatban;

- Ha a késziiléket olyan betegek mérésére hasznaljak, akiknél gyakori szivritmuszavarok (példaul pitvari vagy
kamrai korai szivverés vagy pitvarfibrillacid) szenvednek, a legjobb eredmény eltéréssel jelenhet meg. Az
eredménnyel kapcsolatban forduljon orvosahoz;

- Hasznalat kozben ne hajlitsa meg az 0sszekotd csovet, kiillonben a mandzsetta nyomasa folyamatosan
novekedhet, ami megakadalyozhatja a véraramlést €s karos sériiléseket okozhat a betegnek.

Ovatos!

- A késziilék haszndlatakor tigyeljen az alabbi helyzetekre, amelyek megszakithatjék a véraramlast és
befolyésolhatjak a beteg vérkeringését, ezaltal karos sériiléseket okozva a betegnek: a csatlakozé csé tul gyakori
hajlitasa és tObbszori egymas utani mérések; a mandzsetta felhelyezése €s nyomas ald helyezése barmely karra,
ahol hozzaférés vagy intravaszkularis terapia van; mandzsetta duzzanat a mastectomia oldalan;

- Ne helyezze a mandzsettat sebre; kiilonben tovabbi sériiléseket okozhat;

- Ne fujja fel a mandzsettat ugyanazon a végtagon, amely koriil egyidejiileg mas ME-figyel6 berendezés is van,
mivel ez az egyidejiileg hasznalt ME-figyeloberendezések atmeneti funkciovesztését okozhatja. A karra
gyakorolt hosszan tart6 magas nyomds (mandzsettanyomads - 300 Hgmm vagy allandé nyomas - 15 Hgmm t6bb
mint 3 percig) ecchymosishoz vezethet;

- Kérjiik, ellendrizze, hogy a késziilék miikodése nem okoz-e hosszan tartd karosodast a beteg vérkeringésében;
- Méréskor keriilje az 6sszekoto csd 0sszenyomasat vagy sziikitését;

- A késziilék nem hasznalhato egyidejiileg HF sebészeti berendezéssel,

- AMELLEKLETES DOKUMENTUMBOL kideriil, hogy a vérnyomasmérdt klinikailag megvizsgaltak az ISO
81060-2:2013 kovetelményei szerint;

- Az AUTOMATIKUS SPHYGMOMANOMETER kalibraciojanak ellendrzéséhez forduljon a gyartohoz;

- Ez az eszkoz ellenjavallt minden olyan n6 szdmara, aki gyanithatdan terhes vagy terhes. A pontatlan leolvasés
mellett ennek az eszkdznek a magzatra gyakorolt hatasa ismeretlen;

- A tl gyakori és egymast kdvetd mérések vérkeringési zavarokat, sebeket okozhatnak;

- Ez az egység nem alkalmas vészhelyzetek vagy egészségiligyi miiveletek soran torténd folyamatos
megfigyelésre. Ellenkezd esetben a beteg karja és ujjai érzéstelenitdvé valnak, megduzzadnak, s6t a vérhiany
miatt lilas szinliek lesznek;

- Hasznalaton kiviil a késziiléket szaraz helyen tarolja, és 0vja a szélsdséges nedvességtdl, hotdl, szsztol, portol
¢s kozvetlen napfénytdl. Soha ne helyezzen nehéz targyakat a tarolddobozra;

- Ez a késziilék csak a jelen kézikonyvben leirt célra hasznalhatd. A gyartd nem vallal feleldsséget a nem
megfeleld alkalmazasbol ered6 karokért;

- Ez a késziilék érzékeny alkatrészeket tartalmaz, ezért dvatosan kell kezelni. Tartsa be az ebben a kézikdnyvben
leirt tarolasi és lizemeltetési feltételeket;

- A berendezés nem AP/APG berendezés, és nem alkalmas éghetd érzéstelenitd levegdvel vagy oxigénnel vagy
dinitrogén-oxiddal alkotott keveréek jelenlétében torténd hasznalatra;

- A paciens normal koriilmények kozott mérheti az adatokat, elemet cserélhet, valamint karbantarthatja a
késziiléket és tartozékait a hasznalati itmutatd szerint;

- A mérési hibak elkertilése érdekében kérjiik, kertilje az erds elektromagneses mezd altal sugarzott interferencia
jelet vagy a gyors tranziens/burst elektromos jelet;

- A vérnyomasmérd és a mandzsetta alkalmas a betegkornyezetben torténd haszndlatra. Ha allergias a
poliészterre, nejlonra vagy milanyagra, kérjiik, ne hasznalja ezt az eszkozt;

- Hasznalat kdzben a paciens érintkezésbe keriil a mandzsettaval. A mandzsetta anyagokat tesztelték, és
bizonyitottan megfelelnek az ISO 10993-5:2009 ¢és az ISO 10993-10:2010 szabvany kovetelményeinek. Nem
okoz semmilyen potencialis érzést vagy irritacios reakciot;

- Az adapter az ME EQUIPMENT részeként van megadva.



- Ha kényelmetlenséget érez mérés kozben, példaul karfajdalmat vagy egyéb panaszokat, nyomja meg a
START/STOP gombot, hogy azonnal kiengedje a levegdét a mandzsettabol. Lazitsa meg a mandzsettat, és vegye
le a karrol,;

- Ha a mandzsetta nyomasa eléri a 40 kPa-t (300 Hgmm), az egység automatikusan leereszti. Ha a mandzsetta
nem enged le, amikor a nyomas eléri a 40 kPa-t (300 Hgmm), vegye le a mandzsettat a karrol, és nyomja meg a
START/STOP gombot a felfujas ledllitdsdhoz;

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék biztonsagosan mitkddik, és megfeleléen miikodik.
Ellendrizze a késziiléket, ne hasznalja a késziiléket, ha az barmilyen mddon sériilt. A sériilt egység tovabbi
hasznalata sériilést, nem megfeleld eredményt vagy sulyos veszélyeket okozhat;

- Ne mossa a mandzsettat mosdgépben vagy mosogatogépben;

- A mandzsetta ¢lettartama a mosas gyakorisagatol, a bor allapotatol €s a tarolas koriilményeitdl fiiggden
valtozhat; A tipikus élettartam 10 000-szeres;

- Javasoljuk a teljesitmény ellenOrzését 2 évente, valamint karbantartas és javitas utan, legalabb a
kovetelményeknek a mandzsettanyomas kijelzési hibéja és a 1égszivargas hatarain beliili ismételt tesztelésével
(legalabb 50 Hgmm és 200 Hgmme-en torténd vizsgalat);

- Kérjiik, a TARTOZEKOKAT, a cserélhetd alkatrészeket és a SAJAT BERENDEZESEMET a helyi szabalyok
szerint semmisitse meg;

- A gyart6 kérésre kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibralasi utasitasokat stb. biztosit, hogy
segitse a szervizszemélyzetet az alkatrészek javitdsaban;

- A csatlakozo/adapter tiii elvalasztjak a késziiléket a f6 forrastol. Ne helyezze a késziiléket olyan helyzetbe,
ahol nehéz levalasztani a tdphaldzatrol, hogy biztonsagosan leallithassa az ME berendezés mitkodését;

- A kezel6 nem érintheti egyszerre az elemek/adapter kimenetét és a pacienst;

- Tisztitas: A poros kornyezet befolyédsolhatja az egység teljesitményét. Hasznalat eldtt és utan puha ronggyal
tisztitsa meg az egész késziiléket. Ne hasznaljon surold hatasa vagy illékony tisztitoszereket;

- A késziiléket nem szabad a megbizhatd haszndlattol szamitott két éven beliil kalibrélni;

- Ha barmilyen problémaja van ezzel az eszkozzel, példaul konfiguracioval, karbantartassal vagy hasznalattal,
forduljon a SZERVIZSZEMELY ZEThez. Meghibasodas esetén ne nyissa fel vagy javitsa sajat maga a
késziiléket. A késziiléket csak természetes személyek karbantarthatjak, javithatjak és kinyithatjak, hivatalos
értékesitési/szervizkozpontokban,;

- NE helyezze a késziiléket csecsemdk, kisgyermekek vagy haziallatok altal elérhetd helyre, hogy elkeriilje az
apro alkatrészek belélegzését vagy lenyelését. Veszélyes vagy akar végzetes is;

- Vigyazzon a kéabelek és tomlok miatti fulladésra, kiilondsen a til hossziisag miatt;

- Legalabb 30 percre van sziikség ahhoz, hogy az ME berendezés a minimalis tarolasi hdmérsékletrdl a
hasznalatok kozott felmelegedjen, amig készen 4all a rendeltetésszerli hasznalatra. Legalabb 30 percre van
sziikség ahhoz, hogy az ME berendezés lehiiljon a maximalis trolasi hdmérsékletrdl a hasznalatok kozott, a
hasznalatra kész allapotig;

- A vezeték nélkiili kommunikécios berendezések, mint példaul a vezeték nélkiili otthoni haldzati eszkdzok,
mobiltelefonok, vezeték nélkiili telefonok és bazisallomasaik, walkie talkie hatassal lehetnek erre a
berendezésre, ezért ezeket legalabb d tavolsagra kell tartani a berendezéstél. A d tavolsagot a GYARTO az IEC
60601-1-2:2014 szabvany 4. és 9. tablazatanak 80 MHz-t6l 5,8 GHz-ig terjedd oszlopabol szamitja ki;

- Kérjiik, hasznalja a GYARTO altal meghatarozott/engedélyezett TARTOZEKOKAT és eltavolithato
alkatrészeket. Ellenkez0 esetben karosithatja a késziiléket vagy veszélyt jelenthet a felhasznalora/betegekre;

- Nincsenek Luer lock csatlakozok, amelyeket a csovek felépitésében hasznalnak, el6fordulhat, hogy tévedésbdl
csatlakoznak az intravaszkularis folyadékrendszerekhez, lehetdvé téve levegd pumpaléasat a véredénybe;

- Kérjiik, hasznalja a késziiléket a hasznalati utmutatoban megadott kdrnyezetben. Ellenkezd esetben az eszkoz
teljesitménye és ¢élettartama csokken és csokken.



LCD Kijelzé
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Felhasznal6 1

Inditsa el a mérést, és mentse el a
mérési eredményeket az 1.
felhasznald szamara
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Felhasznalo 2

Inditsa el a mérést, és mentse el a
mérési eredményeket a 2.
felhasznal6 szamara

Osszetevok listaja:

- Tenziométer;

- Mandzsetta 22 — 42 cm;
-4 x AAA elem;

- USB kabel,;

- Hasznalati utasitas.




Késziilék leirasa

Mandzsetta

Levegdtomld —_

Témlcsatlakozo /7 : —LCD kijelzd

Elemtarto

Az aramforras kivalasztasa

1. Elemes tizemmod: 6VDC 4*AAA;

2. Halozati adapterrel taplalt izemmod: 5V = 1A (nem része a csomagnak).

Kérjiik, hasznalja a halozati adaptert és az USB-kabelt az alabbi képen lathatdo modon:

»¥*  AC adaptor

Az akkumulatorok beszerelése és cseréje:

- Tavolitsa el az elemtart6 fedelét;

- Helyezze be az elemeket a helyes polaritassal, a késziiléken lathaté modon;
- Zarja le az elemtarto fedelét.

Ovatos!

- Ne hasznéljon egyiitt 11j és hasznalt elemeket;

- Ne hasznéljon egyiitt kiilonb6z6 tipusu elemeket;

- Az elemeket ne dobja tlizbe. Felrobbanhatnak vagy szivaroghatnak;
- Vegye ki az elemeket, ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja;

6



- A hasznalt akkumulatorok kéarosak a kornyezetre. Ne dobja ki a haztartasi hulladékot.

A datum és az ido beallitasa

Fontos, hogy a késziilék hasznalata el6tt allitsa be az orat, igy minden, a memoridban tarolt felvételhez
idébélyeget lehet rendelni (Az év beallitasi tartomanya: 2018 — 2058; id6: 25h/12h).

1. Ha a késziilék ki van kapcsolva, nyomja meg roviden a SET gombot. Megjeleniti az id6t. Ezutan nyomja
meg a SET gombot 3 masodpercig, hogy belépjen az év beallitasi modba.
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2. Nyomja meg a MEM gombot az [IN] modositdsdhoz. Minden egyes megnyomassal ciklikusan eggyel n6
a szam.
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3. Ha megkapta a megfelelé évszamot, nyomja meg a SET gombot a beallitashoz, és 1épjen a kovetkezd

lepésre. .
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4. Tsmételje meg a 2. és 3. 1épést a [HONAP] és [NAP] bedllitasahoz.
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5. Ismételje meg a 2. és 3. 1épést az [[IDOFORMATUM] 12 és 24 6ra kozotti beallitasahoz.
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6. Ismetelje mega 2. és 3. 1épést az [O_RA] es a [HONAP] beallitasahoz.
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7. A [PERC] bedllitasa utan az LCD képerny6n eldszor a ,,Done” felirat jelenik meg, majd az dsszes
megadott beallitds megjelenik, majd kikapcsol.
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Valassza Ki a felhasznalot

1. Amikor a késziilék ki van kapcsolva, nyomja meg ¢és tartsa lenyomva a MEM gombot a felhasznaloi
beallitasi modba 1épéshez. A felhasznéaloi azonositd villogni fog.
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2. Ezutdn nyomja meg ujra a MEM gombot, valassza ki a felhasznéloi azonositét az 1. és a 2. felhasznald

kozott.
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3. A megfeleld felhasznaloi azonositd kivéalasztasa utan nyomja meg a SET gombot a megerdsitéshez.
Ekkor megjelenik a ,,Felhaszndloi azonositd + kész” felirat, majd leall.
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Mandzsetta alkalmazasa

1. Tavolitson el minden ékszert, példaul orat és karkotot a bal karjarol.

Megjegyzés: ha orvosa rossz keringést diagnosztizalt a bal karjaban, hasznélja a jobb karjat.

2. Tekerje fel vagy nyomja fel a hiivelyt, hogy szabadda tegye a bort. Ugyeljen arra, hogy az ujja ne legyen til
SZOrO0s.

3. Tartsa a karjat tenyérrel felfelé, és kosse fel a mandzsettat a kar felsé részéhez, majd helyezze a nem kdzépen
1év6 csovet a kar belsd része felé, egy vonalban a kisujjaval. Vagy helyezze az artéria markert a f6 artéria folé (a
kar bels6 oldalan).

Megjegyzés: Keresse meg a f6 artériat ugy, hogy két ujjaval koriilbeliil 2 cm-rel a konyok felett nyomja meg a
bal kar belsd oldalan. Hatarozza meg, hol érezhetd a legerésebben a pulzus. Ez a {6 artéria.

4. A mandzsetta legyen kényelmes, de ne legyen tul szoros. Lehetové kell tennie, hogy ujjat a mandzsetta €s a
kar k6z¢ helyezze.



5. Uljon kényelmesen ugy, hogy a vizsgalt kar sima feliileten nyugszik. Helyezze a konyokét az asztalra gy,

hogy a mandzsetta a szivvel egy magassagban legyen. Forditsa fel a tenyerét. Uljon egyenesen egy székre, és
Iélegezzen mélyeket 5-6 percig.

6. Hasznos tanacsok betegeknek, kiilonosen magas vérnyomasu betegeknek:

- Pihenjen 5 percet az els6 mérés elott;

- Véarjon legalébb 3 percet a mérések kozott. Ez lehetdvé teszi a vérkeringés helyreallitasat;

- Csendes helyiségben végezze el a mérést;

- A mérési eljaras soran a betegnek a lehetd legjobban pihennie kell, ¢s nem szabad mozognia/beszélnie;

- A mandzsettat a sziv jobb pitvaraval egy magassagban kell tartani;

- Kérem, 1iljon kényelmesen. Ne tegye keresztbe a 1abat, és ne tartsa a talajon;

- Tartsa a hatat a szék tdmldjanak;

- Az értelmes Osszehasonlitds érdekében probaljon hasonld koriilmények kozott mérni. Példaul végezzen napi
méréseket megkozelitdleg ugyanabban az idében, ugyanazon a karon vagy az orvos utasitasa szerint.

Kezdje el a mérést

1. Amikor a késziilék ki van kapcsolva, nyomja meg a START/STOP gombot a késziilék elinditasahoz és a teljes
mérés befejezéséhez;

2. Nyomja meg a START/STOP gombot a késziilék kikapcsolasahoz, ellenkez6 esetben egy percen beliil
automatikusan kikapcsol.

Emlékezés az eredményekre

1. Ha a késziilék ki van kapcsolva, nyomja meg a MEM gombot az utolso 3 felvétel atlagértékének
megjelenitéséhez. Ha a felvételek kevesebb mint 3 csoportbol allnak, akkor a legutobbi felvételt jeleniti meg
helyette. Vegyiik példaul az 1. felhasznalot;

2. Nyomja meg a MEM vagy a SET gombot a kivant felvétel eléréséhez.

Ovatos!
El6szor a legutobbi rekord (1) jelenik meg. Minden ) mérés az elso felvételhez van hozzarendelve. Az Gsszes
tobbi rekord egy szamjeggyel hatrébb kertil (pl. 2-bdl 3 lesz, és igy tovabb), és az utolsé rekord (60) torlddik a
listarol.

Rekordok torlése

Ha nem kapta meg a megfelel6 mérést, az alabbi 1épések végrehajtasaval tordlheti az eredményeket:

V. Felvétel torlése:

1. Nyomja meg ¢és tartsa lenyomva a SET gombot (az AVG kivételével) 3 masodpercig, amikor a monitor
memoria-helyreallitasi modban van. Ekkor megjelenik a "dEL one + User ID" felirat.

2. Nyomja meg ¢és tartsa lenyomva a START/STOP gombot a torlés megerdsitéséhez. A monitoron megjelenik a
,»dEL DonE + User ID” felirat, majd kikapcsol.

Megjegyzés: A torlési modbol valo kilépéshez nyomja meg réviden a START/STOP gombot.

B. Torolje az osszes rekordot:

1. Nyomja meg ¢és tartsa lenyomva a MEM gombot 3 mésodpercig, amikor a monitor memoria-helyreallitasi
modban van, a "Del all + User ID" villogni fog.

2. Nyomja meg ¢s tartsa lenyomva a START/STOP gombot a torlés megerdsitéséhez. A monitoron megjelenik a
,»dEL DonE + User ID” felirat, majd kikapcsol.

Megjegyzés: A torlési modbol valo kilépéshez nyomja meg roviden a START/STOP gombot.

3. Ha nincs rekord, a "-- --" jelenik meg.

Tippek a méréshez
A mérések pontatlanok lehetnek, ha a kovetkezd koriilmények kozott végzik:
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Az étkezés vagy ital utani elsé 6raban

Azonnali mérés tea, kave, cigaretta utan

A zuhanyozas/fiirdés utani els6 20 percben

Amikor beszél vagy mozgatja az ujjait

Nagyon hideg kornyezetben

Amikor vécére akarsz menni

Tarolja a terméket szaraz helyen, ¢€s keriilje a
napsugarzast
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Ne meritse vizbe a terméket. A tokjat szaraz ruhaval
tisztithatja.

Keriilje el az iitkozést és a termék leejtését

Keriilje a poros és instabil hdmérsékletli meniit

A szennyezddés eltavolitasdhoz hasznaljon enyhén
nedves ruhat

Keriilje a mandzsetta mosasat

A vérnyomasrol

Mi a szisztolés nyomas és a diasztolés nyomas?

Amikor a kamrdk 0sszehtizodnak és vért pumpalnak a szivbdl, a vérnyomas eléri maximalis értékét, a ciklus
legmagasabb nyomasat szisztolés nyomasnak nevezik. Amikor a sziv ellazul a szivverések kozott, a
legalacsonyabb vérnyomas a diasztolés nyomas.

Mi a vérnyomas standard osztalyozasa?
Az Egészseégligyi Vilagszervezet (WHO) és a Nemzetkozi Hipertonia Tarsasag (ISH) altal 1999-ben kozzétett
vérnyomasosztalyozas a kovetkezd:

Blood Lovel [Normal
(mmHg)

SYS <120 120~129 130~139 140~159 160~179 2180

DIA <80 80~84 85~89 90~99 100~109 >110
Ovatos!

Csak orvos tudja megmondani a normal vérnyomas tartomanyt. Forduljon orvoshoz, ha a mérési eredmény nem
esik a tartomanyba. Ne feledje, hogy csak az orvos tudja megmondani, ha a vérnyomas értéke elérte a veszélyes
pontot.

Szabalytalan szivverés érzékelo
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Szabalytalan szivverést észlel a rendszer, ha a pulzusszam valtozik, mikozben a késziilék szisztolés és diasztolés
nyomast mér. Minden mérés sordn a tenziométer rdgziti az sszes impulzusintervallumot, és kiszamitja azok
atlagértékét. Ha két vagy tobb impulzusintervallum van, az egyes intervallumok és az atlagérték kozotti
kiilonbség nagyobb, mint a +25%-o0s atlagérték, vagy négy vagy tobb pulzusintervallum van, az egyes
intervallumok ¢és az atlagérték kozotti kiilonbség nagyobb, mint a 15%-os atlagérték, akkor a szabalytalan
szivverés szimboluma jelenik meg a kijelzén a mérési eredménnyel.

Ovatos!

Az IHB ikon megjelenése azt jelzi, hogy a mérés soran a pulzus szabalytalansagat észlelték szabalytalan
szivverésnek megfelelden. Ez dltalaban NEM ad okot aggodalomra.

Ha azonban a szimbdlum gyakran megjelenik, javasoljuk, hogy forduljon orvoshoz. Felhivjuk figyelmét, hogy a
késziilék nem helyettesiti a szivvizsgalatot, hanem a pulzuszavarok korai felismerésére szolgal.

Miért valtozik a vérnyomas a nap folyaman?

1. Az egyéni vérnyomas naponta tobbszor valtozik. A mandzsetta felkotésének modja €s a mérési pozicio is
befolyasolja, ezért kérjiik, hogy a mérést azonos feltételek mellett végezze.

2. Ha a személy gyogyszert szed, a nyomas lassabban valtozik.

3. Varjon legalabb 3 percet az (jabb mérésig.

Miért mas a vérnyomasom otthon, mint a kérhazban?

A vérnyomads napkdzben is eltérd az iddjaras, az érzelmek, a fizikai gyakorlatok stb. miatt. Emellett 1étezik a
,»fehér kopeny” effektus, ami azt jelenti, hogy klinikai koriilmények kozott altaldban megemelkedik a
vérnyomas.

Ugyanaz az eredmény, ha a jobb kéz csukléjan mérjiik?
Ez mindkét csuklora rendben van, de kiilonbozd embereknél eltéré eredmények sziiletnek. Javasoljuk, hogy
minden alkalommal ugyanazt a csuklot mérje meg.

Mire kell figyelni az otthoni vérnyomasmérés soran?
- Ha a mandzsetta megfeleléen meg van kotve;

- Ha a mandzsetta tul szoros vagy tul laza;

- Ha a mandzsetta a csukléhoz van kotve;

- Ha szorongva érzi magat.

Tanacs! Lazitson 4-5 percig, amig meg nem nyugszik.

Ez a rész tartalmazza a hibaiizenetek listdjat és a gyakran ismételt kérdéseket az eszkdzzel kapcsolatban
felmertil6 problémakkal kapcsolatban. Ha a termék nem ugy miikddik, ahogyan On szerint kellene, ellendrizze
itt, mielott szervizbe kiildi.

Probléma Tiinet Ellenérizze itt MEGOLDAS

Nem indul el A kijelz6 nem vilagit Az elemek lemertiltek Cseré¢lje ki 0j elemekre
Az elemek nem Helyezze be megfelelden
megfelelden vannak az elemeket
behelyezve
A valtéaramu adapter Helyezze vissza a
helyteleniil van haldzati adaptert
behelyezve

Alacsony akkumulator "Lo" a kijelz6n Az elemek lemeriiltek Cserélje ki az elemeket

ujakra
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E 01

A mandzsetta tulsagosan | Rogzitse ijra a
felfujt/leeresztett mandzsettat, majd mérje
meg

E 02 A késziilék mozgast A mozgés befolyasolhatja
érzékelt a mérés soran a mérést. Lazitson egy
pillanatra, majd folytassa
a meérést
E 03 A mérési folyamat nem Lazitsa meg a
érzékeli az impulzusjelet | ruhadarabot a karon,
majd mérje meg Ujra

E 04 A mérés nem sikeriilt Lazitson egy pillanatra,
¢s ismételje meg a
meérést.

EExx Kalibralasi hiba Folytassa a mérést. Ha a
probléma tovabbra is
fennall, Iépjen
kapcsolatba a
forgalmazodval.

Figyelmeztetd tizenet OouT A mérési tartomanyon
kiviil
Miiszaki adatok
Tapegység Elemes lizemmod: 6VDC 4xAAA elem

Tapellatdas mod AC adapterrel: 5V - 1A (nem része a
csomagnak)

Megjelenitési moéd

Digitalis LCD kijelzé V.H.60mmx74mm

Mérési mod

Oszcillografikus tesztmod

Meérési sugar

Névleges mandzsettanyomas:
0 Hgmm ~ 299 Hgmm
Nyomasméreés:

SYS: 60 Hgmm ~ 230 Hgmm
Atméré: 40-130 Hgmm
Pulzusérték: (40-199) iités/perc

Pontossag

Nyomas:
5-40 in + 3 Hgmm (0,4 kPa)
Impulzusérték: + 5%

Normal tizemallapot

Homérsékleti tartomany: +5°C és +40°C kozott
relativ paratartalom 15% és 90% kozott
kondenzacid nélkiil, de nem igényel 50 hPa-nal
nagyobb vizgdz parcidlis nyomast

A légkori nyomads tartomanya:

700 hPa és 1060 hPa kozott

Tarolasi és szallitasi allapot

Hoémérséklet: -20°C és +60°C kozott

A relativ paratartalom tartomanya < 93%, nem
kondenzalodik, legfeljebb 50 hPa vizgéznyomas
mellett

A felkar kertiletének mérése

Kortlbelul 22-42 cm

Stly

Koriilbeliil 184 g (szaraz celldk és hiively nélkiil)

Kiils6 méretek

Koriilbelul 93 mm x 130 mm X 32.5 mm
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Melléklet Hasznalati itmutato, 4 db AAA elem
Uzemmod Folyamatos miikodés
Védettségi fok Alkalmazott BF tipusu alkatrész

Védelem a viz behatolasa ellen

IP21 Ez azt jelenti, hogy a késziilék védhetd a 12,5
mm-es €s nagyobb szilard idegen targyak ellen, és
véd a fliggdlegesen leesO vizcseppek ellen.

Az eszk6z0k osztalyozasa

Akkumulétoros tizemmod:
Belso tapellatasu ME berendezés Halozati adapter
Tapellatas: ME II osztdlyt berendezés

Szoftver verzid

A0l

Az alkalmazott szabvanyok listaja

Kockazat kezelés

EN ISO 14971:2012 / ISO 14971:2007 Orvosi
eszk6zok — Kockazatkezelés alkalmazasa
orvostechnikai eszk6zokre

cimkézés

EN ISO 15223-1:2016 / ISO 15223-1:2016 Orvosi
eszk6zok.

Az orvostechnikai eszkdzok cimkéinél hasznalando
szimbolumok, cimkézés és megadandé informécio. 1.
rész: Altalanos kovetelmények

Hasznalati utasitas

EN 1041:2008 +A1:2013 Az informéciokat adta
orvostechnikai eszkdzok gyartoja

Altalanos biztonsagi kovetelmények

EN 60601-1:2006+A1:2013/ IEC 60601-
1:2005+A1:2012 Orvosi elektromos berendezések. 1.
rész: Az alapvetd biztonsagra és alapvetd
teljesitményre vonatkozé altalanos kovetelmények
EN 60601-1-11:2015/ IEC 60601-1-11:2015 Orvosi
elektromos berendezések. 1-11. rész: Alapvetd
biztonsagra ¢és alapvetd teljesitményre vonatkozo
altalanos kovetelmények - Mellékszabvany: Az
otthoni elektromos orvosi berendezésekre és orvosi
elektromos rendszerekre vonatkozo kovetelmények
gondozasi kdrnyezet

Elektromagneses kompatibilitas

EN 60601-1-2:2015/ IEC 60601-1-2:2014 Orvosi
elektromos berendezések. 1-2. rész: Az alapvetd
biztonsagra ¢és alapvetd teljesitményre vonatkozo
altalanos kovetelmények. Mellékszabvany:
Elektromagneses zavarok. Kovetelmények €s
vizsgélatok

Teljesitménykdvetelmények

EN ISO 81060-1:2012 Nem invaziv tenziométerek.
1. rész: Nem automatizalt mérési tipusra vonatkozo
kovetelmények és vizsgalati mddszerek

EN 1060-3:1997+A2:2009 Nem invaziv
vérnyomasmerok. 3. rész: Tovabbi kovetelmények az
elektromechanikus vérnyoméasméré rendszerekhez
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IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Orvosi elektromos
berendezések. 2-30. rész: A non-invaziv automatikus
tenziométerek alapvetd biztonsagara és alapvetd
teljesitményére vonatkozd egyedi kdvetelmények

Klinikai vizsgalat EN 1060-4:2004 Nem invaziv vérnyomasmérok. 4.
rész: Vizsgalati eljarasok az automatikus, nem
invaziv vérnyomasmérok teljes
rendszerpontossaganak meghatarozasara

ISO 81060-2:2013 Nem invaziv vérnyomasmérok —
2. rész: Az automatizalt méréstipus klinikai validalésa

hasznalhatosag EN 60601-1-6:2010+A1:2015/IEC 60601-1-
6:2010+A1:2013 Orvosi elektromos berendezések. 1-
6. rész: Az alapvetd biztonsagi és alapvetd
teljesitmény altalanos kovetelményei.
Mellékszabvany: Hasznalhatosag

IEC 62366-1:2015 Orvosi eszk6zok — 1. rész: A
hasznalhatosag tervezésének alkalmazéasa orvosi
eszkozokre

Szoftver életciklus folyamatok EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304:
2006+A1:2015 Szoftver orvosi eszkdzokhoz —
Szoftver életciklus-folyamatok

Bio-konyvelés ISO 10993-1:2009 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése — 1. rész: Kiértékelés és tesztelés
kockazatkezelési folyamaton beliil ISO 10993-5:2009
Orvosi eszk6zok biologiai értékelése — 5. rész: In
vitro citotoxicitasi vizsgalatok ISO 10993-10 :2010
Biologiai orvostechnikai eszkdzok értékelése — 10.
rész: Borirritacio €s -szenzibilizacid vizsgalata

EMC dutmutato

Az ME Equipment vagy ME System alkalmas otthoni egészségiigyi kornyezetben.

Figyelem

- Ne kozelitse meg az aktiv HF sebészeti berendezést és a magneses rezonancia képalkotashoz hasznalt ME
rendszer RF-arnyékolt helyiségét, ahol az EM zavarok intenzitdsa magas.

- Keriilni kell ennek a berendezésnek a mas berendezések melletti vagy egymasra rakott hasznalatat, mert ez
helytelen miikodéshez vezethet. Ha ilyen hasznalat sziikséges, akkor ezt a berendezést és egyéb berendezéseket
meg kell figyelni, hogy ellendrizni lehessen, hogy megfeleléen miikddnek-e.

- A berendezés gyartoja altal meghatarozottaktol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata az
elektromagneses sugarzas novekedésehez vagy a berendezés elektromagneses zavartlirésének csokkenéséhez
vezethet, és nem megfeleld mitkddéshez vezethet.

- A hordozhat¢ radidfrekvencias kommunikécids berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kiilsd antenndkat) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kdzelebb hasznalni a TMB-1117-
S berendezés barmely részEétdl, beleértve a gyarto altal megadott kabeleket is. Ellenkezd esetben a berendezés
teljesitménye csokkenhet.

Technikai leiras
1. Minden olyan utasitas, amely az alapvetd biztonsag €s alapvetd teljesitmény fenntartdsahoz sziikséges az
elektromégneses zavarok kivételes €lettartama soran;
2. Iranyelvek ¢és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas és zavartiirés.
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Asztal 1

Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Kibocsatasi teszt MegfelelOség
RF kibocsatas 1. csoport
CISPR 11

RF kibocsatas B osztaly
CISPR 11

Aromaés kibocsatas
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhat6

IEC 61000-3-3

Fesziiltségingadozas/villogd kibocsatas Nem alkalmazhat6

Asztal 2
Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Immunitési teszt IEC 60601-1-2 Megfeleldségi szint
Tesztszint

Elektrosztatikus kisiilések (ESD) érintkezd £8 kV érintkez6 £8 kV

IEC 61000-4-2 +2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV +2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV
levegd levegd

Gyors elektromos Nem alkalmazhato Nem alkalmazhat6

tranziens/expozicio

IEC 61000-4-4

Surge Nem alkalmazhato Nem alkalmazhat6

IEC61000-4-5

Fesziiltségesések, rovid Nem alkalmazhato Nem alkalmazhat6

megszakitasok és

fesziiltségvaltozasok a bemeneti

tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

Teljesitményfrekvencids magneses | 30 A/m 30 A/m

tér 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

IEC 61000-4-8

Vezetett RF Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato

IEC61000-4-6

Kisugarzott RF 10 V/im 10 V/m

I[EC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AMla 1 kHz 80 % AM la 1 kHz

Nota: UT este a.c. tensiunea de retea inainte de aplicarea nivelului de testare

GARANCIA FELTETELEI

1. A termékgarancia a vasarlastol szdmitott 24 honapig tart.
2. A jotallasi feltételeket a vevovel a jotallasi jegyen kozoljiik
3. A jotéllas érvényesitéséhez a jotallasi jegy bemutatasa sziikséges.

IMPORTOR: S.C. BITONLINE SRL, Bukarest, telefon: +40212110652, www.bitonline.ro
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