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PAZNi MERIC KREVNIHO TLAKU
Model: FDBP-A4

NAVOD K POUZITi

- Dékujeme, Ze pouzivéte nas vyrobek.
- Dodrzujte pokyny uvedené v tomto ndvodu k pouziti.
« Pfed pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouZiti.

PREVENTIVNi OPATRENI:

Pfed pouzitim si peclivé pfectéte pokyny uvedené v tomto navodu
k pouziti. Mdte-li otdzky, kontaktujte svého prodejce
nebo se poradte se svym lékafem.
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1. Upozornéni a preventivni opatieni

1.1 Upozornéni
- Tento vyrobek neni vhodny k pouZiti u novorozencd.

- Pokud méte po dokonceni méfeni pochybnosti o vysledcich, obratte se na
svého lékare. Nediagnostikujte se a neprovddéjte samolécbu podle vysledk
méfeni.

« Pfi bézné arytmii (napfiklad pfed¢asné akci sini, pfed¢asné akci komor
a fibrilaci sini) dochdzi k ovlivnéni pfesnosti méfeni krevniho tlaku. Pokud
je arytmie pouze sporadickd, odpocivejte dvé hodiny pfed méfenim. Pokud
je vyskyt arytmie Casty, navstivte zdravotnické zafizeni, nechte si diagnézu
potvrdit a bezprostredné zahajte l1é¢bu.

- Pokud se manZeta nafukuje dlouhou dobu, ihned stisknéte tlacitko [START/
STOP], které zastavi méfeni. DalSim nafukovanim manZety by doslo k ttlaku
paze, které by mohlo zplsobit znecitlivéni koncetiny.

- Je zakdzano méfit krevni tlak na strané, kde byl odstranén prs.

- Zamezte, aby bez dovoleni pouZivaly pfistroj déti: nékteré malé soucasti by
mohlo dité pozfit. Hadice mize zplisobit uduseni.

- Pfipadnou zavaznou nezddouci pfihodu nahlaste vyrobci a pfislusSnému tfadu.

1.2 Preventivni opatieni

- Vyrobek nevystavujte vysokym teplotam, vlhkosti, prachu a pfimému
slune¢nimu zafeni.

- Zamezte poskozeni manzety a gumové hadicky zplisobenému prekladanim.

- Nerozebirejte pfistroj! Doslo by k poruse pocatecni kalibrace tlaku provddéné
vyrobcem!

« Zamezte pddu pfistroje ¢i prudkym vibracim plisobicim na pfistroj.

- BéZnd doba méfeni trva asi 1 minutu. Pokud se méfeni po dlouhou dobu
nedokondi, stisknéte tlacitko [START/STOP], které zastavi méreni. Zabrdnite tak
znecitlivéni koncetiny v disledku prolongovaného stlaceni paze.

- Pouzivejte originalni napajeci adaptéry nebo napajeci adaptéry uréené
k pouziti ve zdravotnictvi (napf. certifikované normou IEC 60601-1). PouZitf
jiného, nez origindIniho pfislusenstvi mlize zplsobit nepredvidatelna rizika.
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« Pro lepsi odecitani vysledki zajistéte ndsledujici podminky viditelnosti:
- okolni jas: 100-1500 Ix
- linie pohledu: méné nez 30 cm
- thel pohledu: normaini zobrazeni +30 °

« Extrémni teploty, vihkost a nadmorskd vyska mohou ovlivnit vykonnost méfeni
a tonometr nemusi splfiovat stanovené technické parametry.

« Manzetu neaplikujte na rdnu, mohlo by dojit k dalSimu poranéni.

- Neméite krevni tlak, pokud je zajistén intravaskuldrni pfistup (pro aplikaci IéCiv)
nebo arteriovendzni (A-V) spojka.

- Toto zafizeni nesmi byt sdileno s vysokofrekvencnim chirurgickym zafizenim.

1.3 Urceny ticel pouziti

« Pazni méfic krevniho tlaku je uren k méfeni krevniho tlaku a tepové frekvence
dospélych a déti od 12 let, v domacnosti nebo ve zdravotnickém zafizent,
s manzetou kolem levé paze podle ndvodu k pouZiti.

« Zamyslenym operdtorem je pacient.

- Zamysleny operdtor by mél mit alespon 8 let zakladniho vzdéldni, aby
porozumél prectenému navodu k pouZziti.

2. Provozni informace

2.1 Funkce vyrobku

Pfistroj FDBP-A4 predstavuje pazni méfi¢ krevniho tlaku, ktery méfi souCasné
systolicky, diastolicky krevni tlak a tepovou frekvenci na zdkladé principu
oscilace tlaku. Nejen svou presnosti dosahuje Iékafské drovné, ale je vhodny
i pro domaci pouZiti. Jeho uZivatelsky pfivétiva ergonomie navic poskytuje
pacientlim vysokou miru pohodli pfi pouZziti.

2.2 Sebediagnostika

- Méjte na paméti: sebediagnostika i samolécba nejsou rovnocenné s odbornou
diagnostikou nebo predepsanou lé¢bou. Pokud mate abnormdlini krevni tlak, je

,,,,,,

- Pulz stanoveny timto pfistrojem nepfedstavuje vysledek fixniho detektoru
tepové frekvence!



(Cz]
naméfené hodnoty krevniho tlaku poradit s Iékafem a vysledek méfenf si
nechat potvrdit.

2.3 Elektromagnetické ruseni

Vzhledem k tomu, Ze pfistroj obsahuje citlivé elektronické komponenty,
nepouzivejte jej piimo v misté plsobeni silného elektromagnetického pole
(které mize vytvdret napfiklad: mobilni telefon, mikrovinnd trouba atd.). Mohlo
by to vést k nepfesnym vysledkim.

3. Informace o krevnim tlaku

3.1 Co je krevni tlak?

Krevni tlak (TK) je regulovén centrem mozku pro krevni obéh. Prostfednictvim
fizeni nervového systému miize télo pfizplisobit nebo zménit krevni tlak, aby

stav rdiznych Césti téla odpovidal na rozdilné podminky. Lidské télo méni primér
krevnich cév a pulz zménou napéti mikrovliaken hladkého svalstva, ¢imz dochdzi ke
zménadm krevniho tlaku. Pfi kontrakci srdce vykazuje krevni tlak nejvyssi hodnotu.
Tento stav se nazyva systolicky (SYS) krevni tlak. Pfi relaxaci srdce krevni tlak klesa
na nejnizsi hodnotu. Tomuto stavu se fika diastolicky krevni tlak (DIA).

3.2 Jaky je normalni krevni tlak?

Pokud je hodnota krevniho tlaku v klidu pfili§ vysoka: diastolicky tlak (DIA) je vySsi
nez 90 mmHg a/nebo je systolicky tlak (SYS) vy$si nez 140 mmHg. V takovém
pfipadé se ihned obraftte na svého Iékare. Prolongovand hypertenze poskozuje
krevni cévy a dlilezité orgdny, jako jsou ledviny, a dokonce i srdce. Kromé toho je
velmi nutné pravidelné si krevni tlak méfit. Pokud je hodnota krevniho tlaku pfilis
nizkd, tj. systolicky krevni tlak (SYS) je niz8i nez 100 mmHg a diastolicky krevni tlak
(DIA) je niz8i nez 60 mmHg, rovnéz se poradte se svym |ékafem.

Tento tonometr je nezbytné pouZzivat pro pravidelné samostatné méfeni krevniho
tlaku, i kdyzZ je vas krevni tlak v rozmezi normalnich hodnot. Diky tomu mizete
zjistit zmény krevniho tlaku dfive a pfijmout pfislusnd opatfeni. Pokud se nachdzite
v obdobi, kdy uzivate léky pro regulaci krevniho tlaku, méfeni provadéjte kazdy
den a namérené hodnoty TK si zaznamendvejte. Tyto zdznamy predejte svému
|ékafi. Neménte sami pfedepsanou medikaci a ddvkovéni stanovené |ékafem na
zékladé svych méfeni. NiZze je uvedena tabulka se standardni taxonomii urcenou
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) pro krevni tlak v jednotkdch mmHg.
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Nasledujici tabulka uvadi standardni taxonomii pro krevni tlak uréenou Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO): jednotky (mmHg)

’ Systolicky Diastolicky o .
Kategorie (SYS) (DIA) Odpovidajici opatreni
Pozddejte Iékarfe, aby
Hypotenze <100 <60 vam zméfil krevni tlak.
Zadouci TK 100-120 60-80 Sebediagnostika
Normalni TK 120-130 80-85 Sebediagnostika
Prehypertenze 130-139 85-89 Sebediagnostika
Hypertenze . B : (Lt
1. stupné 140-159 90-99 Obratte se na lékare.
Hypertenze _ _ Obratte se na |ékafe
2.stupné 160-179 100-109 co nejdfive.
Hypertenzni krize >180 >110 Pozor! Ihned se obratte

na lékare.

Soucasné s timto ustanovenim doporucila Komise OSN pro vysetiovani,
hodnoceni a l1é¢bu hypertenze v roce 1988, aby bézny pacient musel podstoupit
alespon tfi méfeni a dalSi potfebnou diagnostiku, pokud je zjisténo, Ze jeho
krevni tlak systolicky (SYS) nebo diastolicky (DIA) prekracuje normalni hodnoty.

3.3 Jakd opatieni by méla byt piijata, pokud je krevni tlak pfilis vysoky nebo nizky?

a) Poradte se se svym lékafem.

b) Déle trvajici stav zvySeného krevniho tlaku (rdizné typy zvySenych hodnot
SYS) ohrozuje zdravi ¢lovéka. Nanosy na sténdch krevnich cév omezuji priitok
krve, coz mlze vést k ateroskleréze. Ta je velmi nebezpecnd, jelikoz zapficini
nedostatecné krevni zésobeni dllezitych ¢asti téla (srdce, mozku, svalli atd.)
a midze i vazné poskodit strukturu srdce.

¢) Existuje mnoho faktor(, které zplisobuji vysoky krevni tlak. RozliSujeme
primarni a sekunddrni hypertenzi. Sekundarni hypertenze vede k poruchdm
orgdnd. Pokud se vds krevni tlak stale zvysuje, zeptejte se Iékafe na mozné

priciny.



d) Zména zivotniho stylu mize také predchdzet hypertenzi nebo snizit jejf
zévaznost. Tyto ndvyky se vSak musi stét soucdsti zdravého Zzivota. Zahrnuiji:
- Dietni opatfeni
Udrzujte normalni hmotnost podle pokyn(i Iékare. Nekonzumujte pfilis soli,
mnoho ,,balenych potravin“ obsahuje vé&tsi mnozstvi soli. Vyhybejte se
mastnym pokrm(im (balené potraviny obvykle obsahuiji velké mnozstvi tuku).

- Prevence nemoci
Dodrzujte pokyny Iékafll pro prevenci nékterych onemocnéni, jako je
napfiklad diabetes, poruchy metabolismu tukil a dna.
. Zivotosprava
Nekurte, vyhybejte se pfilisné konzumaci alkoholu; omezte konzumaci
kofeinu (kdvy, ¢aje, ¢okolady atd.).
« Télesné cviCeni
Po lékarském vysetieni pravidelné cvicte. Zvolte si sportovni program,
spiSe vykonnostni neZ silovy. Necvicte do trovné svého fyzického limitu.
Pacienti starsi 40 let, ktefi maji v anamnéze omezeni zdravotniho stavu, by
méli pred zahdjenim cvi¢ebni program konzultovat s Iékafem.
Preventivni opatreni: Pfed pouzitim pfistroje se poradte se svym Iékafem
ohledné ndsledujicich onemocnéni/stavi: bézné arytmie (naptiklad pfed¢asnd
akce sini nebo komor ¢i fibrilace sini), arteridIni sklerdza, zhorSeni perfuze,
diabetes, vys3i vék, téhotenstvi, preeklampsie, onemocnéni ledvin. Vezméte na
védomi, Zze pohyb PACIENTA, ties ¢i chvéni mohou ovlivnit méreni.
Vyse popsany fyziologicky stav pacientl ovliviiuje méfeni krevniho tlaku.
Hodnotu krevniho tlaku mlize ovlivnit také misto méfeni a poloha pacienta,
sprdvnou metodu méfeni naleznete v ¢ésti 6.

4. Popis vyrobku

Z4strcka pro

vzduchovou
hadicku
Nastaveni
[SET]
Pamét Start/Stop Obvod manzety
[MEM] [START/STOP] (22-42 cm)
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5. Provozni pokyny

5.1 Vlozeni baterii

Po otevieni baleni nejprve vlozte baterie. Pfihradka na
baterie je umisténa na zakladné tonometru. Baterie se
vkladaji nasledovné:

1) Sejméte kryt pfihradky na baterie.
2) VloZte baterie a ujistéte se, Ze kladny a zéporny pdl

baterii odpovidd kladnému a zdpornému pdlu
v pfihrddce na baterie.

3) Pokud LED displej signalizuje nizkou droven nabiti baterii, vymérnte je za nové.

Preventivni opatieni
- Jakmile se zobrazi signal pro slabé baterie, pfistroj nebude funkéni, dokud
nevymeénite baterie za nové.

- Pouzijte 4 standardni alkalické baterie typu AAA s dlouhou Zivotnosti.
- Pokud ma pristroj zlstat del$i dobu nepouzivan, baterie vyjméte.

5.2 Pouziti adaptéru

Kromé baterie mlze tento pfistroj vyuzivat také adaptér USB 5 V. Je tfeba
pouzivat originaIni napajeci zdroje nebo zdroje urcené k pouZziti ve zdravotnictvi,
které splfuji pfislusné normy (napfiklad certifikace IEC 60601-1). Transformator
se pripojuje k sifové zdsuvce, jak je zobrazeno nize. Poté se pfipoji adaptér k
pfistroji a stisknutim tlacitka [START/STOP] nebo [MEM] pfipadné [SET] otestujete,
zda je pfistroj napajen.

« Pfi pouziti adaptéru je napdjecim zdrojem misto baterii adaptér.

« Pokud dojde k nahlému vypadku napdjeni béhem méreni (napfiklad zastrcka
adaptéru je odpojena z elektrické zdsuvky), je tfeba odpojit adapter a znovu
ho pfipojit k pristroji.

-V pfipadé jakychkoli potizi s adaptérem se obratte na prodejce, u kterého
byl pfistroj zakoupen.
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5.3 Pfipojeni manzety

Po vyjmuti manZety z baleni pfipojte vzduchovou hadi¢ku manzety ke konektoru
vzduchové hadicky na levé strané pfistroje (otvor oznaCeny symbolem manzety).
Vzduchova hadicka musi byt pfipojena spravnym zpisobem, aby nedoslo

k jejimu ohnuti ¢i zablokovéni pfivodu vzduchu.

5.4. Pfepinac uzivatell

Po vypnuti displeje stisknéte kratce tlacitko [SET], zobrazi se ikonka sou¢asného
uzivatele. Pro pfepnuti na dal$iho uzivatele stisknéte znovu tlacitko [SET].

->
# #

5.5 Nastaveni ¢asu, data a vybér jednotky kPa/mmHg

Pfistroj automaticky zaznamendvd datum a Cas kazdého méfeni, coz je velmi
dilezité. Krevni tlak se totiz v lidském téle v pribéhu dne neustale méni.
Doporucujeme nastavit sprdvné datum a ¢as ihned po vlozeni baterii. Spravné datum
a Cas nastavte podle instrukci nize. (Pfiklad: zadejte ¢as a datum: 12:01, 28. srpna)

1. Pfi vypnutém displeji stisknéte tlacitko [SET] po dobu 3 sekund, pfistroj piejde
do rezimu nastaveni (pokud neni nastaveno jinak, vychozi hodnota systému je
vyrobni ¢as). Na obrazovce zacnou blikat posledni dvé cislice roku. Rok milzete
nastavit stisknutim tlacitka [MEM] (napfiklad stisknete-li tlacitko 1krdt, mizete
zvySit rok z 23 na 24).

r Hr
23 | = P
ST ST

2. Stisknéte tlacitko [SET] a v levém rohu obrazovky se objevi Cislice mésice.
V tomto okamziku zacne blikat prvni &islice urCujici mésic. Stisknutim tlacitka
[MEM] mlZete zadat mésic (napfiklad stisknete-li tlacitko 7krat, zménite mésic
z ledna na srpen).
5’ -
'

2

- 8D

EruLe
—L7
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3. Opétovnym stisknutim tlacitka [SET] se obrazovka piepne na nastaveni data
a v tomto okamziku zacnou blikat posledni dvé ¢islice data. Datum miiZete
zadat stisknutim tlacitka [MEM] (napfiklad stisknete-li tlacitko 27krat, zménite

datum z 1. na 28.).
'.';l‘ b'n‘
cH | = cH
= B0 - 828

4. Opétovnym stisknutim tlacitka [SET] se obrazovka pfepne na nastaveni ¢asu.
V tomto okamziku zacne blikat prvni ¢islice (oznacujici hodinu). Stisknutim
tlacitka [MEM] zadejte Cas (napfiklad stisknete-li tlacitko [MEM] 12krdt, zménite
¢as z 0:00 na 12:00).

Hr Y
2+ |- P
0000 | |- 1200

5. Opétovnym stisknutim tlacitka [SET] zacnou blikat posledni dvé Cislice
(minuty). Stisknutim tlacitka [MEM] mizete zadat minutu (napfiklad stisknete-li
tlacitko 1krdt, zménite ¢as z 0 minut na 1 minutu).

Hr r
cH |- cM

SRr=cH SR~

[ g

6. Opétovnym stisknutim tlacitka [SET] prejdete na volbu jednotky kPa/mmHg.
Stisknutim tlacitka [MEM] mlZete vybrat jednotku kPa nebo mmHg, "0.0" se na
displeji zobrazi, kdyz je vybrdna jednotka kPa, "0" se zobrazi, kdyZ je vybrana
jednotka mmHg.

[x] et
(] L
[x] |
[N Ly
= | - -




@
7.V poslednim kroku se stisknutim tlacitka [SET] dokonéi nastaveni a zobrazi se
datum (nejprve se zobrazi datum a po 3 sekundach se automaticky zobrazi
Cas). Pokud neni provddéna zddna dalSi operace, displej se po 30 sekundach

automaticky vypne.
H "~ ':l' "~
24 | = M
© B28 - 120 !

6. Méreni krevniho tlaku

6.1 Piiprava pred méfrenim

« Pfed méfenim nejezte, nekurte
ani nevykondvejte zadnou télesnou | seqe
aktivitu. To vSe miize ovlivnit veprimens.
méreni. Zkuste se v klidu uvolnit,

10 minut odpocivejte a poté
provedte méfent.

- OdloZte si obleceni tak, aby byla
paze odhalend/dobfe pfistupnd.

« lyberte pazi, na které budete
krevni tlak méfit (obvykle leva paze)
a méreni pak provédéjte vzdy na
stejné pazi a ve stejné oblasti.

- Méreni krevniho tlaku provadéjte
kazdy den ve stejny Cas, protoze
krevni tlak se mize v pribéhu
dne lisit.

Stfed pazni manzety
je umistén ve vysce

IdeaIni vysSkovy rozdil
mezi stolem a zidli je
25-30cm.

6.2 Bézné faktory vedouci k chybnému méfeni

Poznamka: Méreni krevniho tlaku provadéné pro ticely srovndni vice hodnot
je tfeba provadét ve stejnych podminkach (obvykle v klidu)!
- Pokud je pazni tepna umisténa nizko (vysoko) vzhledem k srdci, bude
nasledkem toho zméfena vysoka (nizkd) hodnota krevniho tlaku.
(Kazdych 15 cm rozdilu vySky vytvofi chybnou hodnotu o 1,3 kPa/mmHg!)
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- Tento pfistroj neni vhodné pouzivat u novorozencd.
- Pozndmka: Pouzivejte origindIni manzetu, ktera spliuje pozadavky klinickych test(!
- Uvolnénd manzeta nebo manZeta vystavena nadmérnému nafukovani vede

k chybnym vysledk(im méreni krevniho tlaku.

- V pfipadé opakovaného méreni dojde k ttlaku krevnich cév paze. Miize také
dojit ke zkresleni hodnot naméfeného krevniho tlaku. Proto pfi opakovaném
méfeni zlstarite v klidu po dobu 3-5 minut mezi méfenim nebo pazi na
3 minuty zvednéte, aby se snizila zatéz paznich cév.

6.3 Spravny zplsob pouziti manzety:

a) Ujistéte se, Ze je konektor pazni manzety
sprdvné zasunut do ventilu tonometru.

b) Odlozte si kabdt, svetr a jiné silnéjsi
obleceni a také ostatni pfedméty, které
na horni koncetiné nosite. Pfi méfeni
ponechte pazi odhalenou nebo si
ponechte pouze tenky svrsek.

¢) Manzetu omotejte kolem levé paze.

d) Neutahujte manzetu pfili$ pevné (nejlepsi
pevnost je zajisténa, kdyz Ize mezi pazi
a manzetu snadno vlozZit prst). Spodni
okraj manzety by mél byt umistén 2-3 cm
od mista ohybu horni koncetiny v lokti (jak je zndzornéno).

e) Po ovinuti manzety kolem paze umistéte vzduchovou hadicku na vnitni stranu
paze v linii prostredniku (jak je zndzornéno).

f) Pfi méfeni sedte na zidli a chodidla nechte opfend celou plochou o podlahu.
Ruce poloZte na stll v trovni srdce. ZGstarite v klidu a provedte méfent pfi
relaxované a pfirozené poloze téla.

Navrhovana moznost: Pokud nelze pazni manzetu pouzit na levé pazi, je mozné
ji umistit na pazi pravou. U dalSich méfeni se doporucuje pouZzivat stejnou pazi.

6.4 Postup méieni
Po umisténi pazni manzety Ize provést méfeni krevniho tlaku ndsledujicim zplisobem:
1) Klepnéte na tlacitko [START/STOP], po 1 sekundé se obrazovka vymaze a poté
se pazni manzeta zacne nafukovat. LED displej zobrazi zménu tlaku vzduchu
v pazni manzeté.
14
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2) Pfi detekci pulzu tonometrem bude LED displej zobrazovat blikajici symbol e

3) Po dokonceni méfeni se na displeji zobrazi hodnoty tlaku SYS, DIA a tepové
frekvence.

988 [ 0 ] [ 30
~gasEs " Endi ndi

wnw [} [] [}

9060 ¢

4) Pokud zapomenete vypnout napajeni, jednotka se automaticky vypne
za 30 sekund.

Poznamka: Tento vyrobek je dostupny s uvadénymi jednotkami milimetrd rtuti
(mmHg) nebo kPa, v zavislosti na geografické oblasti. Vyrobek pouzivejte
v souladu s pokyny v ndvodu k pouZziti pro vybrany rezim zobrazeni.

6.5 Funkce upozornéni na arytmii a kategorizace krevniho tlaku dle WHO
1) Funkce upozornéni na arytmii:

Pfistroj dokaze detekovat arytmii. Jakmile se tento symbol @ objevi po
dokonceni méfeni, zobrazena hodnota se mize lisit od vaseho normalniho
krevniho tlaku. Méfeni krevniho tlaku provedte vicekrdt. Pokud se tento symbol
Q) zobrazuje Casto, je doporuceno o této situaci fici Iékafi a pozddat jej

o zajisténf pravidelnych tdajh ziskanych pomoci indikdtoru nepravidelnosti
srde¢niho rytmu.

2) Funkce kategorizace krevniho tlaku dle WHO

Tento pfistroj je vybaven vystrahou tykajici se hodnoty systolického tlaku (SYS)
a funkci varovného pruhu. Jak je vidét na obrdzku, miizeme pouZit indikdtory
vysokého tlaku stanovené Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO). Jedna se o kategorie: diastolicky tlak
(DIA; bez hlasové vystrahy WHO), idealni hodnoty krevniho

tlaku, normalni krevni tlak (zelend), prehypertenze
(oranzovd), mirnd hypertense, stfedné tézkd hypertenze

- e
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'
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@
2
&

a tézkd hypertenze (Cervend). Po dokonceni méreni se x|
zobrazi symbol s ¢ernymi pruhy na odpovidajici pozici 0
podle hodnot SYS a DIA. 1 "
i go=
L
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Souvislost barevného oznaceni a hodnot krevniho tlaku je zndzornéna
v nasledujici tabulce:

; Systolicky Diastolicky Barva indikdtoru
Kategorie (SYS) (DIA) a frekvence zafeni
IdedIni TK <120 <80 zelend™
NormdlIni TK 120-129 80-84 zelend*2
Prehypertenze 130-139 85-89 oranzova
Hypertenze 1. p -
stupné 140-159 90-99 Cervend*
Hypertenze 2. 160-179 100-109 tervend™2
stupné
Hypertenzni krize >180 >110 Cervend*3

Vyznam barevného indikatoru:

Zelena predstavuje normalni krevni tlak.
Cervena, obratte se na svého lékare.

6.6 Paméf - zobrazeni posledni hodnoty uloZzené do paméti

Tento tonometr automaticky uklada poslednich 99 méfeni pro dva uzivatele.
Chcete-li zobrazit posledni 3 naméfené primérné hodnoty pro aktudlniho uzivatele,
stisknéte ve stavu vypinani a Cekani tlacitko [MEM]. Chcete-li nacist dfive naméfené

hodnoty, znovu stisknéte tlacitko [MEM] nebo [SET]. Po zobrazeni ¢isla dané skupiny
v paméti a data méfeni dojde k zobrazeni hodnoty paméti.

6.7 Zastaveni méfeni

Vyskytnou-li se z néjakého divodu pfi méfeni nepfijemné pocity, napfiklad je-li
manzeta del$i dobu nadmérné nafouknuta, mize to vést k riziku poranéni. V tuto
chvili je méfeni krevniho tlaku tfeba zastavit. Stisknutim tlacitka [START/STOP]
tonometr okamzité uvolni tlak v manzeté podle vasich potfeb.



6.8 Pamét - odstranéni viech hodnot ulozenych do paméti
Upozornéni!
- Nez se rozhodnete odstranit lidaje z paméti, ujistéte se, Ze uchovavana data

nebudete chtit v budoucnu pouzit. Nejlepsim zplsobem je si ulozené lidaje
zapsat a odevzdat je svému |ékafi.

« Chcete-li vymazat vSechna uzivatelskd data: Ve stavu zobrazeni paméti
stisknéte a pfidrzte tlacitka [MEM] a [START/STOP] po dobu tfi sekund, dokud
se na displeji nezobrazi hodnoty SYS, DIA a tepova frekvence s vodorovnym
pruhem. Pak dojde k odstranéni tidajli z paméti.

« Z pfistroje nelze smazat jednotlivé hodnoty.



7. Chybova hldseni/Reseni potizi

71 Chybova hldseni

LED displej zobrazi chybové hldSeni v pfipadé, ze dojde k nékteré z nize

uvedenych situaci:

abnormdinim

zplisobem.
3. Snimac je

poskozen.

Kéd chyby Popis Piicina chyby Resenf
PFilis mnoho
Sumu, aby bylo
mozné dcinné L .
detekovat signal | Zdstarite 2 minuty
pulzu. v klidu, upravte
- umisteni manzety,
Chyba méfeni | Z&dny pulz nebyl béhem méfeni
detekovan. setrvejte v tichosti.
, . Nepohybuijte se
Vysledky mereni a nemluvte.
se odchyluji od
normalniho
rozmezi.
Stﬁ:lacnl;yetlfk Tlak pfgkrlaéyje
Er01 prekrauje n?sg\%anlgh Zméte krevni tlak
nastavenou h zZnovu.
odnotu ochrany
ochrannou 295 mmHg
hodnotu :
1. Béhem postupu
snizovani tlaku
v manzeté se 1. S manzetou
manZeta dale béhem snizovéni
Chyba pfifukuje. tlaku nemanipu-
nafukovani | 2. Snimac tlaku lujte.
manzety se projevuje 2. Ovéite napdjeni

snimace.
3. Vyménte snimac.




Er02

Abnormalni
aplikace
manzety na
pazi

1. Manzeta nenf
umisténa na
pazi.

2. Manzeta je
utazena pfilis
volné.

3. ManZeta je
pfilis utazena.

4. Tlak v manzeté
je abnormdlini

Upravte umisténi
manzety.
Po upevnéni
manZety se
doporucuje
zasunout dva prsty
mezi manzetu
a pazi. Spodni okraj
manzety ma byt
umistén 2 cm od
loketn{ jamky.

Lo

Nedostatecné
napdjeni
vyrobku

Napdjeni je nizsi
nez minimalnf
provozni napéti.

Vlymérte baterie.

« Dalsi informace

| u zdravych osob se krevni tlak neustale méni (zubatd kfivka). Pokud tedy chcete
provddét srovndvaci méfeni, musite byt ve stabilnim stavu (v klidu)! Pokud je

pfi dodrZzeni vy$e uvedenych podminek rozdil vétsi nez 2,0 kPa/15 mmHg nebo

v pfipadé nepravidelnosti srde¢niho rytmu, kontaktujte svého lékafe.



7.2 Reseni potizi

Pokud béhem pouzivani pfistroje dojde k né&jakym poruchdm (nebo se vyskytnou
abnormalni stavy), mliZzete zkontrolovat a vyresit situaci podle bodi uvedenych

v nasledujici tabulce:

Porucha

Reeni

Baterie jsou vloZeny a vypinac
vyrobku je zapnuty, ale LED displej nic
nezobrazuje.

1. Zkontrolujte, zda jsou kladné
a zdporné pdly baterii umistény
spravné.

2. Pokud porucha pretrvavd, zménte
umisténi baterii nebo je vymérnte.

Vzduchovd pumpa spustila
nafukovani, ale tlak manZety se
nezvysuje.

Zkontrolujte pfipojeni hadicky, zda
nedochazi k dniku vzduchu nebo zda
je hadicka zcela zasunuta do zastreky.

Tonometr méfi Casto krevni
tlak nespravné nebo je krevni tlak
abnormdlné vysoky ¢i nizky.

1. Zménte umisténi manzety tak, aby
bylo spravné.

2. Pokud je manzeta na levé pazi
prekryta rukdvy ¢i jinym oblece-
nim, odlozte si. Opakujte méfeni
krevniho tlaku.

Kazdé méreni mélo jiny vysledek,
prestoZe tonometr funguje nebo pfi
méfeni vykazoval normaini
hodnoty krevniho tlaku.

Proctéte si tyto body v pfirucce:
6.2 “Bézné faktory vedouci
k chybnému méfeni.”

Vysledek méfeni se lisi
od vysledku méfenf u lékare.

Méfeni si denné zaznamendvejte
a vysledky konzultujte se svym
|ékarem.

Po nafouknuti tonometru
se tlak v manZeté snizuje. Rychlost
tohoto jevu je nizkd a manzeta se
zcela nevyfoukne.

Z pripojovaciho otvoru vzduchové
hadicky v manzeté upadl plastovy
krouzek. Nasadte jej
a méfeni opakujte.

Jakékoliv technické problémy souvisejici s méficem krevniho tlaku je tfeba
zkonzultovat s odborniky nebo zdravotnickymi pracovniky. Neprovadéjte demontdz
ani opravy bez povoleni! Neoprdvnéna demontdz vede ke ztrdté zaruky!



8. Kazdodenni pouzivani a udrzba

8.1 Cisténi

« Pokud je vyrobek znecistén v souvislosti s dlouhodobym pouzivénim, je
nezbytné dodrzet pozadavky na cisténi.

« Pokud je znecistén vnéjsi plast pristroje, jemné jej otfete navihcenym
mékkym bavinénym hadfikem. Pokud je vnéjsi pléét’vzneéiétén vyrazné, otfete
jej mékkym hadfikem namocenym v 75% alkoholu. Cisténi je doporuceno
provddét nejméné jednou mésicné.

- Davejte pozor, aby byly manzety udrzovany Cisté. Po opakovaném
dlouhodobém pouzivani Ize k dezinfekci pouzit sprej zdravotnického
alkoholového pfipravku s 75% koncentraci, aplikovany na vnitfni ¢ést kontaktni
oblasti urcené k méreni. Pokud je manzeta znecisténa vyrazné, doporucuje se
jeji vyména. Ohledné likvidace kontaktujte distributora ¢i vyrobce.

- Tento vyrobek je uréen k domacimu pouziti a jednd se o osobni prostiedek.
Pfed pouzitim jinymi osobami pouzijte k ¢isténi alkohol.

- Pozndmka: Tento vyrobek neni vodéodolny. Budte opatrni, abyste pfistroj pfi
cisténi prilis nenavlhcili. Rovnéz neni vhodné, aby byl pfistroj postiikan vodou.

« K Cisténi tohoto zafizeni nepouZivejte Zadné jiné roztoky nez ty, které jsou
doporuceny vyrobcem, jinak by mohlo dojit k poskozeni vaseho tonometru.

- Manzetu neperte!

8.2 Udrzba

Nase spolecnost neudélila oprdvnéni zadné organizaci ani jednotlivci

k provaddéni Udrzby. Pfistroj proto nerozebirejte ani neupravujte, pokud se

domnivéte, Ze ma vyrobek potize s funkcnosti. Elektronicky tonometr je velmi

presny pfistroj a jakakoliv nespravna forma ddrzby, demontdze ¢i pravy zpdsobi

nepresné vysledky méreni.

- Zamezte poskozeni manzety a gumové hadicky ohnutim.

- Zamezte padu nebo prudkym otfestim tohoto pfistroje.

« Pokud méte néjaké dotazy ohledné vyrobku v zaru¢ni dobé, kontaktujte
distributora nebo vyrobce.

21



@

8.3 Kalibrace

Elektronicky tonometr byl kalibrovan pfi vyrobé. Doporucujeme otestovat
staticky tlak manzety tohoto pfistroje kazdé 2 roky. Kdykoliv feSite otdzku
presnosti méfeni, nevdhejte kontaktovat distributora ¢i vyrobce. Poradi vdm
rovnéz, jak provést likvidaci pfistroje.

9. Referencni standard

Spolecnost Famidoc Technology Co., Ltd. timto prohlasuje, Ze pazni méfi¢ krevniho
tlaku FDBP-A4, ktery vyrabi a prodava, splfiuje pozadavky nasledujicich norem:

Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
automatizovanych neinvazivnich tonometrd: YY 0670 / IEC 80601-2-30

Elektromagneticka ruseni: IEC 60601-1-2
Bezpecnostni norma: GB 9706.1/ IEC60601-1

Hodnoty krevniho talku naméfené timto zafizenim jsou ekvivalentni's hodnotami
méfenymi auskulta¢ni metodou a chybovost je v souladu s poZadavky normy
IEC/EN 80601-2-30.

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento ndvod k pouziti. Vyrobek zahrnuje
pfiloznou ¢dst typu BF a mad vnitfni zdroj napdjeni.

10. Likvidace

V pfipadé poskozeni tohoto pfistroje a pokud je tieba jej zlikvidovat, vyhazujte
jej do vyfazeného elektronického odpadu v souladu s pfislusnymi statnimi zékony
a predpisy. Baterie ani vyrobek nevyhazujte do smésného odpadu. Méte-li néjaké
otdzky, obratte se na poskytovatele licence, ktery odpovida za likvidaci

mistniho odpadu.




11. Technické parametry

Model
Displej
Metoda mérenf

Rozsah méreni

Pamét

RozliSeni

Presnost

Napdjeni

Zvlastni prislusenstvi

Rozméry
Hmotnost
Odolnost manzety
Obvod paze

Ochrana pred trazem elektrickym
proudem

Pfiloznd cast
Aplika¢ni komponenta

Provozni podminky

Prepravni a skladovaci podminky

FDBP-A4
LED displej

oscilometrickd metoda

tlak: 0 — 39,3 kPa (0 — 295 mmHg)

pulz: (40 —199) tepli/min.

Automaticky uklddd 99 namérenych
hodnot pro dva uZivatele.

0,1kPa (1 mmHg)

staticky tlak: 0,4 kPa (+3 mmHg)
pulz: v rdmci £5 % odecltené hodnoty
4x1,5 V AAA batterii

ManZeta, ndvod k pouZiti,

4 ks AAA alkalickych baterif

145 mm (d) x 123 mm (8) x 41 mm (v)
Cca 370 g (v¢etné baterii)

360 mmHg

220 - 420 mm

Interné napajené zdravotnické elektric-
ké zafizeni (v pfipadé napajeni pouze
bateriemi).

Zdravotnické elektrické zafizeni tfidy Il
(v pfipadé pouziti AC adaptéru).
Pfiloznd ¢ast typu BF

manzeta

teplota: 5-40 °C

vihkost: 15-90 % RV, bez kondenzace
atmosféricky tlak: 70-106 kPa

teplota: -25-55 °C

vlhkost: 15-95 % RV, bez kondenzace
atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Pfisné dodrzujte podminky pro prepravu
a skladovdni. V opacném pripadé bude
ovlivnéna pfesnost méfeni zafizeni.

Model FDBP-A4 byl klinicky testovan podle pozadavkii ISO 81060-2
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12. Obsah baleni

Komponenta MnoZstvi
Jednotka 1souprava
ManzZeta 1ks (se vzduchovou hadickou)
AAA baterie 4 ks
Navod k pouziti 1ks

13. Popis standardizovanych symboli

Pozor

Ctéte ndvod k pouzitl

Pfiloznd ¢ast typu BF

Jedinecny identifikator prostfedku

Typ ochrany pied trazem elektrickym proudem: zafizeni tfidy Il

134 [0]|§]| ] & B>

Likvidace v souladu se smérnici 2012/19/EU (OEEZ)

e
m

Oznaceni CE

E

Viyrobce

m
H

Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi

LOT| |Cislosarze
SYS | Hodnoty systolického tlaku
DIA  |Hodnoty diastolického tlaku




Zdravotnicky prostfedek

Dovozce

Distributor

Q&5

Stupen ochrany proti vniknuti vody nebo ¢astic do zdravotnického
elektrického zafizeni, chrdnéno proti kapajici vodé

—
Y

Pouzit do data

o

14. Informace o elektromagnetické kompatibilite

& Poznamka:

« Pazni méfi¢ krevniho tlaku FDBP-A4 spliiuje pozadavky tykajici se
elektromagnetické kompatibility dle normy IEC60601-1-2.

- Pfenosnd a mobilni radiokomunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykonnost
pazniho méfi¢e krevniho tlaku FDBP-A4. Nepouzivejte v prostiedi se silnym
elektromagnetickym rusenim, napf. v blizkosti mobilnich telefonl, mikrovinné
trouby atd.

- Pokyny a prohlaseni vyrobce jsou podrobné uvedeny v pfiloze.

&Varovém’:

- Toto zafizeni by se nemélo pouzivat v blizkosti jinych zafizeni a nemélo by
se stohovat, mohlo by to vést k nesprdvnému provozu. Pokud nelze vyloucit
pouziti v blizkosti jinych zafizeni ¢i stohovani, je tfeba zafizeni sledovat, zda
funguji normalné.

- Pouziti pfislusenstvi, prevodniki a kabelli jinych, nez které jsou specifikovany
nebo poskytnuty vyrobcem tohoto modelu FDBP-A4, miize mit za nasledek
zvySené elektromagnetické emise nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.

- Pfenosné radiokomunikacni zafizenf (v€etné perifernich zafizenf, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm
(12 palcl) k jakékoli ¢asti zafizeni FDBP-A4, vcetné kabell specifikovanych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.
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Pfiloha:

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pazni méfi¢ krevniho tlaku FDBP-A4 je ur€en k pouZiti v nize popsaném
elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik ¢i uzivatel pfistroje FDBP-A4 musi
zajistit, aby se vyrobek v takovém prostfedi pouZival.

Emise Soulad Pokyny pro elektromagnetické prostredi
Pazni méfic krevniho tlaku FDBP-A4 pouzi-
vd VF energii pouze pro své interni

VF emise CISPR11 | skupina 1 funkce. Z toho diivodu jsou jeho VF emise
velmi nizké a nemély by zplisobovat zadné
rusent blizkych elektronickych zafizen.

VF emise CISPR 11 | tfida B

— Pazni méfic krevniho tlaku FDBP-A4 je vhodny

Harmonické emise ttida A pro pouziti ve viech zafizenich véetné domdc-

IEC 61000-3-2 nosti a takovych zafizeni, jez jsou pfimo pfipoje-

Kolisani napéti na k verejné nizkonapétové elektrické siti, ktera

emise flikru soulad napdji budovy pouzivané pro obytné ticely.

IEC 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Pazni méfi¢ krevniho tlaku FDBP-A4 je urcen k pouZiti v nize popsaném
elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik ¢i uzivatel pfistroje FDBP-A4 musi
zajistit, aby se vyrobek v takovém prostfedi pouzival.

1 . . Elektromagne-
Test odolnosti Iléré)\é%%g.:lstu dle Uroven souladu | tické prostredi
- pokyny
Podlaha by méla
byt dfevéna,
betonovd nebo
- +8 kV kontakt +8 kV kontakt z keramické dlaz-
Elektr (()E;%t)lﬁ?é £2 KV, +4 KV, 2 KV, +4 kY, by. Jsou-li podiahy
\91/0010_ 4.2 +8 kV, +8 kV, pokryty syntetic-
+15 kV vzduch +15 kV vzduch kym materidlem,
relativni vihkost by
méla dosahovat
alespon 30 %.
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+2 kV pro na-
Elektricky rychly | pdjeci vedeni +2 KV pro Kvalita sitového napajeni
prechod/razovy na é.epd by méla odpovidat typic-
impuls +1kV vstupni/ vegejm’ kému komer¢nimu nebo
IEC 61000-4-4 vystupni nemocni¢nimu prostredi.

vedeni

+1kV diferenc- Kvalita sitového napajeni
Vyboj ni rezim +1kV diferen¢- | by méla odpovidat typic-
IEC 61000-4-5 +2kV bézny ni rezim kému komerénimu nebo

rezim nemocni¢nimu prostredi.

0% UT; 0,5 0% UT; 0,5

cyklu UT pfi cyklu UT pfi Kvalita sitového napajeni

0°, 45°,90°, 0°, 45°,90°, by méla odpovidat typic-

1357, 180°, 1357, 180°, kému komerénimu nebo
Poklesy napéti, 225°, 270° 225°, 270° nemocni¢nimu prostredi.
kratka preruseni | a 315° a 315° Pokud uzivatel pfistroje

a odchylky
napéti

0% UT; 1 cykl

0% UT; 1 cykl

FDBP-A4 vyzaduje ne-
pretrzity provoz béhem

na napdjecich a70 % UT; a70 % UT; vypadki napéjent,
vstupnich linkach | 25/30 cykll 25/30 cykll doporucuje se, aby byl
IEC 61000-4-11 Jednofdzové: | Jednofdzové: | FDBP-A4 pfistroj napdjen
pfi 0° pfi 0° z neprerusitelného
zdroje napdjeni nebo
0% UT; 0% UT; z baterie.
250/300 cyklG | 250/300 cykli
Magneticka pole sitové-
oL ho kmitoctu by méla byt
Sgc(;glg/fégnlll(;/)en— na drovnich charakteris-
30 A/m 30 A/m tickych pro typické misto

Magnetické pole
IEC 61000-4-8

v typickém komer¢nim
nebo nemocni¢nim
prostiedi.

Poznamka: UT je stiidavé sitové napéti pfed aplikaci zkusebni trovné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pazni méfi¢ krevniho tlaku FDBP-A4 je ur¢en k pouZiti v nize popsaném
elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik Ci uzivatel musi zajistit, aby se vyrobek
v takovém prostredi pouzival.
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. | Uroveti testu | Uroveh Elektromagnetické
Test odolnosti | 4,0 |Ec 60601 shody prostredi — pokyny
Pfenosna a mobilni komuni-
3V kacni VF zafizeni se nesmi
3Vrms pouzivat blize k jakékoliv
150 KHz a3 ¢dsti pazniho méfice krev-
. niho tlaku FDBP-A4, v¢etné
ﬁgzkHz az80 | 80 MHz kabeld, nez je doporucena
6VVISMa vzddlenost odstupu.
6V vISM radioamatér- Doporucena vzdalenost
a radioa- skych pds- odstupu:
matérskych mechmezi | d=[ 3> 1/p
! h i | 015 MHz az -7 ;
OB Miza: | 8OMHz | L 800 MHzaz
8b MHz d=[ 21y 27GHz
10 V/m o=l L 1/P
Vedend VF 10 V/im .
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz az 800 MHz
80 MHz az 2,7 GHz . NP )
Vyzafovana VF | aZ 2,7 GHz kde P je maximalni jmenovi-
IEC 61000-4-3 ’ 385 MHz- ty vykon vyslllace ve w,attvech
385 MHz-5785 | 5785 MHz | W) Podle vyrobce wysilace
MHz Specifi- | Specifikace | 8 9 j& doporucend separacni
kace testu pro | testu pro vzdalenost v metrech (m).
Eg%?llelilIRLF EE(I;ISDRSTU Intenzita pole vyzafovaného
NITYviciVF | IMMUNITY | Pevnymivysokofrekvencnimi
bezdratovému | vii¢i VF bez- Wiﬂakc,' ZJ'St?”E elektromag-
o o netickym priizkumem
fomunac | dsoremy | iy by ml b nisiner
(Viztabulka | nimu zafizeni Evggg?a lL(lrovevnlshodyhp[o
9 smérnice (Viz tabulka azdy irekvencni rozsan.
§g§3?°1‘1' %é%%@&i V blizkosti zafizenf
’ 2:2014) oznaceného ndsledujicim

symbolem mize dojit
k rusent:

)

Pozndmka 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$si rozsah frekvence.
Pozndmka 2: Tyto informace nemusi platit pro vSechny situace. Sitenf
elektromagnetickych vin je ovliviiovdno pohlcovanim a odrazem od konstrukci,
predmétl a osob.
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@ Pasma ISM (prdmyslové, védecké a Iékaiské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6 765
MHz az 6 795 MHz; 13 553 MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz; a
40,66 MHz az 40,70 MHz. Radiova amatérskd pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz a7 4,0 MHz, 5,3 MHz a7 5,4 MHz, 7 MHz a7 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 az 54,0
MHz.

® Intenzitu pole pevnych vysilacl, jako jsou zakladové stanice radiotelefon(
(mobilnich/bezdrétovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové
vysilace AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit. Za icelem
vyhodnoceni elektromagnetického prostredi vzhledem k pevnym vysila¢iim
radiové frekvence je vhodné zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole.
Pokud zméfena intenzita pole na misté pouZziti pazniho méfice krevniho tlaku
FDBP-A4 prekracuje vySe uvedenou pfedepsanou droven shody VF, je nutné
kontrolovat spravnou funkci tohoto pazniho elektronického sfygmomanometru.
Zpozorujete-li neobvyklou funkci, pravdépodobné bude nutné pfijmout dalsi
opatfent, jako je zména orientace ¢i pfemisténi pazniho elektronického tonometru.

¢ Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita poli méla byt nizsi
nez 3 V/m.
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Doporucené separacni vzddlenosti mezi pfenosnym a mobilnim
radiokomunikacnim zafizenim a paznim méficem krevniho tlaku FDBP-A4.

Pazni méfi¢ krevniho tlaku FDBP-A4 je urcen k pouziti v elektromagnetickém
prostredi, v némz je vyzafované VF ruseni regulovano. Zakaznik nebo uZivatel
pristroje mize elektromagnetickému ruseni predchdzet udrzovanim minimdini

vzddlenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi

zafizenimi (vysilaci) a paznim méficem krevniho tlaku tak, jak je doporu¢ena
nize v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikac¢niho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity 150 kHz - 150 kHz -
vy | mimoiSHa | vEarodes | SN | S00M
kon vysila¢e | radioamatér- | matérskych ’
(W) ska pasma pasmech a=[3 1/ =[ L 1/p
e N S e
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 on 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 38 6,32 110 2,21
100 12 20,00 35 70

U vysilacl se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse,
Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice
platné pro frekvenci vysilace, kde P znati jmenovity maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi
frekvencni rozsah. 5

Pozndmka 2: Tyto informace nemusi platit pro vSechny situace. Siteni
elektromagnetickych vin je ovliviiovdno absorpci a odrazem od konstrukci,
predmétil a osob.
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MERAC KRVNEHO TLAKU
Model: FDBP-A4

NAVOD NA POUZITIE

- Dakujeme, ze pouzivate nés$ produkt.
« Venujte pozornost tomuto navodu na pouZitie.
- Pred pouzitim tlakomeru si pozorne precitajte tento ndvod k pouZitie.

PREVENTIVNE OPATRENIE:

Pred pouzitim si pozorne precitajte pokyny v tomto navode
na pouzitie. Ak mate akékolvek otdzky, kontaktujte
predajcu alebo svojho lekdra.
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1. Upozornenia a preventivne opatrenia

1.1 Upozornenie
- Tento produkt nie je vhodny pre novorodencov.

- Ak mate po dokonceni merania pochybnosti o vysledkoch, obratte sa na svojho
lekdra. Nevykonavajte Ziadnu samodiagnostiku ani liecbu na zéklade vysledkov
merania.

- Beznd arytmia (ako napriklad predcasné predsiefiové ddery, pred¢asnd
ventrikuldrna a atridIna fibrildcia) ovplyviiuje presnost merania krvného tlaku.
Ak sa arytmia vyskytuje iba sporadicky, pred meranim si doprajte dvojhodinovy
odpocinok. Ak je vyskyt arytmie casty, okamzite navstivte zdravotnicke
zariadenie, nechajte si diagndzu potvrdit a zahdjte lieCbu.

« Ak sa manzeta nafukuje prilis diho, ihned'stlacte tlacidlo [START/STOP], ktoré
zastavi meranie. Dal$im nafukovanim by doslo k stld¢aniu ruky, ¢o moze
sposobit jej znecitlivenie.

- Je zakdzané meraf krvny tlak na tej strane tela, kde bol odstraneny prsnik.

- Zabrdnte detom v pouzivani tohto zariadenia bez dozoru, niektoré malé Casti
by mohlo diefa prehltnit. Hadica moze sposobit nebezpecenstvo udusenia.

« Pripadnu zévaznu nehodu nahlaste vyrobcovi a prislusnému tradu.

1.2 Preventivne opatrenia

« Pristroj nevystavujte vysokym teplotam, vihkosti, prachu a priamemu
slne¢nému Ziareniu.

- Zabrante poskodeniu manzety a gumovej hadicky v dosledku zalomenia.

- Tento pristroj sami nerozoberajte! V opacnom pripade to sposobi,
Ze pociato€na kalibracia tlaku vykonana vyrobcom zlyha!

- Zabrante padu alebo silnym vibraciam tohto zariadenia.

- Beznd doba merania trva asi 1 mindtu. Ak sa meranie nezastavi pocas dlh3ej
doby, stlacte tlacidlo [START/STOP], aby ste zastavili meranie. Zabranite tak
znecitliveniu ruky v désledku prili§ dlhého stlacenia ramena.

- Pouzivajte origindlne napajacie adaptéry alebo napdjacie adaptéry urcené
na pouzivanie v zdravotnictve (napr. s certifikdtom IEC 60601-1). PouZitie iného
nez origindlneho prislusenstva moze sposobit nepredvidatelné rizikd.

33



D

- Pre lepsie od¢itanie vysledkov dodrziavajte tieto podmienky viditelnosti:
- okolity jas: 100 — 1500 Ix
- vzdialenost od o¢i: menej ako 30 cm
- uhol pohladu: normélne zobrazenie + 30 °

- Extrémne teploty, vihkost a nadmorskd vy$ka mézu ovplyvnit vykonnost
merania a mera¢ krvného tlaku nemusi spliiat stanovené technické parametre.

- ManZetu neumiestnujte na ranu, moze dojst k dalSiemu poraneniu.

« Nemerajte krvny tlak, ak je tam intravaskuldrny pristup alebo lie¢ba alebo
artériovendzna (A-V) spojka.

- Toto zariadenie sa nesmie pouzivat spolocne s vysokofrekvencnym
chirurgickym zariadenim.

1.3 Uéel uréenia

- Merac krvného tlaku na rameno je uréeny na meranie krvného tlaku a pulzovej
frekvencie u dospelych a deti vo veku najmenej 12 rokov, v domdcnosti alebo v
zdravotnickom zariadeni, s manzetou umiestnenou okolo lavého ramena podla
ndvodu na pouzitie.

- Pacient je ur€enym pouzivatelom.

- Uréeny pouzivatel by mal mat aspon 8-ro¢né ukoncené vzdelanie, aby dokazal
precitat a pochopit pouzivatel'ski prirucku.

2. Prevadzkové informacie

2.1 Funkcie vyrobku

FDBP-A4 je pristroj na meranie krvného tlaku (tlakomer) na nadlaktie, ktory meria
stcasne systolicky, diastolicky krvny tlak a tepovt frekvenciu na zaklade principu
oscildcie tlaku. Dosahuje nielen lekdrsku presnost, ale je vhodny aj na domdace
pouZitie. Jeho uzivatel'sky privetivd ergonémia poskytuje uzivatelom pohodiné
pouzivanie.

2.2 Domace meranie

- Nezabidajte, Ze domdce meranie sa rovna samovysetreniu a nie je rovnocenné
s odbornou diagnostikou alebo predpisanou liecbou. Ak méte abnormdliny krvny
tlak, ihned sa obrétte na svojho lekdra a dodrziavaijte jeho lie¢ebné pokyny.
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- Pulz zobrazeny tymto zariadenim nepredstavuje vysledok fixného detektoru
tepovej frekvencie!

- Osoby, u ktorych sa v minulosti objavila zavaznejSia arytmia, by sa mali
ohladom nameranej hodnoty krvného tlaku obratit na lekara a nechat si
potvrdit vysledok merania.

2.3 Elektromagnetické rusenie

Vzhladom k tomu, Ze pristroj obsahuje citlivé elektronické komponenty,
nepouzivajte ho priamo v mieste posobenia silného elektromagnetického pola
(ktoré moze vytvdrat napr. mobilny telefon, mikrovinnd rira atd'.). MdZe to viest
k nepresnym vysledkom.

3. Informacie o krvnom tlaku

3.1 o je krvny tlak?

Krvny tlak (TK) je regulovany mozgovym centrom pre krvny obeh. Pomocou
riadenia nervového systému moze telo prisposobit alebo zmenit krvny tlak tak,

aby stav roznych asti tela odpovedal na rozdielne podmienky. Ludské telo meni
priemer krvnych ciev a pulz zmenou napétia mikrovlakien hladkého svalstva, ¢im
dochddza k zmendm krvného tlaku. Pri stiahnuti srdca vykazuje krvny tlak najvyssiu
hodnotu a tento stav sa nazyva systolicky (SYS) krvny tlak. Pri uvolneni srdca krvny
tlak klesa na najnizsiu hodnotu a tento stav sa nazyva diastolicky (DIA) krvny tlak.

3.2 Aky je normalny krvny tlak?

Hodnota krvného tlaku v kf'ude je prili§ vysoka, ak je diastolicky tlak (DIA) vy$si ako
90 mmHg a/alebo je systolicky tlak (SYS) vy3si ako 140 mmHg. V tomto pripade sa
ihned obratte na svojho lekdra. Dihotrvajlica hypertenzia poskodzuje krvné cievy
a dolezité organy, ako napriklad oblicky a dokonca srdce. Okrem toho je velmi
dolezité si pravidelne merat krvny tlak. Ak je hodnota krvného tlaku prili$ nizka, to
znamend, Ze systolicky krvny tlak (SYS) je nizsi nez 100 mmHg, a diastolicky krvny
tlak (DIA) je nizsi nez 60 mmHg, taktieZ sa obrdtte na svojho lekara.

Tento tlakomer je nevyhnutné pouzivat na pravidelné domdce meranie krvného tlaku
aj v pripade, ze je vas krvny tlak v rozsahu normdlnych hodnét. Vd'aka tomu mozete
odhalif zmeny vasho krvného tlaku skor a prijat prislusné opatrenia. Ak uzivate lieky
na reguldciu krvného tlaku, vykondvajte meranie kazdy defi a namerané hodnoty
krvného tlaku si zapisujte. Zapisané hodnoty odovzdaijte véSmu lekdrovi. Nemerite si

predpisané lieky a dévkovanie stanovené lekarom sami na zéklade vaSich merani.
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Nasleduijuca tabulka obsahuje Standardnt taxonémiu uréend Svetovou
zdravotnickou organizdciou (WHO) pre krvny tlak v jednotkdch mmHg.

- Systolicky Diastolicky e o )
Kategoria (SYS) (DIA) PrisluSné opatrenia
Poziadajte svojho lekdra,

Hypotenzia <100 <60 aby vdm zmeral krvny

tlak.

Ziaduci tlak 100-120 60-80 samodiagnostika
Normalny tlak 120-130 80-85 samodiagnostika
Prehypertenzia 130-139 85-89 samodiagnostika

Hypertenzia . _ Obrétte sa na svojho

1. stupna 140-159 90-99 lekdra.

Hypertenzia g _ Obrate sa ¢o najskor

2. stupia 160-179 100-109 na svojho lekara.
e Nebezpecenstvo! Okam-
Hypertenzna kriza >180 =110 Jite vyhladajte lekara.

Zaroven s tymto ustanovenim odporucila Komisia OSN pre vyskum, hodnotenie
a lieCbu hypertenzie v roku 1988 aby bezny pacient musel podstUpit aspon

tri merania a dalSiu potrebnu diagnostiku, ak sa zistilo, Ze jeho krvny tlak
prekracuje normdlne hodnoty.

3.3 Aké opatrenia by mali byt prijaté, ak je krvny tlak prilis vysoky alebo prili§ nizky?

a) Poradte sa so svojim lekarom.

b) DIhotrvajuci stav zvyseného krvného tlaku (rézne typy zvySenych hodnét SYS)
ohrozuje zdravie ¢loveka. Usadeniny na stenach krvnych ciev obmedzuju
prietok krvi, Co moze viest k aterosklerdze. Ta je velmi nebezpecna, pretoze
zapricinuje nedostatocny privod krvi do Zivotne délezitych telesnych orgénov
(srdce, mozog, svaly atd’.) a mdze zna¢ne poskodit Struktiru srdca.

¢) Existuje mnoho faktorov, ktoré sposobuji vysoky krvny tlak. RozliSujeme
primarnu a sekundarnu hypertenziu. Sekundarna hypertenzia vedie k
poruchdm organov. Ak sa vas krvny tlak stdle zvySuje, opytajte sa svojho
lekdra na mozné priciny.
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d) Zmena Zivotného stylu moze taktiez zamedzit hypertenzii alebo znizit jej
zdvaznost. Tieto navyky sa musia stat sicastou zdravého Zivota a zahriaju:

- Diétny rezim
UdrZiavajte si normalnu hmotnost podfa pokynov lekdra. Nekonzumuijte
privela soli (mnoho ,,balenych potravin“ obsahuije prili$ vela soli). Vyhybajte
sa mastnym jedldm (balené potraviny obvykle obsahuiju velké mnozstvo tuku).

« Prevencia ochorenf
Dodrzujte pokyny lekdrov na prevenciu niektorych ochoreni, ako je
napriklad diabetes, poruchy metabolizmu tukov a dna.

. Zivotosprava
Nefajcite, vyhybajte sa priliSnej konzumacii alkoholu (Ci pitia tvrdého
alkoholu). Obmedzte prisun kofeinu (kdva, €aj atd.).

« Telesné cviCenie
Po lekdrskom vysetreni pravidelne cvicte. Zvolte si Sportovy program,
skor vytrvalostny, nez silovy. Necvicte na hranici svojich fyzickych
moznosti. Pacienti starsi ako 40 rokov, ktori maju v anamnéze obmedzenie
zdravotného stavu, by sa mali pred zacatim cvicebného programu poradit
S0 svojim lekdrom.

Preventivne opatrenia: Pred pouzitim tohto pristroja sa poradte so svojim lekdrom
ohladne nasledovnych ochoreni/stavov: arytmia (napriklad pred¢asné predsiefiové
lidery, pred¢asna ventrikuldrna a atridina fibrildcia), ateroskleréza, zhorSenie
perfuzie, diabetes, vysoky vek, tehotenstvo, preeklampsia, ochorenie obliciek.
Nezabudnite, Ze pohyb, tras alebo chvenie PACIENTA, mozu ovplyvnit meranie.
Fyziologicky stav pacientov opisany vysSie ovplyviiuje meranie krvného tlaku.
Miesto merania a poloha pacienta pri merani tiez m6zu ovplyvnit hodnotu
krvného tlaku, pozrite si prosim spravny postup v ¢asti 6.

4. Popis produktu

Otvor pre
vzduchovu
hadicku
Nastavenie
[SET]
Pamat &tart/Sto Priemer manzety
[MEM] [START/STgP] (22-42 cm)

37

D



D

5. Navod na obsluhu

5.1 Vlozenie batérii

Po otvoreni balenia najprv vioZte do pristroja batérie.
Priehradka na batérie je umiestnena v spodnej Casti
tlakomeru. Batérie sa vkladaju nasledovne:

1) Zlozte kryt priehradky na batérie.

2) VloZte batérie a uistite sa, ze kladny a zédporny pdl
batérii zodpovedd kladnému a zdpornému pdlu
v priehradke na batérie.

3) Ak LED obrazovka signalizuje nizku droven nabitia batérif, vymerite ich za nové.

Preventivne opatrenie

- Ak sa na obrazovke zobrazi signal slabej batérie, pristroj nebude fungovat,
kym tieto batérie nevymenite za nové.

- Pouzite 4 Standardné alkalické batérie typu AAA s dlhou Zivotnostou.

- Ak ma pristroj zostat dlhsiu dobu nepouzivany, batérie vyberte.

5.2 Pouzitie adaptéra

Okrem batérii moze tento pristroj vyuzivat taktiez adaptér USB 5V. Je nutné
pouzivat origindlne napdjacie zdroje alebo zdroje ur¢ené na pouzivanie v
zdravotnictve, ktoré spifiajti prislusné normy (napriklad certifikicia IEC 60601-1).
Zapojenie transformatora do elektrickej zasuvky je zndzornené nizsie. Adaptér
pripojte k napdjacej zdsuvke produktu a stlacenim tlacidla [START/STOP] alebo
[MEM] alebo [SET] otestujete, i napajanie funguje.

« Pri pouziti adaptéra je napdjacim zdrojom namiesto batérii adaptér.

- Ak dojde k ndhlemu vypadku napajania pocas merania (napriklad je adaptér
omylom vytiahnuty zo zdsuvky), je potrebné adaptér odpojit a znovu pripojit
k pristroju.

-V pripade akychkolvek problémov s adaptérom sa obrétte na predajcu,
u ktorého bol pristroj zaktpeny.
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5.3 Pripojenie manzety k pristroju

Po vybrati manzety z obalu pripojte vzduchovd hadi¢ku manzety do otvoru na
pripojenie hadicky na lavej strane pristroja (otvor oznaceny symbolom manzety).
Vzduchova trubicka musi byt pripojend sprévnym sposobom, aby sa zabranilo
ohnutiu alebo zablokovaniu privodu vzduchu.

5.4. Prepinanie uzivatel'ov

Ked' je displej vypnuty, na chvilu stlacte tlacidlo [SET], aby sa zobrazila ikona aktuadlneho
pouzivatela. Ak chcete prepnit na dalsieho pouzivatela, znova stlacte tlacidlo [SET].

->

5.5 Nastavenie ¢asu, ddtumu a vyber jednotky (kPa/mmHg)

Pristroj automaticky zaznamendva ddtum a Cas kazdého merania, ¢o je velmi
dolezité, kedze krvny tlak ludského tela sa v priebehu diia neustdle meni.
Odpordcame, aby ste ihned po vioZeni batérif nastavili sprdvny détum a €as. Datum
a Cas nastavte nasledujlicim sposobom. (Priklad: zadajte ddtum: 28.8. a ¢as: 12:01)

1.V rezime vypnutia stlacte tlacidlo [SET] na 3 sekundy, produkt prejde do
reZimu funkcie nastavenia (pokial sa nezvoli, systém predvolene nastavi ¢as
vyroby). Na obrazovke budd blikat posledné dve Cislice roku. Rok mozete
nastavit stlacenim tlacidla [MEM] (napriklad, moZete zmenit rok z 23 na 24 jeho
jednorazovym stlacenim).

r Hr
23 | = P
ST ST

2. Stlacte tlacidlo [SET] a v favom rohu obrazovky sa objavi €islica mesiaca.
V tomto okamihu prva islica urcujlica mesiac za¢ne blikat. Mesiac mozete
nastavit stlacenim tlacidla [MEM] (napriklad, m6Zete zmenit mesiac Januar
na 8.mesiac stlacenim tlacidla 7- krdt).

Hl’ 5’:‘
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3. Stlacte opéatovne tlacidlo [SET], obrazovka sa prepne na nastavenie dna,
v tomto momente zac¢nli blikat posledné dve ¢islice détumu. Den mozete
zaddvat stlacenim tlacidla [MEM] (m6Zete napriklad nastavit den
z 1. na 28. den stlacenim tlacidla 27-krat).

Hr Y
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4. Stlacte opatovne tlacidlo [SET], obrazovka sa prepne na nastavenie ¢asu.
V tomto okamihu za¢ne blikat prva ¢islica (udavajtica hodiny). Stlacenim
tlacidla [MEM] nastavte hodiny (napr. mozete upravit hodiny
z 0:00 na 12:00 stlacenim tlacidla [MEM] 12-krat).

Hr Y
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5. Znova stlacte tlacidlo [SET] a za¢nu blikat posledné dve Cislice (mintity).
Mintty moZete nastavit stlacenim tlacidla [MEM] (napriklad jednym stlacenim
tlacidla nastavite ¢as z 0 mindt na 1 mindtu).

Hr r
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6. Opatovnym stlacenim tlacidla [SET] vstupite do vyberu jednotiek kPa/mmHg.
Stlacenim tlacidla [MEM] mozete vybrat kPa alebo mmHg. Pri nastaveni kPa sa
objavi na obrazovke "0.0" a pri vybere mmHg sa zobrazi "0".
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7.V poslednom kroku stlacte tlacidlo [SET], a zobrazi sa datum po dokonceni
nastavenia (ako prvé sa zobrazi ddtum a po 3 sekundach sa automaticky
prepne na ¢as). Pokial nevykonate Ziadnu operaciu, po 30 sekunddch sa

automaticky vypne.

->

4r
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6. Meranie krvného tlaku

6.1 Priprava pred meranim

« Pred meranim nejedzte, nefajcite
ani nevyvijajte Ziadnu cinnost.
To vietko moze ovplyvnit meranie.
Skuste sa pred meranim v klude
uvolnit, 10 mintt odpocivajte
a potom vykonajte meranie.

« OdloZte si oblecenie tak, aby bolo
rameno odhalené/dobre pristupné.

« Vlyberte ruku, na ktorej budete
krvny tlak merat (obvykle je to lavd
ruka) a nasledujlce merania potom
vykondvajte vzdy na tej istej ruke
a v tej istej oblasti.

« Pravidelne si merajte krvny tlak
kazdy def v rovnakom Case,

pretoze krvny tlak sa pocas dia meni.

Sedte

vzpriamene.

Pred meranim si odlozte hrubsie
horné oblecenie ako sd napr.

svetre. Pocas merania majte pazu
odhalent alebo si ponechajte len
tesne priliehajtici odev.

Stred manzety je
v rovnakej vyske ako

Ideadlny vysSkovy
rozdiel medzi stolom
a stoli¢kou je 25 - 30 cm,
tento parameter byva
v domacnostiach obvykle
dodrzany.

D

6.2 Bezné faktory vedtice k chybnému meraniu

Poznamka: Meranie krvného tlaku vykondvané za ti¢elom porovnania viacerych

hodnét je potrebné realizovat za rovnakych podmienok (obvykle v kl'ude)!

« Ak je ramenna tepna nizko (vysoko) voci srdcu, bude to mat za nasledok
vysokU (nizku) hodnotu krvného tlaku. (Kazdy 15 cm vySkovy rozdiel spésobfi

chybnu hodnotu 1,3 kPa/mmHg)!
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- Tento pristroj nie je vhodny pre novorodencov.

- Pozndmka: Na meranie pouzivajte origindlnu manzetu, ktora spiia poziadavky
klinickych testov!

- Uvolnend manZeta alebo manzeta vystavend nadmernému nafukovaniu
povedie k nespravnym vysledkom merania krvného tlaku.

« Pri opakovanych meraniach dojde k stlaceniu ciev ramena. Moze to skreslit
namerané hodnoty krvného tlaku. Preto pri opakovanych meraniach zostarite
medzi meraniami v klude po dobu 3 - 5 minut alebo ruku na 3 minty zdvihnite,
aby sa zniZila zataz ciev ramena.

6.3 Sprdvny sposob pouzitia manzety:
a) Uistite sa, Ze konektor ramenného

popruhu je Uplne zasunuty do
ventila¢ného otvoru sfygmomanometra.

b) Odlozte si svoj kabdt, sveter a dalSie
vrchné oblecenie a tieZ ostatné predmety,
ktoré na hornej koncatine nosite. Pri
merani ponechajte ruku obnazentu alebo
si oblecte tenké tricko.

c) Nasadte si manzetu okolo lavého ramena.

d) Manzetu prilis pevne neutahujte
(najlepsie, ak medzi manzetu a ruku
mozete vloZit prst). Spodny okraj manzety by mal byt umiestneny 2-3 cm
od miesta ohybu ruky (ako je zobrazené).

e) Po nasadeni manzety okolo ruky umiestnite vzduchovu hadicku na vndtorni
Cast ruky v rovnakej linii s prostrednikom (ako je zobrazené).

f) Pri merani sedte a chodidla nechajte rovno poloZené na podlahe. Ruky polozte
na stol na drovni srdca. Zostarte v pokoji a vykonajte meranie v uvolnenej
a prirodzenej polohe tela.
Navrhovana moznost: Ak nie je mozné manzetu umiestnit na vasu lavi ruku, je mozné
ju umiestnit na pravti ruku. Pri d'alsich meraniach sa odportica pouzivat td istd ruku.

6.4 Postup merania
Po spravnom umiestneni manzety mozete vykonat meranie nasleduijticim sposobom:

1) Stlacte tlacidlo [START/STOP], po 1sekunde sa obrazovka vymaze a potom sa
manZeta za¢ne nafukovat. LED obrazovka zobrazi zmenu tlaku vzduchu v manzete.
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2) Pri detekcii pulzu tlakomerom bude LED obrazovka zobrazovat tento symbol: e

3) Ked' tlakomer dokonéi meranie, obrazovka zobrazi hodnoty SYS, DIA a tepovi
frekvenciu.

D
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4) Ak zabudnete vypnUt napdjanie, pristroj sa automaticky vypne do 30 sektind.
Pozndmka: Tento produkt je dostupny s uvedenymi jednotkami milimetrov ortuti
alebo kPa, v zavislosti od oblasti, kde sa pouziva. Pristroj pouZivajte v sdlade

s ndvodom na poutZitie pre vybrany rezim zobrazenia.

6.5 Funkcia upozornenia na arytmiu a kategorizdcia krvného tlaku podl'a WHO.
1) Funkcia upozornenia na arytmiu

Pristroj dokdze detegovat arytmiu. Ak sa tento symbol O objavi po dokonéeni
merania, zobrazend hodnota sa méze lisit od vasho normdineho krvného tlaku.
Zopakujte meranie viackrat. Ak sa tento symbol O objavuje Casto, odporica sa,
aby ste o tom informovali vasho lekdra a poZiadali ho o zabezpecenie pravidelnych
lidajov ziskanych pomocou indikdtora nepravidelnosti srdcového rytmu.

2) Funkcia kategorizacie krvného tlaku podl'a WHO

Tento pristroj je vybaveny vystrahou tykajlicou sa
hodnoty systolického tlaku (SYS) a funkciou pripomenutia

vystrahy. Ako je zobrazené na obrazku vpravo, mézeme
pouzit indikdtory vysokého krvného tlaku stanovené
Svetovou zdravotnickou organizdciou. Ide o kategdrie:

- e
(N
‘am
'
-‘
)
@
>

diastolicky tlak (DIA; bez hlasovej vystrahy WHO), idedine 0
hodnoty krvného tlaku, normélny krvny tlak (zelend), L
prehypertenzia (oranzovd), mierna hypertenzia, stredne H E" B

zavazna hypertenzia a zavazna hypertenzia (Cervend).
Po dokonceni merania sa zobrazi symbol s ¢Ciernymi

pruhmi v prislusnej pozicii podra hodn6t SYS a DIA.
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Stvislost medzi farebnym oznacenim a hodnotami krvného tlaku je zobrazend
v nasledujlcej tabulke:

‘o Systolicky Diastolicky s
Kategoria (SYS) (DIA) Farba indikatora
Ziaduci TK <120 <80 zelend*

Normdlny TK 120-129 80-84 zelend*2
Prehypertenzia 130-139 85-89 oranzova
Hypertenzia p -

1. stupha 140-159 90-99 Cervend*
Hypertenzia p -

2. stupha 160-179 100-109 Cervend*2

Hypertenzna kriza >180 >110 Cervend*3

Vyznam farby indikatora:
Zelend, predstavuje normdlny krvny tlak.
Cervend, obratte sa prosim na lekdra.

6.6 Pamét - zobrazenie poslednej nameranej hodnoty

Tento tlakomer automaticky ukladd poslednych 99 nameranych hodnét pre dvoch
uzivatelov.

Ak chcete zobrazit priemerné hodnoty poslednych 3 merani pre aktudlineho
uzivatela, stlaCte v stave vypinania a Cakania tlacidlo [MEM]. Ak chcete zobrazif
predchddzajlce namerané hodnoty (MEM1-60), stlacte tlacidlo [MEM] alebo [SET].
Po zobrazeni ¢isla pamatovej skupiny a datumu, zobrazte tidaj paméte.

6.7 Zastavenie merania

Ak pri merani pocitite z akéhokolvek dévodu neprijemné pocity, napriklad ak je
manzeta dlhsi ¢as nadmerne naftiknutd, moze nastat riziko poranenia. V tejto
chvili je nutné meranie krvného tlaku zastavit. Stlacte tlacidlo [START/STOP]

a tlakomer okamzite uvolni tlak v manzete podla vasich potrieb.
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6.8 Vymazanie celej pamate
Upozornenie!

- Skor ako sa rozhodnete odstrdnit lidaje z paméte, uistite sa, Ze ulozené (daje
nebudete chciet v budtcnosti pouZit. Najlep$im sposobom je uloZené tidaje si
zapisat a odovzdat ich svojmu lekarovi.

« Ak chcete vymazat vSetky pouZivatel'ské (idaje: V stave zobrazenia paméte
stlaCte a podrzte tlacidld [MEM] a [START/STOP] po dobu priblizne troch sekdind,
kym sa na displeji nezobrazia hodnoty SYS, DIA a srdcovd frekvencia
s vodorovnym pruhom. Potom sa Udaje z paméte odstrdnia.

- Zo zariadenia nie je mozné vymazat jednotlivé hodnoty osobitne.
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7. Chybové hlasenia/Riesenie problémov

71 Chybové hldsenia

LED obrazovka zobrazi chybové hldsenie, ak nastane ktorakolvek z nizsie

uvedenych situdcii:

Kdd chyby (tova-
renské nastavenie)

Er01

Popis Pri¢ina poruchy RieSenia
Prilis velky Sum,
aby bolo mozné
ﬂéiqne Qetegovaf Zostante 2 mindty
signal pulzu. v pokoji, upravte
umiestnene manze-
ng::r);?ﬁa Nebol detegova- ty, pocas merania
ny ziadny pulz. zotrvajte v tichosti.
j Nehybte sa a neroz-
Vysledky prévajte.
merania sa odliSuju
od normdineho
rozsahu.
Staticky tlak
manzety Nastavenie
prekracuje ochrany hornej Odmerajte si krvny
nastavenu hranice pri tlaku tlak znovu.
ochrannu nad 295 mmHg.
hodnotu
1. Pocas procesu
znizovania tlaku
v manzete sa 1. S manzetou pocas
manzeta stale znizovania tlaku
Chyba dofukuje. nemanipulujte.
dofukovania | 2. Snimac tlaku 2. Overte napdjanie
manzety sa prejavuje snimaca.

abnormdlnym
sposobom.

3. Snimac je
poskodeny.

3. Vymerite snimac.
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Upravte

1. Manzeta nie je unr;lgrs]l%r:te;le
2 rﬁ;ﬂg:&a:e Po nasadeni
Nespravne ) prilig voI‘r{é manZety sa
umiestnenie o odportca
Er02 manzety na 3. m?anhzﬁltj?éle (i zasunut dva
ruke. tesne P prsty medzi manzetu
L a ruku. Spodny
4. llglrromglznetyje okraj manzety sa ma
y- nachddzat 2 cm nad
laktovou jamkou.
Napajanie
Nedostatocné | je nizsie, nei je
Lo napdjanie minimalne Vymeiite batérie.
zariadenia. prevadzkové
napétie.

+ Dalsie informacie

Aj u zdravej osoby sa krvny tlak neustdle meni (zubatd krivka). Ak teda

chcete vykonat porovndvacie merania, musite byt v nehybnom stave (v kfude)!
V pripade, Ze sl dodrzané vyssie uvedené podmienky a rozdiel je vacsi

nez 2,0 kPa/15 mmHg, alebo v pripade nepravidelného srdcového rytmu,
obrafte sa na svojho lekara.
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7.2 Riesenie problémov

Ak sa pocas pouzivania vyskytnu akékolvek poruchy (alebo abnormdine stavy),
mozete ich skontrolovat a vyriesit situdciu pomocou bodov uvedenych

v tabulke nizsie:

Porucha

Riesenie

Batérie su vlozené a vypinac vyrobku
je zapnuty, ale LED obrazovka ni¢
nezobrazuje.

1. Skontrolujte, ¢i st kladné a zdporné
poly batérii umiestnené spravne.

2. Pokial porucha pretrvava, vyberte
a znovu vloZte batérie alebo ich
vymefite za nové.

Vzduchovd pumpa spustila
nafukovanie,
ale tlak manzety sa nezvysuje.

Skontrolujte pripojenie hadicky, Ci
nedochadza k tniku vzduchu alebo ¢i
je hadicka Uplne zastréena do otvoru.

Tlakomer meria ¢asto krvny tlak
nespravne alebo je namerany krvny
tlak abnormalne vysoky alebo nizky.

1. Znovu si nasadte manZetu sprav-
nym sposobom.

2. Ak méte lavé nadlaktie zahalené
oble¢enim alebo doplnkami, dajte
siich dole. Meranie zopakuijte.

Kazdy vysledok merania je iny, aj
ked je tlakomer funk¢ny a namerané
hodnoty st normdlne.

Prestuduijte si tieto body:
6.2 - “Bezné faktory vedlce
k chybnému meraniu.
Meranie zopakujte!”

Vami namerand hodnota je ind,
nez t4, ktort nameral vas lekdr.

Denne si zapisujte namerané hodnoty
a konzultujte ich s vasim lekdrom.

Potom, ¢o sa manZzeta naflikne,
sa tlak v manzete uvolmuje.
Rychlost tohto javu je nizka

a manZeta sa nevyfukne tplne.

Z pripojovacieho otvoru vzduchovej
hadic¢ky na manzete odpadol plastovy
kriizok. Znovu nasadte plastovy
kriiZzok a meranie zopakujte.

Akékolvek technické problémy, tykajlce sa meraca krvného tlaku, konzultujte
s odbornikom alebo zdravotnickym pracovnikom. Nepustajte sa do demontdze
ani oprav bez povolenia! Neautorizované zasahy do pristroja sposobia stratu

zaruky na produkt!




8. Kazdodenné pouzivanie a udrzba

81 Cistenie

« Ak je produkt znecisteny v dosledku dlhodobého pouzivania, je nutné
dodrziavat poziadavky na Cistenie.

« Ak je znecisteny vonkajsi kryt, jemne ho utrite navlh¢enou méakkou bavinenou
handri¢kou. Ak je znecisteny vyrazne, utrite ho makkou handri¢kou,
namocenou v 75 % lekarenskom liehu. Odportica sa vycistit kryt minimalne
raz za mesiac.

- Venujte pozornost udrziavaniu Cistej manzety. Po opakovanom dlhodobom
pouzivani je mozné na dezinfekciu pouzit sprej s 75% koncentrovanym
lekdrenskym liehom. Aplikujte ho na vnitornu stranu kontaktnej ¢asti
manzety urcenej na meranie. Ak je manzeta vyrazne znecistend, odporuca
sa jej vymena. Ohladom likviddcie vyrobku a jeho komponentov kontaktujte
distribttora alebo vyrobcu.

- Tento produkt je ur¢eny na domdce poutZitie a je to osobny produkt. Predtym,
nez ho pouzije niekto iny, vycistite ho lekdrenskym liehom.

- Poznamka: Tento produkt nie je vodotesny. Budte opatrni, aby ste ho pocas
Cistenia nenavlh¢ili prilis. Taktiez nie je vhodné ho oplachovat vodou.

- Na Cistenie pristroja nepouZivajte Ziadne iné roztoky okrem tych, ktoré si
odportcané vyrobcom. Inak mozete svoj tlakomer poskodit.

- Manzetu neperte!

8.2 Udriba

Nasa spolo¢nost neautorizuje Ziadne firmy ani jednotlivcov na tdrzbu tohto
pristroja. Preto tento pristroj nerozoberajte ani neupravujte, pokial mate dojem,
Ze pristroj ma problémy s funkénostou. Elektronicky tlakomer je velmi presny
pristroj a akdkolvek nevhodnd ldrzba, demontdz alebo tprava moze viest

k nepresnému meraniu.

- Zabrante poskodeniu manzety a gumovej hadicky v désledku zalomenia.
- Zabrante padu alebo prudkym otrasom tohto pristroja.

- Pokial mdte pocas zdrucnej doby akékolvek otdzky k produktu, kontaktujte
distribttora alebo vyrobcu pristroja.
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8.3 Kalibracia

Elektronicky tlakomer bol kalibrovany pri vyrobe. Odporti¢ame otestovat staticky
tlak manzety tohto pristroja kazdé 2 roky. Kedykolvek, ked' rieSite otdzku
presnosti merania, nevahajte kontaktovat distribitora alebo vyrobcu. Poradi vam
tiez, ako vykonat likviddciu pristroja.

9. Referencny standard

Spolo¢nost Famidoc Technology Co., Ltd. tymto prehlasuje, ze merac krvného tlaku
na nadlaktie FDBP-A4, ktory vyraba a preddva, splna tieto normy:

Vykonovd bezpecnostnad norma: YY 0670/IEC 80601-2-30
Elektromagneticka kompatibilita: IEC 60601-1-2
Bezpecnostnd norma: GB 9706.1/IEC 60601-1

Hodnoty krvného tlaku namerané tymto zariadenim, st ekvivalentné
s hodnotami meranymi auskulta¢nou metddou a chybovost je v silade
s poziadavkami normy IEC/EN 80601-2-30.

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na poufzitie. Pristroj zahfia
aplikovan Cast typu BF a md vnitorny zdroj napdjania.

10. Likvidacia

Ak je tento produkt poskodeny a musi byt zlikvidovany, umiestnite ho do
Specidlneho kontajnera na elektronicky odpad v stlade s prisluSnymi miestnymi
normami a predpismi. Batérie ani pristroj nevyhadzujte do komundlneho odpadu.

V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na poskytovatela licencie, ktory je
zodpovedny za likvidaciu miestneho odpadu.




11. Technické parametre

Model
Zobrazovanie
Metdéda merania

Rozsah merania

Pamat

Rozlisenie

Presnost

Napdjanie

Zvlastne prislusenstvo
Rozmery

Hmotnost
Maximdlny tlak manzety
Obvod nadlaktia

Ochrana pred drazom elektrickym
pridom

Aplikovana cast
Aplika¢ny komponent

Prevadzkové podmienky

Prepravné a skladovacie podmienky

FDBP-A4

LED obrazovka

oscilometrickd metdda

tlak: 0 — 39,3 kPa (0 — 295 mmHg)
pulz: 40 — 199 tderov/mindta
Automaticky uloZi 99 nameranych
hodn6t pre dvoch pouzivatelov.
0,1kPa (1 mmHg)

staticky tlak: 0,4 kPa (+ 3 mmHg)
pulz: v rdmci £5 % odcitanej hodnoty
4x1,5V AAA batérie

manzeta, ndvod na pouzitie

a 4 ks tuzkovych batérii AAA/LRO3
(Dizka) 145 mm x (Sirka) 123 mm x
(VySka) 41 mm

cca 370 g (vrtane batérii)

360 mmHg

220 - 420 mm

Interne napajané ME zariadenie (pri
pouziti iba batérii). Zariadenie ME
triedy Il (siefovy adaptér).
Aplikovana cast typu BF.

manzeta

Teplota: 5-40°C

VIhkost: 15 — 90% rel. vihkosti,

bez kondenzdcie

Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa
Teplota: -25 — 55 °C

Vlhkost: 15 — 95% rel. vihkosti bez
kondenzdcie

Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa
Striktne dodrziavajte podmienky pre
prepravu a skladovanie. V opacnom

pripade bude ovplyvnena presnost
merania zariadenia.

Zariadenie FDBP-A4 bolo klinicky testované podla poziadaviek normy ISO 81060-2.
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12. Obsah balenia

Komponent MnoZstvo
Jednotka 1suprava
ManzZeta 1ks (so vzduchovou hladi¢kou)
AAA batérie 4 ks
Navod na pouZitie 1ks
13. Popis standardizovanych symbolov
Varovanie

Pozri ndvod na pouZzitie

Aplikovana ¢ast typu BF

Unikatny identifikator pomocky

Typ ochrany pred drazom elektrickym prddom: zariadenie Il.triedy

Likvidacia v sulade so smernicou 2012/19/EU

134 [0]|§]| ] & B>

Oznacenie CE

e
m

Viyrobca

i

Splnomocneny zdstupca v Eurépskom spolocenstve

LOT Kéd arze
SYS  Systolicka hodnota krvného tlaku
DIA |Diastolicka hodnota krvného tlaku




Dovozca

Zdravotnicka pomocka
®
'/0.

R Distributor

P21 Uroveti ochrany pred vniknutim vody alebo pevnych ¢astic do
zdravotnickeho elektrického zariadenia.

g Pouzite do datumu

14. Informacie o elektromagnetickej kompatibilite

& Poznamka:

« Mera¢ krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4 spifia poziadavky
elektromagnetickej kompatibility podla normy IEC 60601-1-2.

« Prenosné a mobilné radiokomunika¢né zariadenia mozu ovplyvnit vykon
meraCa krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4. NepouZivajte v prostredi so
silnym elektromagnetickym rusenim, napriklad v blizkosti mobilnych telefénov,
mikrovinnych rr atd’.

- Pokyny a vyhldsenie vyrobcu st uvedené v prilohe.

& Upozornenia:

- Toto zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti inych zariadeni a nemalo
by sa stohovat, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak nie
je mozné vylucit pouzivanie v blizkosti inych zariadeni alebo stohovanie,
zariadenie by sa malo monitorovat z hfadiska normdlnej prevadzky.

- PouZitie iného prislusenstva, transduktorov a kéblov, ako st Specifikované
alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia FDBP-A4, moze mat za ndsledok
zvySenie elektromagnetickych emisii alebo zniZenie elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a spdsobit jeho nesprévnu prevadzku.

« Prenosné radiové komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadent,
ako sti anténne kéble a externé antény) by sa nemali pouzivat v mensej
blizkosti ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti zariadenia FDBP-A4,
vratane kdblov uréenych vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo dojst
k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.
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Priloha:

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Merac krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4 je uréeny na pouzivanie v nizsie
popisanom elektromagnetickom prostredi. Kupujlci alebo uzivatel by mali
zaistit, aby sa zariadenie FDBP-A4 v takomto prostredi pouZzivalo.

Emisie Zhoda Elektromagnetické prostredie — pokyny
Merac krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4
vyuziva RF energiu iba pre svoje interné

RF Emisie CISPR11 | skupina 1 funkcie. Preto st jeho RF emisie velmi niz-
ke a nemali by spdsobovat Ziadne rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.

RF Emisie CISPR11 | trieda B Mera¢ krvného tiaku na nadiaktie FDBP-A4 je

ld amic vhodny na poufZitie vo vSetkych prevddzkach

E%"gf On(l)colf%gmme trieda A vrdtane domdcnosti a v takych zariadeniach,

Kolisanie napatia/
emisie flikra IEC
61000-3-3

ktoré st priamo pripojené k verejnej nizkona-
’ patovej elektrickej sieti, ktord napdja budovy
sdlad uréené na obytné tcely.

Pokyny a vyhldsenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Merac krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4 je ur¢eny na pouZivanie v nizsie po-
pisanom elektromagnetickom prostredi. Kupujlici alebo uzivatel by mali zaistit,
aby sa zariadenia FDBP-A4 v takomto prostredi pouzivalo.

Test odolnosti

- . Elektromagne-
Uroven testu g . " .
podra IEC 60601 Uroven suladu tické prostredie

— pokyny

Elektrostaticky
vyboj
IEC 61000-4-2

Podlaha by mala
byt drevena,
beténova alebo
z keramickej
: ‘x el | dlazby. Aksu
8KV podlahy pokryté
syntetickym
15 kV vzduch materidlom,
relativna vlhkost
by mala byt
minimdlne 30 %.

8 kV kontakt
2 kV 4 kV,
8 kV,

+ +
+ +
+ +
+ +

15 kV vzduch
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Elektrostatické

+2 kV pre
elektrické

Kvalita sietového napa-

o) ) +2 kV pre jania musi zodpovedat
Eﬁﬁgvﬁfmgdfz‘% vedenia elektrické beznému komerénému
., | vedenia alebo nemocni¢nému
IEC 61000-4-4 £1kV Vst/upne/ prostredi.
vystupné linky
+1kV v Kvalita sietového napa-
Wboi diferen¢nom | +1kV jania musi zodpovedat
IEyC 611000-4-5 rezime v diferencnom | beznému komer¢nému
+2kV v be- rezime alebo nemocni¢nému
Znom rezime prostrediu.
0%UT; 0,5

cyklu UT pri 0°,
45°,90°,135°,

0%UT; 0,5
cyklu UT pri 0°,
45°,90°, 135°,

Kvalita siefového napd-
jania musi zodpovedat

180°, 225°, 180°. 225° beznému komerénému
Poklesy napitia, | 2/0 231 | 270°a315° g'rizfrg(j"iz‘“”'mem“
Eir:té(%gzﬁr}f;e' 0%UT;1 0%UT;1 Ak pouzivatel zariade-
S naynay 5 | Oykdus cyklus nia FDBP-A4 pozaduje
'ac?ch vstupn pc ho|@ 70 % UT, a70%UT, nepretrzitd prevadzku
9 donineh PIYEN 1 25/30 cyklov | 25/30 cyklov | pocas vpadku sietového
IEC 61000-4-11 Jednofazové: | Jednofazové: | napdjania, odporicame
pri 0° pri 0° zariadenie FDBP-A4 na-
péjat z neprerusitelného
0% UT, 0% UT, zalozného zdroja alebo
250/300 250/300 z batérie.
cyklov cyklov
Magnetické polia
o sietového kmitoctu by
gilgt(%\g}sf[)ellfl\;)en— mali byt na trovniach
’ 30 A/m 30 A/m charakteristickych pre

magnetické pole
IEC 61000-4-8

typické miesto v typic-
kom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Pozndmka: UT je striedavé sietové napatie pred aplikdciou skdsobnej trovne.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Mera¢ krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4 je uréeny na pouZivanie v nizsie
popisanom elektromagnetickom prostredi. Kupujlci alebo uzivatel by mali
zaistit, aby sa pristroj v takomto prostredi pouzival.
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Urover testu

. . Uroveni Elektromagnetické
Test odolnosti 282';1|Ec stladu prostredie — pokyny
Prenosnd a mobilnd
3V komunikdcia RF zariadenia
3 Vrms nesmd byt pouzivat v tesnej
. 150 kHz az blizkosti akychkolvek
18500|J|(|I'—|{ZZ az 80 MHz Casti pazného tlakomeru
FDBP-A4 vratane kéblov, nez
6VvISM je odporucané
g :g\éilosa'\fl a radioa- vzdialenost. Odporiicand
matérskych matérskych vzdialenost:
pdsmach S?ZTSE;?U d=[ 3= 1yp
\(I);gzrsnar-tl]zu 0,15 MHz =L WP 800 MHz
a3 80 MHz az 80 MHz d=[31/F az27GHz
10 V/m 10 Vim ¢=[ L 14F
Vedené RF 80 MHz 80 MHz &
IEC 61000-4-6 a3 27 GHz az 2,7 GHz 80 MHz az 800 MHz
’ 385 MHz -
VlyZarované RF g?SSSMI\?:Iz_ 5785 MHz Kde P je maximalny menovity
IEC 61000-4-3 Epecifikicia Specifikdcia | vykon vysielaca vo wattoch
SEL]ék e skuisky pre. (W) podra vyrobcu vysielaca
ODOLSII\IF())ST ODOLNOST a d je odporicana separacnd
VSTUPU/ VSTUPU/ vzdialenost v metroch (m).°
VYSTUPU VYSTUPU Intenzita pol'a vyZarovaného
KRYTOM KRYTOM pevnymi vysokofrekvenc-
PRISTROJA PRISTROJA nymi vysiela¢mi zistena
voli RF voCi RF bez- | elektromagnetickym prie-
bezdrétovému drotovému skumom lokality? by mala byt
Komunikacné- komuni- nizSia nez uvedend troven
mu zariadeniu kacnému zhody pre kazdy frekvenény
) , zariadeniu rozsah.
(gp?Ezé' é%%%ﬁ (pozri tabulku | V blizkosti zariadeni
2:2014) 9 IEC 60601- | oznacenych nasledujicim
: 1-2:2014)

symbolom, méze dojst (((s
k ruSeniu. (((l)))

Pozndmka 1: Pri frekvencii 80 MHz a 800 MHz plati vy$3i rozsah frekvencie.

Poznamka 2: Tieto informacie nemusia platit pre vSetky situdcie. Sirenie elek-
tromagnetickych vin je ovplyviiované pohlcovanim a odrazom od konstrukci,
predmetov a 0s6b.
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2 Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekdrske) v rozsahu 150 kHz az 80 MHz st
6 765 MHz az 6 795 MHz; 13 553 MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz;
a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérske rddiové pdsma v rozsahu 0,15 MHz
az 80 MHz su 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz a7 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz,
7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz
az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28, 0 MHz
az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

® Intenzita pola pevnych vysielacov, ako st zakladrové stanice radiotelefonov
(mobilnych/bezdrdtovych) a mobilnych radiostanic, amatérske vysielace,
rozhlasové vysielace AM a FM a televizne vysielace, sa nedd teoreticky presne
stanovit. Za tc¢elom vyhodnotenia elektromagnetického prostredia vzhladom
k pevnym vysielacom rddiovej frekvencie je vhodné zvazif meranie miestneho
elektromagnetického pola. Ak zmerana intenzita pol'a na mieste pouzitia meraca
krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4 prekracuje vysSie uvedend predpisant
troven zhody RF, je nutné kontrolovat sprévnu funkciu tohto elektronického
tlakomeru na nadlaktie. Ak spozorujete neobvykli funkciu, pravdepodobne
bude nutné prijat d'alSie opatrenia, ako je zmena orientdcie alebo premiestnenie
elektronického tlakomeru na nadlaktie.

¢V rozsahu frekvencii 150 kHz az 80 MHz musia byt intenzity poli nizSie nez 3 V/m.
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Odporti¢ané separacné vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym
rddiokomunika¢nym zariadenim a mera¢om krvného tlaku na nadlaktie
FDBP-A4.

Merac krvného tlaku na nadlaktie FDBP-A4 je urceny na pouzivanie

v elektromagnetickom prostredf, v ktorom je vyZarované RF rusenie
regulované. Kupujlci alebo uzivatel pristroja moze elektromagnetickému
ruseniu predchadzat udrziavanim minimdlnej vzdialenosti medzi prenosnymi
a mobilnymi vysokofrekvencénymi komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢mi)

v zavislosti na maximdlnom vystupnom vykone komunikac¢ného zariadenia.

Separa¢nd vzdialenost podrla frekvencie vysielaca (m)
Menovity 150 kHz
maximdlny | az 80 MHz lg%lSH,éHz
vystupny mimo ISM v pdsmach ISM 80 MHz 800 MHz
Wt;Taéa ?ngiglrgzlch aradioamatér- | 32 800 MHz az2,] GHz
‘(’VyV) pésiem skych pdsmach | g=[ 22 15 | g=[ L 1P
etigp | Sl
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0N 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

U vysielacov s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je
uvedeny vyssie, je mozné odporti¢ani separacni vzdialenost d v metroch (m)
stanovit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P znamena
menovity maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvencii 80 MHz a 800 MHz plati vySsi rozsah frekvencie.
Pozndmka 2: Tieto informacie nemusia platit pre vSetky situdcie. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyviiované pohlcovanim a odrazom od
konstrukcif, predmetov a 0sob.
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MISURATORE DI PRESSIONE

DA BRACCIO
Modello: FDBP-A4

ISTRUZIONI PER L'USO

- Grazie per aver acquistato il nostro prodotto.
» Custodisci con cura le presenti istruzioni per I'uso.
« Leggere attentamente le presenti istruzioni prima dell'uso.

PRECAUZIONI:

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare
il prodotto. In caso di domande, consultare il venditore nel luogo
di acquisto o rivolgersi al proprio medico.
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1. Avvertenze e precauzioni

11 Avvertenze
- Questo prodotto non & adatto ai neonati.

« Al termine della misurazione, consulta il tuo medico se hai dubbi sui risultati
della misurazione. Non formulare autodiagnosi né sottoporsi a trattamenti in
base ai risultati delle misurazioni.

« Quando si verificano aritmie comuni (come i battiti atriali prematuri, i battiti
prematuri ventricolari e la fibrillazione atriale), esse influiscono sull'accuratezza
della misurazione della pressione arteriosa. Se il fenomeno & sporadico, si consiglia
di riposare per due ore prima della misurazione. Se ¢ di carattere frequente, recarsi
immediatamente in ospedale per la conferma e il trattamento del problema.

- Se il bracciale si gonfia troppo a lungo, premere immediatamente il pulsante
[START/STOP] per interrompere la misurazione. Il continuo gonfiaggio esercita
una pressione sul braccio, che puo causare l'intorpidimento dell'arto.

« E vietato misurare la pressione arteriosa sul lato in cui & stato asportato il seno.

« Non permettere ai bambini di usare gli strumenti senza autorizzazione: le
piccole parti possono causare il rischio di ingestione. Il tubo flessibile puo
causare il rischio di soffocamento.

- In caso di incidente grave, segnalarlo al Fabbricante e all’Autorita competente.

1.2 Precauzioni

- Evitare temperature elevate, umidita, polvere e luce solare diretta.

- Evitare di danneggiare il bracciale e il tubo di gomma piegandoli.

- Non smontare I'unita da soli. In caso contrario la calibrazione iniziale della
pressione del Fabbricante potrebbe fallire.

- Evitare di far cadere o di scuotere violentemente il dispositivo.

« Il periodo di misurazione normale e di circa 1 minuto. Se la misurazione non viene
interrotta per molto tempo, premere il pulsante [START/STOP] per interromperla.
Evitare l'intorpidimento degli arti dovuto alla compressione prolungata del braccio.

« E necessario utilizzare adattatori di corrente originali o conformi alle norme
mediche (ad esempio, certificati IEC 60601-1), gli accessori non originali
possono presentare rischi imprevedibili.
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« Per una migliore lettura del display, tenere presenti le seguenti condizioni di visibilita:
- luminosita ambientale: 100 Ix - 1500 Ix
- linea di vista: meno di 30 cm
- angolo visivo: visualizzazione normale +30°

- Le condizioni estreme di temperatura, umidita ed altitudine possono influire
sulle prestazioni della misurazione e lo sfigmomanometro potrebbe non
soddisfare le specifiche di prestazione indicate.

- Non appoggiare il bracciale su una ferita, potrebbe causare ulteriori danni.

- Non misurare la pressione arteriosa in presenza di un accesso o di un
trattamento intravascolare o di uno shunt arterovenoso.

- Questa apparecchiatura non deve essere combinata ad apparecchiature
chirurgiche ad alta frequenza.
1.3 Scopo previsto

- [l misuratore di pressione da braccio & destinato a misurare la pressione arteriosa e la
frequenza del battito di adulti e bambini di almeno 12 anni di eta, a casa o in un centro
medico, con il bracciale intorno al braccio sinistro, secondo le istruzioni per I'uso.

« |l paziente & un utilizzatore previsto.

- L'utilizzatore previsto dovrebbe aver ricevuto almeno 8 anni di educazione cosi
da essere in grado di leggere e comprendere il manuale d'uso.

2. Informazioni operative

2. Caratteristiche del prodotto

II dispositivo FDBP-A4 & un misuratore di pressione arteriosa da braccio che misura
simultaneamente la pressione arteriosa sistolica, diastolica e la frequenza del battito
attraverso il principio dell'oscillazione di pressione. Non solo la sua precisione
raggiunge il grado medico, ma € anche adatta all'assistenza sanitaria domiciliare.
Inoltre, il design ergonomico offre agli utilizzatori la massima comodita.

2.2 Automisurazione

- Tenere presente che I'automisurazione equivale all'autocontrollo, non alla diagnosi
o al trattamento. In caso di pressione arteriosa anomala, dovresti consultare
immediatamente il medico e seguire le sue istruzioni per assumere eventuali farmaci.

« Le pulsazioni visualizzate da questa unita non sono idonee per essere un rilevatore
dedicato frequenza che identifica la frequenza cardiaca.
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« Coloro che hanno un'anamnesi di aritmia grave devono consultare un medico
professionista per verificare e confermare il valore della pressione arteriosa misurato.
2.3 Interferenze elettromagnetiche

Poiché I'unita e dotata di componenti elettronici sensibili, evitare di utilizzarla
direttamente in un ambiente fortemente elettromagnetico (ad esempio: telefono
cellulare, forno a microonde, ecc.), in quanto cio potrebbe portare a risultati imprecisi.

3. Informazioni sulla pressione arteriosa

3.1 Che cos'e la pressione arteriosa?

La pressione arteriosa e regolata dal centro della circolazione del cervello.
Attraverso la regolazione del sistema nervoso, I'organismo puo adattare

o modificare la pressione arteriosa che poi si riflette in stati diversi delle varie
parti del corpo. Il corpo umano altera il diametro dei vasi sanguigni e le pulsazioni
attraverso modifiche della muscolatura liscia dei microvasi e quindi modificando
la pressione arteriosa. Quando il cuore si contrae all’apice, la pressione arteriosa
mostra il valore massimo, detto sistolico (SYS); quando il cuore si rilassa,

la pressione arteriosa mostra il valore minimo, detto diastolico (DIA).

3.2 Che cos'e la pressione arteriosa normale?

Se il valore della pressione arteriosa & troppo alto durante il riposo: la pressione
diastolica (DIA) supera i 90 mmHg e/o la pressione sistolica (SYS) & superiore

a 140 mmHg. In questo caso, consultare immediatamente il medico. Un'ipertensione
prolungata danneggia i vasi sanguigni e organi importanti come i reni e persino

il cuore. Inoltre, & necessaria un'automisurazione regolare. Consultare il medico

se il valore della pressione arteriosa & troppo basso, ossia se la pressione sistolica
(SYS) e inferiore a 100 mmHg e la pressione diastolica (DIA) & inferiore a 60 mmHg.

E necessario utilizzare questo sfigmomanometro per un'automisurazione regolare
della pressione arteriosa anche se la pressione & nella norma. Grazie a questo
metodo, & possibile individuare pitl precocemente i cambiamenti della pressione
arteriosa e adottare le misure appropriate. Se si & in terapia farmacologica

per il controllo della pressione arteriosa, si consiglia di eseguire I'automisurazione
e di registrare la pressione arteriosa ogni giorno. Portare quindi la documentazione
al proprio medico. Non modificare personalmente il farmaco e il dosaggio prescritti
dal medico in base alle proprie misurazioni.

La tassonomia standard stabilita dall'Organizzazione mondiale della sanita (OMS)
per la pressione arteriosa e riportata nella tabella seguente: (unita mmHg).
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Categoria Sistolica (SYS) | Diastolica (DIA) Misure da adottare
) Chiedere al medico la
Ipotensione <100 <60 misurazione.
Auspicabile 100-120 60-80 automisurazione
Normale 120-130 80-85 automisurazione
Pre-ipertensione 130-139 85-89 automisurazione
Ipertensione .
digrado 1 140-159 90-99 Consultare un medico.
Ipertensione Consultare il medico il
digrado 2 160-179 100-109 prima possibile.
Pericolo! Consultare
Crisi ipertensiva >180 >110 immediatamente il
medico.

Allo stesso tempo, nel 1988 il Comitato delle Nazioni Unite per I'indagine, la
valutazione e il trattamento dell'ipertensione ha raccomandato che, sia che si
tratti di pressione sistolica (SYS) o diastolica (DIA), una persona media deve
sottoporsi ad almeno tre misurazioni; un'ulteriore diagnosi & necessaria quando
la pressione arteriosa risulta essere superiore al livello normale.

3.3 Quali sono le misure da adottare quando la pressione arteriosa & troppo alta
o troppo bassa?

a) Consultare il medico.

b) Una pressione arteriosa ascendente prolungata (diversi tipi di SYS)
rappresenta un pericolo per la salute umana. | depositi sulle pareti dei vasi
sanguigni limitano il flusso del sangue (con conseguente arteriosclerosi), il che
& molto pericoloso, perché causa un insufficiente apporto di sangue a parti
importanti dell'organismo (cuore, cervello, muscoli, ecc.), fino a distruggere
gravemente la struttura del cuore.

¢) Sono molti i fattori che causano l'ipertensione arteriosa. Possiamo dividerli
in ipertensione comune e ipertensione secondaria. L'ipertensione secondaria
provoca disturbi agli organi. Se il valore della pressione arteriosa continua ad
aumentare, chiedere al medico le possibili cause.
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d) Anche modificare il proprio stile di vita puo prevenire o ridurre l'ipertensione,
ma questa abitudine deve essere parte integrante di una vita sana:

« Abitudini alimentari
Mantenere il peso normale secondo le indicazioni del medico. Non mangiare
troppo sale, perché molti "cibi confezionati" ne contengono di pill. Evitare
di mangiare cibi grassi. (I cibi confezionati contengono solitamente grandi
quantita di grassi).

« Prevenzione delle malattie
Aderire alle linee guida mediche per la prevenzione di alcune malattie,
come il diabete, i disturbi del metabolismo dei grassi € la gotta.

- Cattive abitudini
Non fumare, evitare di bere troppo alcol o bevande ad alta concentrazione;
limitare I'assunzione di caffeina (caffe, te, cioccolato, ecc.)

« Esercizio fisico
Dopo la visita medica, svolgere regolarmente attivita fisica; scegliere un
programma sportivo che richieda resistenza piuttosto che forza. Non fare esercizio
fisico superando i propri limiti fisici. | pazienti di eta superiore ai 40 anni con
anamnesi pregressa devono consultare il medico prima di iniziare I'attivita fisica.
Precauzioni: Consulta il tuo medico prima di utilizzare il dispositivo in una delle
seguenti condizioni: aritmie comuni come battiti prematuri atriali o ventricolari
o fibrillazione atriale, arteriosclerosi, scarsa perfusione, diabete, eta avanzata,
gravidanza, preeclampsia, malattie renali. Si noti che il movimento, il tremolio
e i brividi del PAZIENTE possono influenzare la lettura.

Lo stato fisiologico dei pazienti sopra descritto influisce sulla misurazione della
pressione arteriosa. Anche il luogo di misurazione e la postura del paziente possono
influire sul valore della pressione arteriosa; per il metodo corretto, consultare la
sezione 6.

4. Descrizione del prodotto

Presa
daria Impostazione
[SET]
Memoria Avvio/arresto Dlametzr;ciezl bracciale
[MEM] [START/STOP] (22-42 cm)
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5. Istruzioni per il funzionamento

5.1 Inserimento delle batterie

Dopo aver aperto la confezione, installare innanzitutto
le batterie. Il vano batterie si trova alla base dello
sfigmomanometro. Il processo di installazione delle
batterie & il seguente:

1) Rimuovere il coperchio del vano batterie.

2) Inserire le batterie assicurandosi che i poli positivo
e negativo delle batterie coincidano con il polo positivo e negativo della custodia.

3) Se il LED visualizza il segnale di batterie scariche, sostituirle con batterie nuove.

Precauzioni

- Una volta visualizzato il segnale di batterie scariche, I'unita non sara
disponibile a meno che tu non le sostituisca con batterie nuove.

- Utilizzare 4 batterie alcaline standard "AAA" di lunga durata.

- Rimuovere le batterie se I'unita rimane inutilizzata per un periodo prolungato.

5.2 Utilizzo dell'adattatore

Oltre alle batterie, questa unita pud anche essere alimentata con un adattatore
USB da 5 V. E necessario utilizzare gli alimentatori originali o medicali che
soddisfano le norme mediche (ad esempio: certificazione IEC 60601-1).

Il trasformatore si collega alla presa di corrente come mostrato nell'immagine
seguente. Collegare I'adattatore alla presa di corrente del prodotto e premere
il pulsante [START/STOP] o [MEM] o [SET] per verificare se & alimentato.

- l'adattatore & una fonte di alimentazione alternativa alle batterie.

- Se durante la misurazione si verifica un'improvvisa interruzione
dell'alimentazione (ad esempio, la spina dell'adattatore viene scollegata dalla
presa di corrente), & necessario scollegare la spina dell'adattatore a un solo
pin e reinserirla nell'unita.

« In caso di problemi con I'adattatore, consultare il rivenditore locale.
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5.3 Collegamento al bracciale

Una volta rimosso il bracciale dalla confezione, collegare il tubo flessibile del
bracciale al foro apposito sul lato sinistro dell'unita (il foro contrassegnato dal simbolo
del bracciale). Il tubo dell'aria deve essere collegato correttamente per evitare che il
percorso dell'aria si pieghi o si blocchi.

5.4 Interruttore dell'utilizzatore

In modalita di spegnimento, premere brevemente il tasto [SET] per visualizzare I'icona
dell'utente corrente, e quindi premere il tasto [SET] per passare ad un altro gruppo.

->

5.5 Impostazione di ora e data e selezione dell'unita kPa/mmHg

L'unita registra automaticamente la data e I'ora di ogni misurazione, che sono dati
molto importanti. Poiché la pressione arteriosa del corpo umano cambia costantemente
nel corso della stessa giornata, si raccomanda di impostare la data e I'ora corrette
subito dopo l'installazione delle batterie. Impostare la data e I'ora corrette secondo le
istruzioni riportate di seguito. (Esempio: inserire I'ora e il giorno -12:01 del 28 agosto)

1. Quando l'unita & spenta, premere il pulsante [SET] per 3 secondi; il prodotto entra
in modalita di impostazione delle funzioni (se non si impostano, la data e I'ora
saranno quelle predefinite di fabbrica). Le ultime due cifre dell'anno lampeggiano
sullo schermo. E possibile inserire 'anno premendo il pulsante [MEM] (ad esempio,
@ possibile passare dall'anno 23 all'anno 24 premendolo una volta).
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2. Premere il pulsante [SET] e nell'angolo sinistro dello schermo sara visualizzato il mese.
A questo punto, la prima cifra del mese inizia a lampeggiare. E possibile inserire il mese
premendo il pulsante [MEM] (ad esempio, & possibile passare da gennaio ad agosto
premendolo 7 volte).

Yr
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3. Premendo nuovamente il pulsante [SET], lo schermo passa all'impostazione del
giorno; a questo punto, le ultime due cifre della data iniziano a lampeggiare.
E possibile inserire il giorno premendo il pulsante [MEM] (ad esempio,
& possibile cambiare il giorno dal 1° al 28 premendo il pulsante 27 volte).

'.';l‘ b'n‘
24 |- 24
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4. Premendo nuovamente il pulsante [SET], o schermo passa all'impostazione
dell'ora. A questo punto, la prima cifra (che indica I'ora) inizia a lampeggiare.
Inserire I'ora premendo il pulsante [MEM] (ad esempio, € possibile passare
dall'ora 0:00 all'ora 12:00 premendo 12 volte il pulsante [MEM]).

Y Hr
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5. Premere nuovamente il pulsante [SET] e le ultime due cifre (minuti) iniziano
a lampeggiare. E possibile inserire i minuti premendo il pulsante [MEM] (ad
esempio, premendo il pulsante 1 volta, |'ora passa da 0 minuti a 1 minuto).
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6. Premere nuovamente il pulsante [SET] per accedere alla selezione dell'unita
kPa/mmHg. E possibile selezionare kPa 0 mmHg premendo il pulsante [MEM]; se
si seleziona kPa, sullo schermo viene visualizzato "0.0", mentre se si seleziona
mmHg viene visualizzato "0".
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7. Nell'ultimo passaggio, premere il pulsante [SET] per completare I'impostazione
e visualizzare la data (la data verra visualizzata per prima e passera automaticamente
all'ora dopo 3 secondi). In assenza di operazioni, I'unita si spegne automaticamente

dopo 30 secondi. L‘ - 1:'1 -
24 |=| M
© B28 120 1

6. Misurazione della pressione arteriosa

6.1 Preparazione prima della misurazione

- Evitare di mangiare, fumare
o0 svolgere qualsiasi tipo di
attivita prima della misurazione, _
in quanto cid influisce sulla o
misurazione stessa. Cercare
di rilassarsi in un ambiente
tranquillo, riposare per 10 minuti NS -
e poi esequire la misurazione.

Togliere gli abiti pesanti come

i maglioni ed eseguire la
misurazione sul braccio scoperto
0 su abiti aderenti.

Il centro del bracci
le si trova alla stessa
altezza del cuore.

- Se si indossano indumenti
pesanti, si prega di rimuoverli
dalla parte superiore del braccio.

« Scegliere il braccio su cui
eseguire la misurazione della
pressione arteriosa (di solito il
braccio sinistro); dovra essere lo
stesso anche in seguito.

Il dislivello ideale tra
tavolo e sedia & di
25-30 cm.

- Misurare regolarmente la pressione arteriosa alla stessa ora ogni giorno,
perché puo variare a seconda dell’orario.

6.2 Fattori comuni che portano a misurazioni errate

Nota: le misurazioni comparative della pressione arteriosa devono essere

eseguite nelle stesse condizioni (ossia di quiete).

- Se l'arteria del braccio & pili in basso (o in alto) del cuore, il valore della
pressione arteriosa sara piu alto (o basso) di quello effettivo. (Ogni 15 cm
di differenza di altezza produce un valore di errore di 1,3 kPa/10 mmHg).
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- Questa unita non & adatta ai neonati.
- Nota: utilizzare il bracciale originale che soddisfa i requisiti del test clinico.

« Il bracciale allentato o I'esposizione dell’air bag possono portare a una
misurazione errata della pressione arteriosa.

« Il braccio comprime i vasi sanguigni a causa delle misurazioni ripetute.
Questa condizione provoca anche un valore distorto della pressione arteriosa.
Pertanto, quando si effettuano misurazioni ripetute, assicurarsi di riposare per
3 -5 minuti o di sollevare il braccio per 3 minuti per ridurre la congestione.

6.3 Metodo corretto di utilizzo del bracciale:

a) Assicurarsi che il connettore del bracciale
sia completamente inserito nella
bocchetta dello sfigmomanometro.

b) Togliere il cappotto, il maglione e altri abiti
spessi, non indossare accessori. Durante
la misurazione, lasciare il braccio nudo
o indossare solo una maglietta sottile.

c) Avvolgere il bracciale intorno al braccio
sinistro.

d) Non avvolgere il bracciale troppo stretto
(provare a inserire un dito). Il bordo
inferiore del bracciale deve trovarsi
a 2-3 cm dalla piega del braccio (come mostrato in figura).

e) Dopo aver awvolto il bracciale intorno al braccio, posizionare il tubo dell'aria
all'interno del braccio e sulla stessa linea del dito medio (come mostrato in figura).

f) Durante la misurazione, sedersi sulla sedia, appoggiare i piedi sul pavimento,
appoggiare le braccia sul tavolo e tenerle alla stessa altezza del cuore, per
rilassarsi ed eseguire la misurazione in posizione rilassata e naturale.

Suggerimento: Se il bracciale non puo essere indossato sul braccio sinistro, allora
indossare il manicotto sul braccio destro e si raccomanda di utilizzare lo stesso braccio
per le successive misurazioni.

6.4 Esecuzione della misurazione

Dopo aver awvolto il bracciale attorno al braccio, la misurazione della pressione
arteriosa puo essere eseguita come segue:
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1) Toccare il pulsante [START/STOP], lo schermo si azzera dopo 1secondo, quindi
il bracciale inizia a gonfiarsi. Il display a LED mostra la variazione della pressione
dell'aria nel bracciale.

2) Quando lo sfigmomanometro rileva il battito cardiaco, sul display a LED appare
il simbolo " lampeggiante.

3) Quando lo sfigmomanometro completa la misurazione, il display visualizza
i valori di SYS, DIA e frequenza del polso.
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4) Se si dimentica di spegnere |'unita, essa si spegnera automaticamente
dopo 30 secondi.

Nota: questo prodotto misura la pressione arteriosa in millimetri di mercurio
(mmHg) o kPa a seconda della regione. Utilizzare il prodotto secondo le
istruzioni per I'uso in base alla modalita di visualizzazione selezionata.

6.5 Funzione di segnalazione dell'aritmia e definizione della pressione arteriosa
dell'OMS

1) Funzione di segnalazione dell'aritmia:

L'unita & in grado di rilevare I'aritmia. Quando questo simbolo @ compare al termine

della misurazione, il valore visualizzato puo differire dalla pressione arteriosa

normale. Misurarla ancora un paio di volte. Se questo simbolo O viene visualizzato

frequentemente, si consiglia di informare il medico della situazione e di chiedergli

informazioni sull'indicatore di battito cardiaco irregolare.

2) Funzione di definizione della pressione arteriosa dell'OMS

Questa unita & dotata di un avviso SYS e di una funzione

) . S -
di promemoria nella barra di awiso. Come mostrato [} '.i 63
nell'immagine, possiamo osservare gli indicatori di L
i i izzazi i oy
pressione arteriosa dell'Organizzazione mondiale della L
Lo

sanita (OMS). E’ distribuita in queste categorie: diastolica
(DIA; nessuna indicazione vocale dell'lOMS), pressione
arteriosa ideale, pressione arteriosa normale (verde),

{an
=3
Uk

ipertensione parziale normale (arancione), ipertensione
lieve, ipertensione moderata e ipertensione grave (r0sso).
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Al termine della misurazione, compare un simbolo simile alle strisce pedonali nella
posizione corrispondente e il colore dell'indicatore brilla per la pressione SYS o DIA.
La corrispondenza tra il colore e i valori della pressione arteriosa e riportata
nella tabella seguente:

Colore dell'indicatore
Categoria Sistolica (SYS) | Diastolica (DIA) e frequenza
di illuminazione

Auspicabile <120 <80 verde*
Normale 120-129 80-84 verde*2
Pre-ipertensione 130-139 85-89 arancione
'perf;ggigqe a1 1404159 90-99 r0ss50°1
ey | 160179 100-109 [0550"2
Crisi ipertensiva >180 =110 rosso*3

Significato del colore dell'indicatore:
Il verde rappresenta la pressione arteriosa normale.
Il rosso indica la necessita di consultare un medico.

6.6 Memoria: visualizza I'ultimo valore misurato

Questo sfigmomanometro memorizza automaticamente le ultime 99 misurazioni

per due utilizzatori.

Se spento o nello stato di attesa, premere il pulsante [MEM]. Viene visualizzato

il valore medio delle ultime tre misurazioni per I'utilizzatore corrente. Premere
nuovamente [MEM] o [SET] per leggere il valore misurato in precedenza. Dopo aver
visualizzato il numero del gruppo in memoria e la, visualizzare il valore della memoria.

6.7 Interrompere la misurazione

In caso di disagio o per qualche altro motivo, ad esempio se il bracciale
& costantemente gonfio, potrebbe sussistere un rischio. A questo punto,
la misurazione della pressione arteriosa deve essere interrotta. E possibile
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premere il pulsante [START/STOP] e lo sfigmomanometro rilascera
immediatamente la pressione dell'aria nel bracciale.

6.8 Memoria: cancellare tutto
Attenzione.

« Prima di cancellare la memoria, verificare attentamente che i dati memorizzati
non debbano essere utilizzati in futuro. Il modo migliore e quello di tenere
registrazioni buone in modo da poter fornire al medico le informazioni
necessarie.

« Per cancellare tutti i dati utente: nello stato di visualizzazione della memoria,
tenere premuto il pulsante [MEM] mentre si tiene premuto il pulsante [START/
STOP] per almeno 3 secondi fino a quando la posizione del display di SYS
e DIA e della frequenza cardiaca mostra una barra orizzontale, quindi la
memoria verra cancellata.

« L'unita non pud eliminare singoli valori numerici.
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Avvisi di errori/Risoluzione dei problemi

71 Falso allarme

Il LED visualizza un avviso di errore se si verifica una delle seguenti situazioni:

Codice di errore

sul display Descrizione | Motivo dell'errore Soluzioni
Troppo rumore
per rilevare un
segnale d'impulso .
efficace. Riposare per
2 minuti, regolare
Errore della N ) il bracciale, rilassarsi
misurazione 'fg';ij,ﬁam'ﬂ.,esvf durante la misurazi-
one, non muoversi
. o o parlare.
| risultati si
discostano dalla
gamma normale.
La pressione | Impostare il limite
statica supera | superiore di pro- | Misurare nuovamen-
Er01 il puntodi | tezione quando la te la pressione
protezione pressione supera arteriosa.
impostato i 295 mmHg.
1. Durante il
processo di
azzeramento, 1. Mantenere il
la pressione bracciale intatto
dell'aria nel bra- | quando si azzera.
Azze;a;rgento Ccfilalt(i continua | 2. (Fjilﬁya:mentt() )
- a fluttuare. ell'alimentazione
funzionante 2. Il sensore del sensore.
del circuito 3. Sostituire
e guasto. il sensore.
3. Danno al
sensore.
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1. Il bracciale non
e indossato.

Regolare il bracciale.
Si consiglia di

insufficiente

tensione minima
di funzionamento.

2. Il bracciale inserire due dita
& troppo largo. per verificare che
Bracciale 3. Il bracciale il bracciale sia
Er02 indossato in e troppo stato indossato
modo errato stretto. correttamente.
4. La pressione I bracciale deve
del bracciale trovarsia 2 cm
& anomala. dall'incavo del
gomito.
La potenza
Lo Potenza ¢ inferiore alla Sostituire le batterie.

# Altre informazioni

La pressione arteriosa cambia continuamente anche per un individuo sano
(andamento sinuoso nel tempo), quindi quando si effettuano le misurazioni
comparative, & necessario essere sempre nello stesso stato (ambiente
tranquillo). Se la differenza e superiore a 2,0 kPa /15 mmHg o in caso di battito
cardiaco irregolare, consultare il medico.
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7.2 Risoluzione dei problemi

Se durante I'uso si verificano guasti (o condizioni anomale), & possibile
controllarli ed eliminarli in base alle soluzioni elencate nella tabella seguente:

Malfunzionamento

Soluzione

Le batterie sono installate e I'unita

€ accesa, ma il LED non mostra nulla.

1. Verificare che i poli positivo e nega-
tivo delle batterie siano posizionati
correttamente.

2. Se il guasto persiste, riposizionare
o sostituire le batterie.

Il bracciale inizia a gonfiarsi, ma la
pressione del braccio non aumenta.

Controllare che il raccordo del tubo
flessibile non abbia perdite d'aria o che
sia completamente inserito nella presa.

Gli sfigmomanometri non misurano

frequentemente la pressione arte-

riosa, oppure la pressione arteriosa
e troppo alta o bassa.

1. Reimpostare il bracciale.

2. Se il braccio sinistro e coperto da
maniche o altri indumenti, toglierli.
Misurare nuovamente la pressione
arteriosa.

Ogni misurazione fornisce valori
diversi, anche se lo sfigmomanometro
funziona correttamente o mostra una

pressione arteriosa normale.

Si prega di studiare i seguenti punti:
6.2 "Fattori comuni che portano
a misurazioni errate".

Il valore automisurato & diverso dal
valore misurato dal medico.

Registrare le misure giornaliere
e consultare il medico.

Dopo aver pressurizzato lo sfigmo-
manometro, la pressione dell'aria del
bracciale viene rilasciata lentamente

0 non viene rilasciata affatto.

L'attacco del foro dell'aria del tubo
nella cintura del braccio presentail
fenomeno della caduta dell™anello di
plastica". Rimettere I'anello di plastica
e misurare di nuovo.

Per qualsiasi problema tecnico relativo al
rivolgersi a esperti 0 a personale medico.

misuratore di pressione, & necessario
Non smontare o riparare senza

autorizzazione. Lo smontaggio non autorizzato comporta la perdita del diritto

alla garanzia.
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8. Uso e manutenzione quotidiani

8.1 Pulizia

- Se il prodotto e sporco a causa dell'uso prolungato, & necessario eseguirne
la pulizia.

- Se l'involucro esterno & sporco, pulirlo delicatamente con un panno di cotone
morbido e umido. Se l'involucro esterno & molto sporco, pulirlo con un panno
morbido e asciutto imbevuto di alcol igienizzante al 75%. Si consiglia di
effettuare la pulizia almeno una volta al mese.

- Prestare attenzione a mantenere pulito il bracciale. Dopo un uso ripetuto
e prolungato, e possibile spruzzare alcol igienizzante al 75% all'interno del
contatto di misurazione del bracciale per disinfettarlo. Se & molto sporco,
si consiglia di sostituire il bracciale. Per lo smaltimento & possibile rivolgersi
al rivenditore o al Fabbricante.

« Questo prodotto & destinato all'uso domestico ed e un prodotto personale.
Si prega di utilizzare I'alcol igienizzante per pulirlo prima di utilizzarlo su altri.

- Nota: questo prodotto non & impermeabile. Fare attenzione all'eccessiva
umidita durante la pulizia. Inoltre, non & adatto agli spruzzi d'acqua.

- Non utilizzare altre soluzioni per la pulizia dell'unita se non quelle
raccomandate dal Fabbricante, perché in caso contrario si potrebbe
danneggiare lo sfigmomanometro.

- Evitare di lavare il bracciale.

8.2 Manutenzione

La nostra azienda non autorizza alcuna organizzazione o persona ad effettuare
la manutenzione. Pertanto, non smontare o regolare I'unita se si ritiene che il
prodotto presenti problemi di funzionamento. Lo sfigmomanometro elettronico
& un prodotto molto preciso e qualsiasi manutenzione, smontaggio

e regolazione impropri puo portare a misurazioni imprecise.

- Evitare i danni al bracciale e al tubo di gomma causati dalla piegatura.
- Evitare di far cadere o scuotere violentemente I'unita.

- Durante il periodo di garanzia, si prega di contattare il distributore
o il Fabbricante per qualsiasi domanda sul prodotto.
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8.3 Calibrazione

Lo sfigmomanometro elettronico & stato calibrato al momento della
produzione. Si consiglia di eseguire una prova di pressione statica per questo
sfigmomanometro ogni 2 anni. In qualsiasi momento, se si mette in dubbio
I'accuratezza della misurazione, non esitare a contattare il rivenditore

o il Fabbricante per lo smaltimento.

9. Norme di riferimento

Famidoc Technology Co., Ltd. dichiara solennemente che il misuratore di pressione
da braccio FDBP-A4 da noi prodotto e venduto soddisfa le seguenti norme:

Norme sulla sicurezza delle prestazioni: YY 0670/ IEC 80601-2-30
Compatibilita elettromagnetica: IEC 60601-1-2
Norme sulla sicurezza: GB 9706.1/ IEC 60601-1

Il valore della pressione arteriosa misurato da questo dispositivo e equivalente
a quello misurato con l'auscultazione, e I'errore & conforme ai requisiti della
norma |EC/EN 80601-2-30.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima dell'uso. Il prodotto
e un'apparecchiatura per I'applicazione di tipo BF con alimentazione interna.

10. Smaltimento

Se I'unita & danneggiata e deve essere smaltita, smaltire i rifiuti elettronici in
conformita delle leggi e le normative nazionali pertinenti; la batteria e il prodotto
non devono essere gettati nel bidone della spazzatura.

In caso di domande, consultare il licenziatario responsabile dello smaltimento
locale dei rifiuti.




11. Specifiche tecniche

Modello
Display
Metodo di misurazione

Gamma delle misurazioni

Memoria
Risoluzione
Precisione
Alimentazione
Accessori speciali

Dimensioni
Peso
Pressione di resistenza del

bracciale
Circonferenza del braccio
Protezione dalle scosse elettriche

Parte applicata
Componente dell'applicazione

Condizioni di funzionamento

Condizioni di conservazione
e trasporto

FDBP-A4

Display LED

metodo oscillometrico

pressione: 0 -39,3 kPa (0 - 295 mmHg)
pulsazioni: (40 - 199) battiti /minuto
Memorizzazione automatica di 99 serie di
valori misurati per due utilizzatori.
0,1kPa (1 mmHg)

pressione statica: 0,4 kPa (+3 mmHg)
pulsazioni: entro il £5% della lettura

4 batterie AAAda 1,5V

bracciale, istruzioni per I'uso

e 4 batterie alcaline AAA/LRO3

145 mm (Lun) x 123 mm (Lar) x 41 mm (Alt)

circa 370 g (batterie incluse)
360 mmHg

220-420 mm

Apparecchiatura ME alimentata internamen-
te (quando si utilizzano solo le batterie).
Apparecchiatura ME di classe Il (adattatore CA).

Parte di applicazione di tipo BF
bracciale

temperatura: 5 -40 °C

umidita: 15 - 90% umidita relativa, senza
condensa

pressione atmosferica: 70 - 106 kPa
temperatura: -25 - 55 °C

umidita: 15 - 95% umidita relativa, senza
condensa

pressione atmosferica: 70 -106 kPa
Osservare scrupolosamente le condizioni
ambientali di trasporto e conservazione,
per evitare di compromettere la precisione
dell'apparecchiatura.

Il dispositivo FDBP-A4 & stato testato clinicamente in base ai requisiti della norma

ISO 81060-2.
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12. Contenuto della confezione

Componente Quantita
Corpo 1set
Bracciale 1pz (con tubo flessibile)
Batterie AAA 4 pezzi
Istruzioni per I'uso 1pz

13. Descrizione dei simboli standard

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Parte applicata di tipo BF.

Identificatore Unico del Dispositivo

Tipo di protezione dalle scosse elettriche: apparecchiatura
diclasse Il

Smaltimento in conformita della direttiva 2012/19/EU.

13 [0] |§]| ] & B>

Marchio CE

e
m

E

Fabbricante

Rappresentante dell'Unione europea per le autorizzazioni

m
H

LOT Numero di lotto
SYS Il valore della PRESSIONE ARTERIOSA SISTOLICA
DIA Il valore della PRESSIONE ARTERIOSA DIASTOLICA

3

Dispositivo medico
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@ Importatore

R Distributore

P21 Livello di protezione per I'ingresso di acqua o particolato nelle
apparecchiature elettromedicali

g Data di scadenza

14. Informazioni sulla compatibilita

elettromagnetica

A Nota:

- |l misuratore di pressione arteriosa da braccio FDBP-A4 soddisfa i requisiti
di compatibilita elettromagnetica di cui alla norma IEC60601-1-2.

- | dispositivi di comunicazione in RF portatili € mobili possono influire sulle
prestazioni del misuratore di pressione da braccio FDBP-A4. Evitare forti
interferenze elettromagnetiche durante I'utilizzo, ad esempio in prossimita
di telefoni cellulari, forni a microonde, ecc.

« La guida e la dichiarazione del Fabbricante sono riportate in dettaglio nell'allegato.

& Attenzione:

- L'utilizzo di questa apparecchiatura in prossimita o sopra altre apparecchiature
deve essere evitato poiché potrebbe causare un funzionamento improprio.
Se tale uso & necessario, questa apparecchiatura e le altre devono essere
osservate per verificare che funzionino normalmente.

« L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti
dal Fabbricante del dispositivo FDBP-A4 potrebbe causare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica
di questa apparecchiatura e provocare un funzionamento improprio.

- Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenze portatili (comprese le
periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) non devono essere
utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm da qualsiasi lato del dispositivo
FDBP-A4, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le
prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.
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Allegato:

Guida e dichiarazione del Fabbricante - Emissione elettromagnetica

Il misuratore di pressione arteriosa FDBP-A4 & destinato all'uso nell'ambiente
elettromagnetico specificato di sequito. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo
FDBP-A4 deve assicurarsi di trovarsi in un ambiente di questo tipo.

Prova delle Confor- . . .
emissioni mita Ambiente elettromagnetico - guida
Il dispositivo FDBP-A4 utilizza I'energia
T delle radiofrequenze solo per il suo
Emissioni di - )
; funzionamento interno. Pertanto, le sue
gglpoér%quenze gruppo 1 emissioni di radiofrequenze sono molto
basse e non possono causare interferenze
con le apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni di
radiofrequenze classe B
CISPR M
T Il dispositivo FDBP-A4 € adatto all'uso
Eirg;]s:lom armo- classe A in tutti i luoghi, compresi quelli domestici
IEC 61000-3-2 e quelli direttamente collegati alla rete
pubblica di alimentazione a bassa tensione
Fluttuazioni di che alimenta gli edifici residenziali.
tensione emissio-
ni di sfarfallio conforme
IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del Fabbricante - Immunita elettromagnetica

Il FDBP-A4 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di sequito. Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo FDBP-A4 deve assicurarsi
di trovarsi in un ambiente di questo tipo.

Prova Livello di prova | Livello Ambiente elettro-
di immunita IEC 60601 di conformita | magnetico - guida
| pavimenti devono
essere in legno, cemento
Transiente contatto +8 kV | contatto £8 kV | o piastrelle di ceramica.
elettrostatica 2 kV, 4 kV, 2 kV, 4 kV, Se i pavimenti sono
(ESD) 8 kV, 8 kV, ricoperti di materiale sin-
IEC 61000-4-2 | £15 kV aria 15 kV aria tetico, I'umidita relativa
dovrebbe essere almeno
del 30%.
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Transiente

+2 kV per
linee di alimen-

La qualita dell'alimen-

; : +2 kV tazione di rete deve
glsetltggisézgco/ Ezll(c\;neer le per linee di essere quella di un tipico
IECpG1000—4—4 linee gi inqre- alimentazione | ambiente commerciale

sso/uscitag o ospedaliero.
. La qualita dell'alimen-
+1kV modalita . .
Surge differenziale | +1KkV modalita tef’szs'g:‘eeqdderﬁ;e d?ﬁ‘r’]eﬁpico
IEC 61000-4-5 ignl:\dnn;odallta differenziale ambiente commerciale
0 ospedaliero.
0% UT; 0,5ciclo | 0% UT; 0,5ciclo | La qualita dell'alimentazio-
Cadute UTa0°45°90° | UTa0° 45° 90° | ne direte deve essere
di tensione 135°,180°, 225°, |135°,180°, 225°, | quella di un tipico ambien-
brevi interr[Jzio- 270° e 315° 270° e 315° te commerciale o ospedali-
ni e variazioni ero. Se |'utilizzatore del
di tensione 0% UT; 1ciclo 0% UT; 1cicloe | dispositivo FDBP-A4 ne-
sulle linee e70% UT; 25/30 | 70% UT; 25/30 | cessita di un uso continuo
di tensione di ciclimonofase: | ciclimonofase: | durante le interruzioni della
alimentazione | @ 0° ao° rete elettrica, si raccoman-
IEC 61000-4-11 da di alimentare il FDBP-A4

0% UT; 250/300
cicli

0% UT; 250/300
cicli

con un gruppo di continuita
0 una batteria.

Frequenza di
alimentazione
(50/60 Hz)
campo
magnetico
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi magnetici

a frequenza di potenza
devono essere a livelli
caratteristici di un tipico
ambiente commerciale
o ospedaliero.

Nota: UT & la tensione di rete c. a. prima dell'applicazione del livello di prova.

Guida e dichiarazione del Fabbricante - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo FDBP-A4 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di sequito. Il cliente o I'utilizzatore del FDBP-A4 deve assicurarsi
di trovarsi in un ambiente di questo tipo.
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Prova di Livello di pro- | Livello di Ambiente
immunita va IEC 60601 | conformita elettromagnetico - guida
3V Le apparecchiature di comunica-
zione a radiofrequenze portatili
3Vrms e mobili non devono essere
2682)5,3'5?2 utilizzate a una distanza inferiore
da 150 kHz a quella raccomandata, calcolata
a 80 MHz _ | in base all'equazione applicabile
gevlg&”g :)aa dnio alla frequenza del trasmettitore,
6 V nelle ban- amatoriali tra da qualsiasi lato del dispositivo
de ISM.e (adlo 015 MHz e 80 FDBP—A4, compresi i cavi.
amatoriali tra MHz Distanza di separazione
015 MHz e 80 consigliata
MHz 10 V/m ¢=[ 2 107
d=[ -~ 1VP
10 V/m da 80 MHz a o da 800 MHz
Radiofrequen- | o o0\ 2,7 GHz d=[- 1P a27GHz
-1
ECo00046 227GH s Tt
5785 MHz da 80 MHz a 800 MHz
) 385 MHz- e
ZR:?r'géi?tgen' 5785 MHz Spe- g?e;:(ljf\llghee ] dove p & la potenza massima
IEC 61000-4-3 | Cifiche di prova |'INFI)MUNI[%A di uscita del trasmettitore in watt
per I''MMUNITA DELLA PORTA (W) secondo il prqduttqre del
DELLA PORTA DI COLLE- trasmettitore e d e la distanza
DI COLLEGA- GAMENTO di separazione raccomandata in
MENTO alle alle abparec- metri (m). Lintensita di campo
apparecchiatu- chi atuprg di dei trasmettitori a radiofrequen-
re di comunica- comunicazio- | 2 fissi, determinata da un'inda-
zione wireless ne wireless a gine elettromagnetica in loco,”

a radiofrequen-
ze (fare
riferimento alla
tabella 9 della
norma IEC
6060112:2014)

radiofrequen-
ze (fare rife-
rimento alla
tabella 9 della
norma |IEC
6060112:2014)

deve essere inferiore al livello di
conformita in ciascuna gamma
di frequenza.® E possibile che

si verifichino interferenze in
prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente

simbolo. (((i)))

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte

le situazioni. L'elettromagnetismo & influenzato dall'assorbimento

e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.
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2 Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 150 kHz e 80 MHz sono:
da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz
a 27,283 MHz; da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali comprese
tra 0,15 MHz e 80 MHz sono da 1,8 MHz a 2,0 MHz, da 3,5 MHz a 4,0 MHz,
da 5,3 MHz a 5,4 MHz, da 7 MHz a 7,3 MHz, da 10,1 MHz a 10,15 MHz, da 14 MHz
a 14,2 MHz, da 18,07 MHz a 18,17 MHz, da 21,0 MHz a 21,4 MHz, da 24,89 MHz
a 24,99 MHz, da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

® Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i telefoni
cellulari e le radio mobili terrestri, i radioamatori, le trasmissioni radiofoniche
AM e FM e le trasmissioni televisive non possono essere previste teoricamente
con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori
a radiofrequenze fissi, € necessario prendere in considerazione un'indagine
elettromagnetica in loco. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene
utilizzato il dispositivo FDBP-A4 supera il livello di conformita alle radiofrequenze
applicabile di cui sopra, il dispositivo FDBP-A4 deve essere osservato per verifi-
carne il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero
essere necessarie ulteriori misure, come ad esempio riorientare o riposizionare
il termometro FDBP-A4.

¢ Nella gamma di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensita di campo
deve essere inferiore a 3 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazi-
one a radiofrequenze portatili e mobili e il termometro FDBP-A4.

Il dispositivo FDBP-A4 e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in
cui i disturbi di radiofrequenze irradiati sono controllati. Il cliente o I'utiliz-
zatore del dispositivo FDBP-A4 puo contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenze portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo
FDBP-A4, come consigliato di sequito, in base alla potenza massima di uscita
delle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del
trasmettitore
Potenza da 150 kHz
massima a 80 MHz 2%2)5'3”5?2
nominale del | al di fuori nelle bande da 80 MHz da 800 MHz
:‘rz;memtore IdSel\I/:eebr:Z?oea— ISM e radioa- a 800 MHz a2,7 GHz
matoriali matorial S
etigp | Sl
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 on 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra,

la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere stimata utilizzan-
do 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 superiore.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dal riflesso

di strutture, oggetti e persone.
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CISNIENIOMIERZ NARAMIENNY
Model: FDBP-A4

INSTRUKCJA UZYWANIA

« Dziekujemy za korzystanie z naszego produktu.
- Nalezy zachowac niniejsza instrukcje uzywania.

« Przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia nalezy
zapoznac sie z niniejsza instrukcja uzywania.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy zapoznac
sie z niniejszq instrukcja uzywania. W razie pytan nalezy skontaktowac
sie ze sprzedawcag w miejscu zakupu lub z lekarzem.
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1. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

11 Ostrzezenia
« Produkt nie jest przeznaczony dla noworodkdéw.

- W przypadku watpliwosci co do poprawnosci pomiaru nalezy skontaktowac
sie z lekarzem. Nie nalezy samodzielnie podejmowac leczenia na podstawie
wyniku pomiaru.

- Wystgpienie arytmii (takich, jak przedwczesne pobudzenia przedsionkowe,
migotanie przedsionkéw lub komdr) wptywa na doktadno$¢ pomiaru cisnienia krwi.
Jezeli taka sytuacja wystepuje sporadycznie, nalezy odczekac dwie godziny przed
wykonaniem pomiaru. Jezeli taka sytuacja wystepuje czesto, nalezy niezwtocznie
udac sie do szpitala w celu postawienia diagnozy i ustalenia leczenia.

- Jezeli mankiet pozostaje napompowany przez dtuzszy czas nalezy
niezwtocznie wcisna¢ przycisk [START/STOP], aby zatrzymac wykonywanie
pomiaru. Nieprzerwane pompowanie powietrza do mankietu powoduje
uciskanie ramienia, ktére moze prowadzi¢ do zdretwienia koficzyny.

« Nie wolno wykonywac pomiaru na ramieniu po stronie, po ktérej
przeprowadzono zabieg usuniecia piersi.

« Nie nalezy zezwala¢ dzieciom na uzytkowanie urzadzenia bez nadzoru: istnieje
ryzyko potkniecia pewnych niewielkich czesci urzadzenia. Przewdd powietrzny
moze spowodowac ryzyko zadtawienia.

- Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i wtasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego.

1.2 Srodki ostroznosci
- Nalezy unikac¢ wptywu wysokich temperatur, wilgoci, pytu i Swiatta stonecznego.
- Nalezy unikac uszkodzenia mankietu i gumowego przewodu podczas zwijania.

« Nie nalezy rozmontowywac urzadzenia samodzielnie! W przeciwnym razie
kalibracja cisnienia przeprowadzona przez producenta nie bedzie zachowana!

« Nalezy unikac upuszczenia urzadzenia i narazenia na nadmierne wstrzasy.

« Przecietny czas pomiaru wynosi okoto 1 minute. Jezeli po dtuzszym czasie
pomiar nie zostanie zakoficzony, nalezy wcisnac przycisk [START/STOP], aby
zatrzymac pomiar. Nie nalezy dopusci¢ do zdretwienia koriczyny w wyniku
wydtuzonego czasu ucisku na ramie.
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« Korzystanie z zasilaczy innych niz oryginalne lub niezgodnych z przepisami
w zakresie urzadzen medycznych (certyfikat zgodnosci z norma IEC 60601-1)
moze prowadzi¢ do wystapienia trudnego do przewidzenia zagrozenia.

- Aby utatwi¢ odczytanie wartosci na wyswietlaczu, nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujace elementy:

- Jasnos¢ otoczenia: 100-1500 Ix
- Odlegtos¢ od wzroku: mniej niz 30 cm
- Kat widzenia: przy normalnym wyswietlaniu +30°.

« Czynniki takie, jak wysoka temperatura, wilgotnos¢ czy zmiana wysokosci
moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru, a w zwigzku z tym parametry
ci$nieniomierza moga w takim przypadku rdéznic sie od parametréw zawartych
w specyfikacji technicznej.

- Nie nalezy zaktada¢ mankietu na zranione miejsce, poniewaz moze to
spowodowac pogorszenie stanu rany.

- Nie nalezy wykonywac pomiaru w miejscu wktucia do naczynia lub w miejscu
przetok tetniczo-zylnych.

- Tego urzadzenia nie nalezy uzywac ze sprzetem chirurgicznym
wykorzystujacym wysokie czestotliwosci.
1.3 Przewidziane zastosowanie:

- Cisnieniomierz naramienny jest przeznaczony do pomiaru ci$nienia krwi i tetna
u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat, w warunkach domowych lub w placéwce
medycznej, z mankietem znajdujacym sie na lewym ramieniu, zgodnie
z instrukcja uzywania.

- Pacjent jest przewidzianym uzytkownikiem.

« Przewidziany uzytkownik powinien mie¢ co najmniej 8-letnie wyksztatcenie,
aby mdc przeczytac i zrozumiec instrukcje uzywania.

2. Informacje dotyczace dziatania

2.1 Cechy produktu

Urzadzenie FDBP-A4 to ci$nieniomierz naramienny, ktdry jednoczesnie wykonuje
pomiar ci$nienia skurczowego, rozkurczowego i tetna na zasadzie pomiaru
zmian cisnienia. Urzadzenie wykonuje pomiar z doktadnoscia taka jak jest
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wymagana dla urzadzen medycznych, a jednoczesnie doskonale sprawdza sie
do zastosowan domowych. Dodatkowo dzieki prostej konstrukcji zapewnia
maksymalny komfort podczas uzytkowania.

2.2 Wykonywanie pomiaru samodzielnie

- Nalezy pamietac, ze wykonywanie pomiaru samodzielnie jest elementem
samokontroli stanu zdrowia, a nie stuzy do stawiania diagnozy lub ustalenia
leczenia. W przypadku nieprawidtowego cisnienia nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem i stosowac sie do jego zalecer w zakresie
przyjmowania lekow.

« Wartosci tetna wyswietlanej na urzadzeniu nie nalezy traktowac jako statej
czestotliwosci bicia serca.

- Pacjenci ze znacznie nasilong arytmia powinni skonsultowac sie z lekarzem
specjalista w celu weryfikacji i potwierdzenia poprawnosci wyniku.
2.3 Zaktdcenia elektromagnetyczne

Poniewaz w urzadzeniu znajduja sie elementy elektroniczne, nie nalezy
go uzywac w bezposrednim otoczeniu silnych fal elektromagnetycznych
(np.w poblizu telefondw komérkowych, mikrofaléwek itp.), gdyz moze to
powodowac nieprawidtowe wyniki.

3. Informacje dotyczace cisnienia krwi

3.1 Co to jest cisnienie krwi?

Cisnienie krwi regulowane jest w osrodku regulacji krazenia krwi w mdzgu.

Dzieki uktadowi nerwowemu, organizm cztowieka moze dostosowac lub zmienic¢
ci$nienie krwi, w zaleznosci od potrzeb poszczegdlnych czesci ciata. Cisnienie krwi
w organizmie cztowieka ulega zmianom, dzieki zmianom napiecia mies$ni gtadkich
naczyr wtosowatych, co skutkuje zmiang ich Srednicy i tetna. W momencie
maksymalnego skurczu serca, ci$nienie krwi osigga najwieksza wartos¢, nazywana
cisnieniem skurczowym; natomiast w momencie catkowitego rozkurczu, cisnienie
krwi osigga wartos¢ najmniejsza, nazywana cisnieniem rozkurczowym.

3.2 Jaka jest prawidtowa wartos¢ cisnienia krwi?

Cisnienie krwi jest zbyt wysokie podczas spoczynku, gdy wartos¢ cisnienia
rozkurczowego przekracza 90 mmHg, a skurczowego — 140 mmHg. W takim
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przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Nieleczone nadcisnienie
moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwionosnych oraz waznych organdw,
takich jak nerki czy nawet serce. Ponadto wazne jest, aby regularnie samodzielnie
wykonywac kontrolne pomiary cisnienia. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem réwniez
w przypadku, gdy cisnienie krwi jest zbyt niskie, tzn.warto$¢ cisnienia skurczowego
jest nizsza niz 100 mmHg, a rozkurczowego nizsza niz 60 mmHg.
Wazne jest, aby uzywac cisnieniomierza do wykonywania regularnego pomiaru
ci$nienia krwi, nawet jezeli jego wartos¢ miesci sie w prawidtowym zakresie.
W taki sposdb mozliwe jest wczesne wykrycie zmiany wartosci ciSnienia i podjecie
odpowiednich Srodkéw zapobiegawczych. W przypadku przyjmowania lekdw
regulujacych cisnienie krwi nalezy regularnie kontrolowac cisnienie i zapisywac wyniki
z danego dnia. Wyniki te nalezy przekaza¢ swojemu lekarzowi. Nie nalezy samodzielnie
zmienia¢ dawki leku przepisanego przez lekarza, na podstawie wynikéw pomiaru.

W ponizszej tabeli przedstawiono standardowa klasyfikacje cisnienia krwi, przyjeta
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO): jednostka (mmHg).

Zakres Skurczowe Rozkurczowe Srodki zaradcze
Niedociénienie <100 <60 NoaL‘jyiiopn%%zsgfoﬁf:rﬁa
Optymalne 100-120 60-g0 | Nalezyykonac pomiar
Prawidtowe 120-130 g0-g5 | Nalety wykonac pomiar
Nadcisnienie 140-159 90-99 Nalezy skonsultowac

tetnicze 1. stopnia sie z lekarzem.

Nalezy skonsultowac
160-179 100-109 sie z lekarzem w trybie
natychmiastowym.

Zagrozenie dla zdrowia

Nadci$nienie
tetnicze 2. stopnia

o i zycia! Nalezy
N'adasmeme ) >180 >110 niezwtocznie
tetnicze 3. stopnia skonsultowac sie

z lekarzem.
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Jednoczesnie w 1988 r. Komisja Narodéw Zjednoczonych ds. Badania, Oceny

i Leczenia Nadcisnienia przyjeta rekomendacje, na podstawie ktdrej niezaleznie
od tego czy cisnienie skurczowe lub rozkurczowe nie miesci sie w granicach
normy, pomiar powinien by¢ wykonany trzykrotnie przed podjeciem decyzji

o dalszym diagnozowaniu.

3.3 Jakie srodki nalezy podjac¢ w przypadku podwyiszonego lub zbyt

nieskiego ci$nienia?

a) Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

b) Utrzymujace sie zbyt wysokie cisnienie krwi (rézne wartosci cisnienia
skurczowego) stanowig zagrozenie dla zycia ludzkiego. Ztogi na Sciankach
naczyn krwionosnych ograniczaja przeptyw krwi (co moze prowadzi¢ do
miazdzycy). Jest to bardzo niebezpieczne, poniewaz do istotnych organéw
(serca, mézgu, miesni itp.) nie doptywa wystarczajgca ilos¢ krwi, co moze
doprowadzi¢ nawet do powaznego uszkodzenia serca.

c) Istnieje wiele czynnikdw bedacych przyczyna podwyzszonego cisnienia.
Nadci$nienie mozna podzieli¢ na nadci$nienie pierwotne i nadcisnienie
wtdrne. Nadcisnienie moze prowadzi¢ do zaburzen pracy réznych organdw.
W przypadku utrzymujgcego sie zbyt wysokiego cisnienia krwi, nalezy zapytac
lekarza jaka moze byc tego przyczyna.

d) Zmiana stylu zycia réwniez moze zapobiec lub wspomdc obnizenie zbyt
wysokiego cisnienia krwi pod warunkiem wprowadzenia pewnych nawykéw
dla zdrowego trybu zycia, w tym:

« Sposdb odzywiania
Nalezy utrzymywac prawidtowa mase ciata zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie nalezy jes¢ zbyt duzej ilosci soli, poniewaz znajduje sie ona w wielu
~produktach gotowych”. Nalezy unikac ttustego jedzenia (produkty gotowe
zazwyczaj zawieraja duze ilosci tuszczu).

« Zapobieganie chorobom
Nalezy przestrzegac zalecen medycznych dotyczgcych zapobiegania
niektérym chorobom, takim jak cukrzyca, zaburzenia metabolizmu
ttuszczéw czy dna moczanowa.

« Styl zycia
Nalezy unika¢ palenia papieroséw i picia zbyt duzych ilosci alkoholu lub
wysokoprocentowych alkoholi; nalezy ograniczy¢ spozycie kofeiny (kawy,
herbaty, czekolady itp.).
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- Cwiczenia fizyczne
Po badaniu lekarskim, nalezy regularnie wykonywac ¢wiczenia fizyczne.
Nalezy wykonywac przede wszystkim ¢wiczenia zwiekszajgce wytrzymatosc,
a w mniejszym stopniu ¢wiczenia sitowe. Nie nalezy wykonywac ¢wiczen
zbyt intensywnie. Pacjenci powyzej 40. roku zycia, ktérzy chorowali przed
rozpoczeciem ¢wiczen, powinni skonsultowac sie z lekarzem.
Srodki ostroznosci: Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy skonsultowac
sie z lekarzem w przypadku wystepowania nastepujacych standw: arytmie
takie, jak przedwczesne pobudzenie przedsionkowe lub komorowe, migotanie
przedsionkéw, miazdZyca tetnic, staba perfuzja, cukrzyca, podeszty wiek, ciaza,
stan przedrzucawkowy, choroby nerek. Nalezy pamietac, ze poruszanie sie podczas
wykonywania pomiaru moze wptyna¢ na wynik.
Opisany powyzej stan fizjologiczny wystepujacy u pacjentéw ma wptyw na
pomiar cisnienia krwi. Miejsce pomiaru i pozycja pacjenta podczas pomiaru
moga réwniez wptywac na wartos¢ cisnienia krwi. Informacje na temat
prawidtowej metody pomiaru znajdujg sie w rozdziale 6.

4. Opis produktu

Gniazdo do =
podtaczenia \\
przewodu o ‘
powietrznego Ustawienia 1
[SET] , i
Pamiec Start/Sto Srednica mankietu
P
[MEM] [START/STOP] (22-42 cm)

5. Instrukcja obstugi

5.1 Instalacja baterii

Po otwarciu opakowania najpierw nalezy wtozy¢ baterie.

Komora baterii znajduje sie na spodzie cisnieniomierza.

Baterie nalezy wtozy¢ w nastepujacy sposdb:

1) Zdjac pokrywe.

2) Whozy¢ baterie tak, aby oznaczenia biegundw byty
zgodne z opisem w komorze baterii.
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3) Jesli dioda LED informuje o wyczerpaniu baterii, nalezy je wymienic.

Srodki ostroznosci:

- Gdy informacja o wyczerpaniu baterii zostanie wyswietlona, urzadzenie nie
bedzie dziata¢ do momentu wymiany baterii.

- Nalezy uzywac 4 baterii alkalicznych ,,AAA”.

« Jedli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, baterie nalezy wyjac.

5.2 Uzywanie zasilacza

Poza bateriami, urzadzenie moze byc réwniez zasilane za pomocg zasilacza 5V
USB. Zrédta zasilania musza by¢ oryginalnymi akcesoriami lub spetnia¢ normy
dla urzadzen medycznych (np.certyfikat IEC 60601-1). Sposdb podtaczenia
zasilacza do gniazda zasilania zostat pokazany ponizej. Zasilacz nalezy
podtaczy¢ do urzadzenia i wcisngc przycisk [START/STOP] lub [MEM] lub [SET]
w celu sprawdzenia czy zasilanie dziata prawidtowo.

« W przypadku podtaczenia zasilacza, Zrédtem zasilania bedzie zasilacz,
a nie baterie.

- Jezeli w trakcie pomiaru wystapi przerwa w doptywie pradu (na przyktad
wtyczka zasilacza zostanie odtaczona od gniazdka elektrycznego), wtyczke
zasilacza nalezy odtaczy¢ od urzadzenia i ponownie ja do niego podtaczyc.

« W przypadku probleméw dotyczacych zasilacza, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym sprzedawca.

5.3 Podtaczenie mankietu

Nalezy podtaczy¢ wtyczke przewodu powietrznego do gniazda znajdujacego
sie po lewej stronie urzadzenia (gniazdo oznaczone jest znakiem mankietu).
Przewdd powietrzny nalezy prawidtowo podtaczyc, aby zapobiec zagieciu lub
zablokowaniu przeptywu powietrza.
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5.4 Wyhor uzytkownika

W trybie wytgczonego urzadzenia, nalezy krétko nacisnac przycisk [SET] w celu
wyswietlenia ikony obecnego uzytkownika; nastepnie nalezy nacisnac przycisk [SET]
w celu przefaczania na innego uzytkownika.

->
# #

5.5 Ustawienia czasu, daty i wybor jednostki (kPa lub mmHg)

Urzadzenie automatycznie zapisuje date i godzine kazdego pomiaru, co jest bardzo
wazne, poniewaz ci$nienie krwi ulega ciagtym wahaniom w ciggu dnia. Zaleca sie
wiec ustawienie prawidtowej daty i godziny niezwtocznie po umieszczeniu baterii
w urzadzeniu. Date i godzine nalezy ustawi¢ w sposdb opisany ponizej.(Przykfad:
Wprowadzenie daty: 28 sierpnia, godzina: 12:01)

1. W trybie wytaczonego urzadzenia, nalezy nacisna¢ przycisk [SET] i przytrzymac
go przez 3 sekundy, co spowoduje przejscie urzadzenia w tryb ustawiania
funkcji (jezeli nie byt ustawiany do tej pory, urzadzenie domysinie wskazuje czas
produkcji urzadzenia). Na ekranie urzadzenia bedg migac¢ dwie ostatnie cyfry
roku. Jezeli uzytkownik chce zmienic rok, nalezy nacisna¢ przycisk [MEM] (na
przyktad w celu zmiany z roku 23 na 24, nalezy jednokrotnie nacisna¢ przycisk).
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2. Nalezy nacisng¢ przycisk [SET] i urzadzenie przejdzie do ustawieri miesiaca,
ktére znajduja sie w lewym rogu ekranu. Na ekranie urzadzenia bedzie migac
pierwsza cyfra wskazujgca miesigc. Jezeli uzytkownik chce zmieni¢ miesiac,
nalezy nacisngc¢ przycisk [MEM] (na przyktad w celu zmiany miesiaca ze
stycznia na miesiac 8., nalezy przycisk nacisnac 7 razy).
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3. Nalezy nacisngc przycisk [SET] ponownie, a urzgdzenie przejdzie do ustawien
daty, ktérej dwie cyfry zaczng migac na ekranie. Jezeli uzytkownik chce
9%
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zmienic date, nalezy nacisna¢ przycisk [MEM] (na przyktad w celu zmiany daty
z 1. na 28. dzier miesiaca, nalezy przycisk nacisnac¢ 27 razy).
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4. Nalezy nacisng¢ przycisk [SET] ponownie, a urzadzenie przejdzie do ustawien
godziny. Na ekranie zaczng migac pierwsze dwie cyfry (oznaczajace godzing).
Jezeli uzytkownik chce zmieni¢ godzine, nalezy nacisnac przycisk [MEM]

(na przyktad w celu zmiany godziny z 0:00 na 12:00, nalezy przycisk [MEM]
nacisnac 12 razy).

YHr Y
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5. Nalezy nacisng¢ przycisk [SET] ponownie i na ekranie zaczng miga¢ dwie
ostatnie cyfry (oznaczajgce minuty). Jezeli uzytkownik chce zmienic minuty,
nalezy nacisnac przycisk [MEM] (na przyktad nacisniecie przycisku [MEM] 1raz
spowoduje zwigkszenie minut z 0 na 1 minute).
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6. Nalezy nacisnac¢ przycisk [SET] ponownie, w celu zmiany jednostek pomiaru
cisnienia miedzy kPa i mmHg. Uzytkownik moze wybrac jako jednostke
cisnienia kPa lub mmHg. W celu wybrania danej jednostki nalezy nacisna¢
przycisk [MEM]. Na ekranie wyswietli sie ,,0,0” po wybraniu kPa, a ,,0”
wyswietli sie po wybraniu mmHg.
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7. W ostatnim kroku, nalezy nacisna¢ przycisk [SET] po ustawieniu wszystkich
parametréw, a na wyswietlaczu pojawi sie data (najpierw na wyswietlaczu
bedzie widoczna data, ktéra po 3 sekundach przetaczy sie automatycznie na
wyswietlanie czasu). Jezeli przez 30 sekund nie zostanie nacisniety zaden
przycisk, urzadzenie automatycznie wytaczy sie.

“r
M
828

->

r
¥

(|

£

ny

6. Pomiar cisnienia krwi

6.1 Przygotowanie przed wykonaniem pomiaru

« Przed wykonaniem pomiaru nie
nalezy jes¢, pali¢ i nalezy unikac
wszelkiej aktywnosci, gdyz moze
to wptynac na pomiar. Nalezy
sprobowac sie rozluznic
w spokojnym otoczeniu, odpoczac¢
przez 10 minut, a nastepnie
wykonac pomiar.

» Jezeli masz na sobie grube
ubranie, nalezy je zdjac, aby
uzyskac dostep do ramienia.

- Nalezy wybrac ramie, na ktérym
bedzie wykonywany pomiar
ci$nienia (zazwyczaj lewe ramie)
i wykonywac pomiary na tym
ramieniu, w tym samym miejscu.

Nalezy

usigsc.

Przed wykonaniem pomiaru
zdejmij grube ubrania, np.sweter,
odstori ramiona lub po prostu

zat6z ubranie przylegajace
do ciata.

Idealna réznica
wysokosci miedzy
stotem i krzestem wynosi
25-30 cm.

- Pomiary cisnienia nalezy wykonywac regularnie, o tych samych porach kazdego
dnia, poniewaz warto$¢ ci$nienia krwi zmienia sie w czasie.

6.2 Najczestsze czynniki, ktore prowadzg do uzyskania btednych pomiaréw

Uwaga: Kontrolne pomiary ci$nienia krwi w celu ich poréwnywania
nalezy wykonywac w tych samych warunkach (zazwyczaj w otoczeniu

zapewniajacym spokdj)!
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- Jesli tetnica ramienna znajduje sie ponizej (powyzej) serca, wynik pomiaru
moze by¢ zawyzony (zanizony). (Kazde 15 cm réznicy w wysokosci spowoduje
btad pomiaru 0 1,3 kPa/10 mmHg)!

- Urzadzenie nie jest przeznaczone dla noworodkdw.

- Uwaga: Nalezy korzystac z oryginalnego mankietu, ktdry zostat przebadany
klinicznie!

« Zbyt luZno lub nieprawidtowo zatozony mankiet spowoduje uzyskanie
btednego wyniku pomiaru.

« Moze dojs¢ do ucisku naczyri krwionosnych na ramieniu z powodu
wielokrotnego wykonywania pomiaréw. W takiej sytuacji wynik pomiaru
ci$nienia réwniez bedzie btedny. Dlatego miedzy poszczegdlnymi pomiarami
nalezy odczekac 3-5 minut lub unies¢ reke na 3 minuty do gdry, aby
zmniejszy¢ przekrwienie.

6.3 Prawidtowy sposéb zaktadania mankietu:

a) Nalezy upewnic sie, ze przewdd
powietrzny jest prawidtowo umieszczony
w gnieZdzie znajdujgcym sie z boku
cisnieniomierza.

b) Nalezy zdjac ptaszcz, sweter i inne
grubsze ubranie oraz wszelka bizuterie,
a nastepnie odstonic ramie lub zatozy¢
cienka koszulke do wykonania pomiaru.

¢) Mankiet nalezy owing¢ wokét lewego
ramienia.

d) Mankietu nie nalezy zaktadac zbyt ciasno
(najlepiej jesli mozna wtozy¢ palec). Dolna
krawedZ mankietu powinna znajdowac sie w odlegtosci 2-3 cm od zgiecia
tokcia (jak pokazano na rysunku).

e) Po owinieciu mankietu wokdt ramienia, przewdd powietrzny nalezy umiesci¢ po
wewnetrznej stronie ramienia, w linii Srodkowego palca (jak pokazano na rysunku).

f) Podczas pomiaru nalez usigs¢ na krzesle i postawic stopy ptasko na podtodze,
rece potozyc na stole — ramiona i serce powinny znajdowac sie na tej samej
wysokosci, aby zmniejszy¢ napiecie i wykonac pomiar w naturalnej pozycji.

Zalecenie: Jesli nie ma mozliwosci zatozenia mankietu na lewe ramie, nalezy go
zatozy¢ na prawe ramie i wykonywac kolejne pomiary na tym samym ramieniul.
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6.4 Pomiar

Po zatozeniu mankietu na ramie mozna przystapi¢ do wykonania pomiaru w opisany

ponizej sposéb:

1) Nalezy wcisnac przycisk [START/STOP], a ekran zostanie wyzerowany po uptywie
1sekundy, nastgpi napetnianie mankietu powietrzem. Wyswietlacz LED pokazuje
aktualna wartosc cisnienia powietrza w mankiecie.

2) Gdy cisnieniomierz wykryje tetno, na wyswietlaczu pojawi sie migajacy symbol ,e".

3) Po zakoriczeniu pomiaru na wyswietlaczu cisnieniomierza pojawig sie wartosci
cisnienia skurczowego, rozkurczowego i tetna.

. BEE" O B [ {30
=
EEEBBB%“" = =

o © o # # = #

4) Jesll uzytkownik zapomni wytaczy¢ zasilanie, urzadzenie wytaczy sie
automatycznie po 30 sekundach.

Uwaga: Urzadzenie podaje wyniki pomiaréw w milimetrach stupa rteci (mmHg)

lub kPa w zaleznosci od regionu. Nalezy uzywac go zgodnie z instrukcja

uzywania w zaleznosci od wybranego wariantu.

6.5 Komunikat o arytmii i funkcja definicji ci$nienia krwi wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO)

1) Komunikat o arytmii:

Urzadzenie wykrywa arytmie. Gdy po zakoriczeniu pomiaru pojawi sie symbol

D, oznacza to, ze wynik pomiaru moze réznic sie od normalnego cisnienia krwi

uzytkownika. Nalezy powtdrzy¢ pomiar kilka razy. Jezeli ten symbol O pojawia

sie czesto, zaleca sie skontaktowac sie z lekarzem i poprosi¢ go o bardziej

szczeg6towe informacje na temat nieregularnego rytmu serca.

2) Funkcja klasyfikacji cisnienia krwi wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO)

Urzadzenie posiada funkcje informowania
o przekroczeniu normy dla ci$nienia skurczowego

- am
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oraz funkcje przypomnienia w postaci paska [ ]
ostrzegawczego. Jak pokazano na rysunku, . U N}
mozna odczytac na podstawie wysokosci paska 1 E E

ostrzegawczego, zakres normy cisnienia krwi wg
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Swiatowej Organizacji Zdrowia, dla ci$nienia skurczowego (brak komunikatow
gtosowych dotyczacych klasyfikacji wg WHO). Zakresy te sa zdefiniowane
nastepujaco cisnienie rozkurczowe (brak komunikatéw WHO), ciSnienie
idealne, normalne cisnienie krwi (zielony), normalne nadcisnienie wysokie
(pomarariczowy), tagodne nadcisnienie, umiarkowane nadcisnienie i ciezkie
nadcisnienie (czerwone). Po zakofczeniu pomiaru w odpowiednim miejscu
pojawia sie czarna przerywana linia i Swieci sie kolor wskaznika zgodnie

z wartoscia cisnienia skurczowego i rozkurczowego.

Zaleznos¢ miedzy kolorem a wartoscig cisnienia krwi zostata przedstawiona

W ponizszej tabeli:

nadcisnieniowy

Zakres Skurczowe Rozkurczowe Kolor wskaznika i
(SYS) (DIA) czestotliwos¢ Swiecenia
Optymalne <120 <80 Zielony *1
Prawidtowe 120-129 80-84 Zielony *2
Wysokie .
prawidtowe 130-139 85-89 Pomaranczowy
Nadcisnienie .
tetnicze 1. stopnia 140-159 90-99 Czerwony *1
Nadci$nienie *
tetnicze 2. stopnia 160-179 100-109 Czerwony *2
Przetom >180 2110 Czerwony *3

Znaczenie kolorow wskaznika:
Kolor zielony oznacza normalne cisnienie krwi.

Kolor czerwony - nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

6.6 Pamiec — wyswietla ostatnig zapisang wartos¢

Urzadzenie automatycznie zapisuje ostatnie 99 wynikdw dla kazdego z dwéch

uzytkownikéw.

Kiedy urzadzenie jest wytaczone lub w stanie uspienia, nalezy wcisnac¢ przycisk
[MEM] aby wyswietli¢ Srednig wartos¢ ostatnich 3 pomiaréw dla biezacego
uzytkownika. Nalezy ponownie wcisna¢ przycisk [MEM] lub [SET], aby odczytac
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wartos$¢ ostatniego pomiaru). Po wysSwietleniu sie numeru grupy pamieci i daty
pomiaru, wyswietlaja sie dane z pamieci.

6.7 Zatrzymanie pomiaru

W razie dyskomfortu lub z innego powodu, na przyktad gdy w mankiecie
znajduje sie zbyt duza ilos¢ powietrza, moze oznaczac to zagrozenie. W takiej
sytuacji, nalezy zatrzymac wykonywanie pomiaru cisnienia. Nalezy wéwczas
wcisngc przycisk [START/STOP] i ciSnieniomierz natychmiast wypusci powietrze
z mankietu do momentu osiggniecia prawidtowej wartosci.

6.8 Catkowite skasowanie danych z pamieci

Nalezy pamietac!

« Przed usunieciem danych z pamieci nalezy upewnic sie, ze nie beda one
uzywane w przysztosci. Zaleca sie zachowanie danych, aby na biezaco
informowac lekarza o wynikach pomiaréw.

« Usuniecie wszystkich danych uzytkownika:
W trybie wyswietlania danych z pamieci urzadzenia nalezy wcisnac
i przytrzymac przyciski [START/STOP] i jednoczesnie wcisnac i przytrzymac
przez okoto 3 sekundy przycisk [MEM] do momentu, az w miejscu wartosci
cisnienia skurczowego, rozkurczowego i tetna ukaza sie poziome kreski,
woéwczas pamiec zostata usunieta.

« W urzadzeniu nie mozna skasowac pojedynczych wartosci liczbowych.
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7. Ostrzezenia o btedach/Rozwigzywanie

problemow

71 Alarmy o btedach

Na ekranie LED pojawi sie ostrzezenie o btedzie, w przypadku wystapienia
ktdrejkolwiek z ponizszych sytuacji:

Kody btedéw
wyswietlane na Opis Przyczyna btedu Rozwigzanie
ekranie
Zbyt duzy hatas
uniemozliwiajacy
wykrycie sygnatu Nalezy odczekac
tetna. 2 minuty, poprawic
) ) mankiet, nie nalezy
Btad pomiaru | Nie wykryto tetna. hatasowaé, ruszac
Wyniki pomiaru SI§ I rozmawiac
nie mieszcza sig podczas pomiaru.
w prawidtowym
zakresie.
o Gdrna wartos¢
sCtI:tr;/I?;r:(e; progu bezpiec-
zenstwa jest : -
Er01 przekracza osiagnieta jezeli Wykonaj ponownie
ustalony ciénienie pomiar.
poziom bez- przekroczy
pieczenstwa 295 mmHg.
1. Podczas proce-
su zerowania,
cisnienie 1. Nie nalezy dotykac
powietrza w mankietu podczas
Wydtuzony mankiecie stale zerowania.
czas zmienia sie. 2. Wykrywanie
zerowania 2. Czujnik zasilania czujnika.
obwodu dziata | 3. Nalezy wymienic¢
nieprawidtowo. czujnik.
3. Czujnik jest
uszkodzony.
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1. Nie zatozono Nalezy poprawic¢
mankietu. mankiet. Zaleca sie,
2. Mankiet aby po zatozeniu
zatozono zbyt mankietu mozna
Nieprawidto- luzno. byto wtozy¢
Er02 wo zatozony | 3. Mankiet 2 palce pomiedzy
mankiet zatozono zbyt makiet i reke. Brzeg
ciasno. mankietu powinien
4. Cisnienie w znajdowac sie
mankiecie jest 2 cm powyzej

nieprawidtowe. | zgiecia tokciowego.

Napiecie jest
Lo Zbyt niskie mniejsze od mini- Nalezy wymienic¢
napiecie malnego napiecia baterie.
roboczego.

+ Pozostate informacje

Nawet u zdrowego cztowieka cisnienie krwi stale sie zmienia (linia
przypominajaca zygzak), w zwigzku z tym pomiary kontrolne nalezy wykonywac
w otoczeniu zapewniajgcym spokdj! Jezeli réznica przekracza 2,0 kPa/15 mmHg
lub w przypadku nieregularnego bicia serca, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
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7.2 Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wystapienia usterek (lub nietypowych warunkdéw) podczas
uzytkowania urzadzenia, nalezy zapoznac sie z lista probleméw i rozwigzan

przedstawionych w ponizszej tabeli:

Usterka

Rozwiazanie

Pomimo, ze w urzadzeniu znajduja
sie baterie i jest ono wtaczone, ekran
jest pusty.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy bieguny
dodatni i ujemny baterii
sg prawidtowo umieszczone.

2. Jesli usterka nadal wystepuje,
nalezy ponownie wtozy¢ baterie lub
wymienic baterie.

Pompa rozpoczeta napetnia¢ mankiet
powietrzem, lecz zwigkszanie
cisnienia nie jest odczuwalne na
ramieniu.

Nalezy sprawdzic¢ czy z przewodu
powietrznego nie wydostaje sie
powietrze lub czy jest on prawidtowo
umieszczony w gnieZdzie.

Cisnieniomierz nie wykonuje pomiaru
cisnienia lub wynik pomiaru jest nie-
spodziewanie wysoki lub niski.

1. Nalezy poprawnie zatozy¢ mankiet.
2. Jezeli lewe ramie jest okryte
ubraniem nalezy je zdjac¢
i ponownie zmierzy¢ cisnienie.

Kazdy wynik pomiaru réznit sie, mimo
Ze cisnieniomierz dziatat poprawnie i

wskazywat prawidtowe cisnienie krwi.

Nalezy zapoznac sie z nastepujacymi
rozdziatami: ,,6.2 Najczestsze czyn-
niki, ktére prowadza do uzyskania
btednych pomiaréw”.

Pomiar wykonany samodzielnie rézni
sie od pomiaru wykonanego przez
lekarza.

Nalezy zapisywac wyniki pomiaréw
z danego dnia i skonsultowac sie
z lekarzem.

Podczas napetniania mankietu przez
cisnieniomierz, powietrze z mankietu
ucieka. Wypetnianie nastepuje powoli
lub w ogdle makiet sie nie napetnia.

Plastikowy pierscien taczacy przewdd
powietrzny z mankietem ma tenden-
cje do wypadania. Nalezy zatozy¢
plastikowy pierscien i zmierzy¢
cisnienie ponownie.

Dowolny problem techniczny zwigzany z pomiarem cisnienia nalezy zgtosi¢
specjaliscie lub personelowi medycznemu. Nie nalezy rozmontowywac ani
naprawiac urzadzenia bez zezwolenia! Dziatanie na wtasna reke moze prowadzi¢

do utraty gwarancji!
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8. Uzytkowanie i konserwacja

8.1 Czyszczenie

« W przypadku zabrudzenia urzadzenia w wyniku dtugotrwatego uzytkowania,
nalezy je wyczysci¢, przestrzegajac nastepujacych wskazéwek.

« W przypadku zabrudzenia obudowy, nalezy delikatnie zetrze¢ brud za pomoca
miekkiej, wilgotnej bawetnianej szmatki. W przypadku silnego zabrudzenia
obudowy, nalezy zetrze¢ brud za pomoca miekkiej, suchej szmatki zanurzonej
wczesniej w 75% alkoholu przeznaczonym do celdw medycznych. Urzadzenie
nalezy czysci¢ przynajmniej raz w miesigcu.

- Mankiet nalezy utrzymywac w czystosci. Po dtugim czasie uzytkowania
do dezynfekcji wewnetrznej czesci mankietu mozna uzywac 75% alkoholu
przeznaczonego do celdw medycznych w postaci aerozolu. Jezeli zabrudzenia
sq silne, zaleca sie wymiane mankietu. W celu utylizacji urzadzenia mozna
skontaktowac sie z producentem lub sprzedawca.

« Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku domowego i osobistego. Przed
przekazaniem urzadzenia do stosowania przez inne osoby, nalezy je wyczysci¢
za pomocg alkoholu przeznaczonego do celéw medycznych.

« Uwaga: Produkt nie jest wodoodporny. Szmatka do czyszczenia urzgdzenia nie
powinna by¢ zbyt mokra. Produkt nie jest odporny na zachlapanie woda.

- Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywac wytgcznie srodkéw zalecanych przez
producenta. W przeciwnym wypadku cisnieniomierz moze ulec uszkodzeniu.

- Jezeli nie jest to konieczne, nie nalezy my¢ mankietu!

8.2 Konserwacja

Producent nie zezwala na przeprowadzenie konserwacji zadnej firmie trzeciej ani

osobie fizycznej. Dlatego w razie podejrzenia o wadliwe dziatanie, urzadzenia

nie nalezy rozmontowywac ani modyfikowac. Cisnieniomierz elektroniczny jest

urzadzeniem charakteryzujacym sie duzym stopniem doktadnosci, w zwigzku

z tym nieprawidtowa konserwacja, rozmontowywanie lub modyfikowanie moze

prowadzi¢ do uzyskania nieprecyzyjnych wynikdw pomiaru.

« Nalezy unika¢ uszkodzenia mankietu lub gumowego przewodu powietrznego
podczas zwijania.

- Nalezy unikac upuszczenia urzadzenia i narazenia na wstrzasy.

- W okresie gwarancyjnym mozna skontaktowac sie ze sprzedawca lub
producentem w razie pytari dotyczacych urzadzenia.
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8.3 Kalibracja

Cisnieniomierz elektroniczny zostat poddany kalibracji podczas procesu
produkcji. Zaleca sie wykonanie testu cisnienia statycznego urzadzenia co

2 lata. W przypadku watpliwosci co do precyzji pomiaréw, mozna w dowolnym
momencie skontaktowac sie ze sprzedawca lub producentem w celu

utylizacji urzadzenia.

9. Standardy i normy

Firma Famidoc Technology Co., Ltd. oswiadcza, Ze ci$nieniomierz naramienny
FDBP-A4, ktdry produkuje i sprzedaje, spetnia nastepujace normy:

Norma bezpiecznego funkcjonowania: YY 0670/IEC 80601-2-30
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: IEC 60601-1-2
Norma bezpieczeristwa: GB 9706.1/IEC 60601-1

Wartos¢ cisnienia zmierzonego za pomoca niniejszego urzadzenia odpowiada
cisnieniu zmierzonemu ostuchowo, a zakres btedu jest zgodny z wymaganiami
IEC/EN 80601-2-30.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy zapoznac sie z niniejsza
instrukcjg uzywania. Produkt wykonano z czesci klasy BF i posiada wtasne
Zrédto zasilania.

10. Utylizacja

Gdy urzadzenie nie nadaje sie do uzytku, nalezy poddac je utylizacji jako
elektrosmieci, zgodnie z obowigzujgcymi w danym kraju przepisami. Baterii
i urzadzenia nie nalezy wyrzuca¢ bezposrednio do kosza na Smieci.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lokalng firma zajmujaca sie
wywozem smieci.
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11. Specyfikacja techniczna

Model
Wyswietlacz
Metoda pomiaru

Zakres pomiaru

Pamiec
Rozdzielczos¢
Doktadnos¢
Zasilanie
Akcesoria

Wymiary

Waga

Maksymalne cisnienie mankietu
Obwdd ramienia

Ochrona przed porazeniem
pradem elektrycznym

Zastosowane czesci
Element podlegajacy eksploatacji

Warunki eksploatacji

Transport i warunki
przechowywania

FDBP-A4

LED

oscylometryczna

ci$nienie: 0- 39,3 kPa (0-295 mmHg)

tetno: 40-199 uderzen/minute
Automatyczne przechowywanie 99 wynikéw
pomiaréw dla dwdch uzytkownikéw.

0,1kPa (1 mmHg)

cisnienie statyczne: +0,4 kPa (3 mmHg)
tetno: 5% od wartosci wyniku

4 x1,5V baterie AAA

mankiet, instrukcja uzywania, 4 baterie
alkaliczne AAA/LRO3

dt. 145 mm x szer. 123 mm x wys. 41 mm
okoto 370 g (z bateriami)

360 mmHg

220 -420 mm

Elektryczny sprzet medyczny z zasilaniem
wewnetrznym (w przypadku korzystania
wytacznie z baterii). Elektryczny sprzet
medyczny klasy Il (zasilacz sieciowy).

Typ BF zastosowanych czesci

mankiet

temperatura: 5 - 40°C

wilgotnos¢: 15-90% wilgotnos¢ wzgledna,
bez kondensacji

cisnienie atmosferyczne: 70- 106 kPa
temperatura: -25 - 55°C

wilgotnosc: 15-95% wilgotnos¢ wzgledna, bez
kondensacji

cisnienie atmosferyczne: 70 -106 kPa
Nieprzestrzeganie warunkéw srodowiskowych
dotyczacych transportu i przechowywania
wpfynie negatywnie na doktadnosc pomiaréw
wykonywanych za pomoca urzadzenia.

Urzadzenie FDBP-A4 zostato przebadane Klinicznie zgodnie z wymogami normy 1SO 81060-2.
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12. Zawartos¢ opakowania

Element llos¢
Jednostka gtéwna 1szt.
Mankiet 1szt. (z przewodem powietrznym)
Baterie AAA 4 szt
Instrukcja uzywania 1szt.
13. Opis symboli
Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Typ BF zastosowanych czesci

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem: urzadzenie klasy 2.

Utylizacja zgodnie z Dyrektywa 2012/19/EU.

134 [0]|§]| ] & B>

Oznaczenie CE

e
m

Wytwdrca

i

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

LOT Kod partii
SYS | Cisnienie skurczowe
DIA | Cisnienie rozkurczowe
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Wyréb medyczny
@ Importer
FE‘;; Dystrybutor

Poziom ochrony przed wnikaniem wody lub czastek statych do
elektrycznego sprzetu medycznego

o

Y

Uzy¢ do daty

14. Informacje dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej

A Uwaga:

- Cisnieniomierz naramienny FDBP-A4 spetnia wymagania normy [EC60601-1-2
dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej.

« Przenosne i mobilne urzadzenia radiowe moga wptywac na jakos¢ dziatania
cisnieniomierza naraminnego FDBP-A4. Pomiardw cisnienia nie nalezy
wykonywac w poblizu urzadzen emitujgcych silne fale elektromagnetyczne
tj. w poblizu telefondw komérkowych, mikrofaldwek itp.

- Wytyczne i deklaracje producenta zostaty szczegétowo opisane w zatgczniku.

A Ostrzezenia:

« Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu lub pod/nad innym
sprzetem, poniewaz moze to spowodowac niewtasciwe dziatanie. W razie
koniecznosci takiego korzystania nalezy obserwowac oba sprzety, aby
zweryfikowad, czy dziataja poprawnie.

« Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikdw i przewoddw innych niz okreslone
lub dostarczone przez producenta urzgdzenia FDBP-A4 moze spowodowac
zwigkszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej tego urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

« Przenosne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane
w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia FDBP-A4, w tym przewoddw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tego sprzetu.
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Zatacznik:

Wytyczne i deklaracje producenta: Emisja elektromagnetyczna

Cisnieniomierz naramienny FDBP-A4 nalezy uzywac w $rodowisku elektro-
magnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDBP-A4
powinien upewnic sie, Ze jest on uzywany w opisanym srodowisku.

Test emis;ji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Cignieniomierz naramienny FDBP-A4 wykorzy-
s L stuje energie czestotliwosci radiowych wytacz-
Ein:;sgieo(xicsﬁothwos- grupa 1 nie do proceséw wewnegrznych. W zwigzku
CISPRT1 z tym emisje czestotliwosci radiowych sg bar-
dzo niskie i nie powinny powodowac zaktdcen
z pobliskim sprzetem elektronicznym.
Emisje czestotliwos-
ci radiowych klasa B
CISPRM Cisnieniomierz naramienny FDBP-A4 nadaje
- : sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym
IEEng%J?OIE)éggf)zmczne klasa A w budnynkach bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci elektrycznej niskiego napiecia,
Wahania napiecia / ktdra zasila budynki do celéw mieszkalnych.
emisje migotania zgodnos¢
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta: odpornosc elektromagnetyczna

Cisnieniomierz naramienny FDBP-A4 nalezy uzywac w Srodowisku elektromag-
netycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien upewnic sie, ze
urzadzenie FDBP-A4 bedzie uzywane w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

IEC 60601

Srodowisko elek-
tromagnetycze

- wytyczne

Poziom
zgodnosci

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

kV kontaktowe

+8
12 kV 4 kV,
+8 kV,

£15 KV w powi-

etrzu

Podtogi powinny
by¢ drewniane,
betonowe lub z
ptytek cermicznych.
Jezeli podtogi sa
pokryte materiatem
syntetycznym, wil-
gotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢
co najmniej 30%.

+8 kV kontaktowe
12 kV 4 kV,
+8 kV,

#15 KV w powi-
etrzu

m




Elektrostatyczny
stan na serie
szybkich elek-
trycznych stanéw
przejsciowych

+2kVdla
przewodu
zasilajgcego

+1kV dla linii
wejsciowej /

+2 kV dla
przewodu
zasilajgcego

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna od-
powiada¢ wymaganiom
typowego srodowiska
komercyjnego lub szpi-

IEC 61000-4-4 wyjéciowe] talnego.

Tryb réznico- Jakos¢ zasilania

wy (DMV) sieciowego powinna od-
Przepiecie +1kV +1kV powiada¢ wymaganiom
IEC 61000-4-5 Tryb wspdlny | trybrdznicowy | typowego Srodowiska

(CMV) komercyjnego lub szpi-

+2 kV talnego.

0 . o) g
(c)yfht”’ 05 gyfILEJT, 05 Jakos¢ zasilania sieciowe-
UT na 0°, 45°, UT na 0°, 45°, go powinr)a odpowiadac
| 90°,135°,180°, | 90°,135°,180°, | LYmaganiom typowego

Spadki napiecia, 225’0 27(‘)oi ’ 2251, 276°i * | $rodowiska komercyjnego
krétkie przerwy 35 35 lub szpitalnego.

i zmiany napiecia
na liniach wejs-
ciowych zasilania
IEC 61000-4-11

0% UT; 1cykl
i70 % UT; 25/30
cykli w jednej

0% UT; 1cykl
i70 % UT; 25/30
cykli w jednej

Jesli uzytkownik urzad-
zenia FDBP-A4 wymaga
ciggtej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca
sie zasilanie urzadzenia

e w0 | b0 | FOBP-Adz zasiacza awa-
250/300 cykli | 250/300 cykli | Yinego lub z baterii
Pole magnetyczne dla
) czestotliwosci sieci
Eglglgngggse_tycz pqwinno by¢ na pozio-
totliwosci sieci 30 A/m 30 A/m Q;et%g@g%faﬁ%'g?ﬁm
(50/60 Hz) . g
IEC 61000-4-8 w typowym srodowis

ku komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: UT to napiecie sieci pradu przemiennego przed przytozeniem napiecia testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta: Odpornosc elektromagnetyczna

Cignieniomierz naramienny FDBP-A4 nalezy uzywac¢ w Srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien
upewnic sie, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.
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Poziom

Test testo Poziom Srodowisko elektromagne-
odpornosci IEC 6‘(’)\,23/01 zgodnosci tyczne — wytyczne
Przenosnego i mobilnego sprze-
tu komunikacyjnego wykorzystu-
3Vrms 3V jacego czestotliwosci radiowe
nie nalezy uzywac w odlegtosci
0d 150 kHz mniejszej niz zalecana odlegtos¢
gg R/ISI_(i)ZkHz do do 80 MHz obliczona réwnaniem majacym
zastosowanie do czestotliwosci
6V w pa- 6Vw nadajnika, od jakiechkolwiek
smach ISM i pasmach ISM | czesci cisnieniomierza FDBP-A4,
amatorskich i amatorskich | tacznie z kablem. Zalecana
) pasmach pasmach odlegtos¢ izolacji:
fonwtene, | odowcnoa | PO o320
przez pola o p Zd0 | 80 MHz =[P 44800 MHz
czestotliwosci ?(?\wrlzz 10 V/m d=[ % 1/F do27GHz
radiowej IEC 7
6100046 | oy oo 80MHzdo | E NP
IEC 61000-4-6 GHz 041 1276Hz od 80 MHz do 800 MHz
Promienio- gdzie ,P” to maksymalna moc
wanie o 385 MHz- wyjsciowa nadajnika w watach
czestotliwosci 3MgH52'gHgé5Zi-85 5785 MHz (W) wedtug producenta nadajni-
radiowej IEC Kacie t% stc))/w o Specyfikacje | ka, a,d” to zalecana odlegtos¢
61000-4-3 dia JEPI do testowe w metrach (m).”Natezenie pola
urzadze dla EPI dlo poc}hodzacego ze §taiych nadaj-
komunikagji urzadzen nikovy czestotliwosci radiowych,
bezprzewo- komunikacji | okreslone w badaniu elektroma-
dowej RF bezprzewo- gnetycznym terenu °, powinno
(patrz tabela dowej RF byc nizsze niz poziom zgodnosci
9 normv IEC (patrz tabela | w kazdym zakresie czestotliwo-
60601—%/- 9 normy [EC | cic Zaktdcenia moga wystapic
2:2014) 60601-1- w poblizu urzadzen oznaczo-
: 2:2014) nych nastepujacym symbolem:

)

Uwaga 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz odpowiedni jest wyzszy
zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Powyzsze wytyczne moga nie by¢ odpowiednie dla wszystkich
sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja

i odbicie od obiektéw, przedmiotdw i ciata ludzkiego.

13




2 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to
6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz
do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe
od 0,15 MHz do 80 MHz wynosza od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz,
od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz,
od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od
24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

® Natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radia,
telefondw (komdrkowych/stacjonarnych), przenosnych nadajnikéw/odbiornikéw
radiowych, amatorskich urzadzen radiowych, transmisji radiowej AM i FM oraz
transmisji TV, nie moga zostac teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby oceni¢
srodowisko elektromagnetyczne statych nadajnikéw czestotliwosci radiowych,
nalezy rozwazyc zbadanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone natezenie
pola w miejscu uzycia ciSnieniomierza FDBP-A4, przekracza podany wyzej
dopuszczalny poziom zgodnosci dla fal radiowych, nalezy obserwowac czy
cisnieniomierz FDBP-A4 dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki zaradcze,
takie jak zmiana ustawienia lub miejsca uzycia cisnieniomierza FDBP-A4.

¢ W catym zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno
by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecana odlegto$¢ miedzy przeno$nym i mobilnym urzadzeniem komu-
nikacyjnym korzystajacym z czestotliwosci radiowej a ciSnieniomierzem
naramiennym FDBP-A4.

Cisnieniomierz naramienny FDBP-A4 jest przeznaczony do uzytku w srodowis-
ku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktdcenia emitowane
w zakresie czestotliwosci radiowych. Klient lub uzytkownik ciSnieniomierza
naramiennego FDBP-A4 moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom elektro-
magnetycznym, zachowujac odlegtos¢ miedzy bezprzewodowym sprzetem
komunikacji radiowej a urzadzeniem FDBP-A4 w zaleznosci od maksymalnej

mocy wyjsciowej urzadzenia komunikacyjnego.

Odlegtosc izolacji odpowiadajaca réznym czestotliwosciom

nadajnika/m

Znamionowa | 150 kHz
maksymalna | - 80 MHz 1%%‘?\::412
moc %%Zrﬁiﬁg?\/l_ i w pasmach 80 MHz 800 MHz
‘I’géi‘;:::? amatorekimi | 'SMiamator- | -800 MHz -27GHz
) skich pasmach
(W) f:jlfg\z% radiowych =2 10p =[S 1P
ey | FLIE
Vi
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0/ 0,38 0,63 on 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 110 2,21
100 12 20,00 35 70

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej
w powyzszej tabeli zalecang odlegtos¢ izolacji ,,d“ w metrach (m), mozna
okresli¢ na podstawie wzoru w odpowiedniej kolumnie dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie ,,P“ to maksymalna wyjsciowa moc nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika.
Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢
dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
Uwaga 2: Powyzsze wytyczne moga nie by¢ odpowiednie dla wszystkich
sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja

i odbicie od obiektéw, przedmiotéw i ciata ludzkiego.
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RO,

TENSIOMETRU DE BRAT
Model: FDBP-A4

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

« V@ multumim pentru ca utilizati produsul nostru.
« Aveti grija de aceste instructiuni de utilizare.

- Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare inainte de utilizare.

PRECAUTIE:

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare fnainte
de utilizare. Daca aveti intrebari, vd rugam sa va consultati
cu reprezentantul centrului de achizitii sau sa va adresati
medicului dumneavoastra.
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1. Atentionari si precautii

11 Atentionari
« Acest produs nu este adecvat pentru nou-nascuti.

- Cand masurarea este completd, adresati-va medicului dumneavoastra daca
aveti indoieli cu privire la rezultatele masuratorii. Nu va auto-diagnosticati
si nu va tratati in functie de rezultatele masuratorilor.

- Cand apare aritmia frecventa (cum ar fi contractiile atriale premature, fibrilatia
ventriculard si atriala prematura), aceasta va influenta precizia masurarii
tensiunii arteriale. Daca aceasta este doar sporadica, va rugam sa va odihniti
timp de doua ore inainte de masurare. Daca aceasta are caracter frecvent,
va rugam sa mergeti imediat la spital pentru confirmare si tratament.

- Dacd manseta este umflata pentru o perioada lunga de timp, apdsati imediat
butonul [START/STOP] pentru a opri masurarea. Umflarea continua preseaza
bratul mainii, ceea ce poate provoca amortirea membrului.

- Este interzisa masurarea tensiunii arteriale pe partea in care sanul este extirpat.

« Nu permiteti copiilor sa foloseasca instrumentele fara permisiune: piesele mici
pot cauza risc de inghitire. Furtunul poate provoca pericol de sufocare.

« In cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritatii competente.

1.2 Precautii
« A se evita temperatura ridicata ,umiditatea, praful si lumina directd a soarelui.
« A se evita deteriorarea mansetei si a tubului de cauciuc prin pliere.

« Nu dezasamblati aceast unitate de unul singur! In caz contrar, va duce
la esecul calibrarii presiunii initiale realizata de catre producator!

« A se evita caderea sau vibratia violentd a dispozitivului.

« Durata normala a masurarii este de aproximativ 1 minut. Daca masurarea nu
se opreste dupa un timp indelungat, va rugam sa apasati butonul [START/STOP]
pentru a opri masurarea. Evitati amortirea membrelor cauzatd de compresia
prelungitd a bratului.

- Trebuie utilizate adaptoare de alimentare originale sau conforme din punct
de vedere medical (de exemplu, certificate IEC 60601-1), intrucat accesoriile
neoriginale pot prezenta riscuri imprevizibile.
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« Pentru o mai bund citire a afisajului, vd rugam sa retineti urmatoarele conditii
de vizibilitate:
- luminozitate ambientala: 100 Ix - 1500 Ix
- linie de vizibilitate: mai putin de 30 cm
- unghi vizual: afisare normala + 30°
« Temperaturile, umiditatea si conditiile de altitudine extreme pot influenta
performanta masurdrii, iar sfigmomanometrul poate sa nu indeplineasca
specificatiile de performantd indicate.
+ A nu se aplica manseta pe rani, pentru ca va provoca leziuni suplimentare.
« A nu se masura tensiunea arteriald in cazul in care exista acces sau tratament
intravascular sau sunt arterio-venos (A-V).
« Acest echipament nu trebuie sa fie asociat cu echipamente chirurgicale
de inaltd frecventa.

1.3 Scopul propus

« Tensiometrul de brat este destinat masurarii tensiunii arteriale si a pulsului adultilor
si copiilor cu varsta de cel putin 12 ani, la domiciliu sau centru medical, cu manseta
in jurul partii superioare a bratului stang, conform instructiunilor de utilizare.

« Pacientul este un utilizator propus.

- Utilizatorul propus trebuie sa aiba o educatie de cel putin 8 ani, astfel incat
sd poata citi si intelege manualul de utilizare.

2. Informatii de functionare

2. Caracteristicile produsului

Dispozitivul FDBP-A4 este un tensiometru pentru partea superioard a bratului, care
masoard simultan tensiunea arteriala sistolicd, diastolica si pulsul pe baza principiului
oscilatiei presiunii. Nu doar ca precizia acestuia respecta standardele medicale, dar
este adecvat si pentru ingrijire medicala la domiciliu. in plus, designul prietenos ofera
utilizatorilor cel mai mare confort.

2.2 Auto-masurarea

« Vd rugam sa retineti: auto-masurarea este echivalentd cu autocontrolul, nu reprezinta
diagnosticare sau tratament. Daca aveti tensiune arteriald anormala, trebuie sd va adresati
imediat medicului si sa respectati instructiunile medicului pentru a lua tratamentului.
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« Pulsul afisat de acest aparat nu este potrivit a fi considerat un detector de frecventa
fixa care identifica ritmul cardiac!

- Cei cu aritmie severa in antecedente trebuie sa se adreseze unui medic profesionist
cu privire la valoarea masurata a tensiunii arteriale si sa confirme.

2.3 Interferenta electromagnetica

Din cauza faptului ca aparatul are componente electronice sensibile, evitati sa-I
utilizati direct intr-un mediu electromagnetic puternic (cum ar fi: telefon mobil, cuptor
cu microunde etc.), deoarece poate duce la rezultate inexacte.

3. Informatii despre tensiunea arteriala

3.1 Ce este tensiunea arteriala?

Tensiunea arteriald (TA) este reglata de centrul de circulatie de la nivelul creierului.
Prin reglarea sistemului nervos, organismul se poate adapta sau poate modifica
tensiunea arteriala, facand astfel ca diferitele parti ale corpului sd fie reflectate

in diferite stari. Corpul uman modifica diametrul vaselor de sange si pulsul prin
modificarile de la nivelul muschiului neted al microvaselor, modificand astfel
tensiunea arteriala. Cand inima se contracta pana la apex, tensiunea arteriala
atinge nivelul cel mai ridicat, denumita sistolica (SYS); cand inima se relaxeaza pana
la nadir, tensiunea arteriald prezinta cel mai scazut nivel, denumita diastolica (DIA).

3.2 Ce este tensiunea arteriala normala?

Daca valoarea tensiunii arteriale este prea ridicatd in stare de repaus: presiunea diastolica
(DIA) depaseste 90 mmHg si/sau presiunea sistolica (SYS) este mai mare de 140 mmHg.
In acest caz, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Hipertensiunea
arteriald prelungita va deteriora vasele de sange si organele importante, cum ar fi rinichii
si chiar inima. in plus, este foarte necesard, de asemenea, o auto-masurare regulata. Va
rugam sd va adresati medicului dumneavoastra atunci cand valoarea tensiunii arteriale
este prea scazutd, adica tensiunea arteriala sistolica (SYS) este mai mica de 100 mmHg,
iar tensiunea arteriala diastolica (DIA) este mai micd de 60 mmHg.

Este necesar sa utilizati acest sfigmomanometru pentru masurarea regulata

a tensiunii arteriale, chiar daca tensiunea dumneavoastra arteriala este in limite
normale. Prin aceasta metoda, puteti detecta din timp modificarile tensiunii
arteriale si puteti lua masurile corespunzatoare. Daca va aflati in perioada de
tratament pentru a va controla tensiunea arteriala, va rugam sa va auto-masurati
si sa va inregistrati tensiunea arteriala in fiecare zi. Si sa duceti inregistrarile
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medicului dumneavoastra. Va rugam sa nu modificati dumneavoastra reteta si
doza prescrisa de medic in functie de masurarea dumneavoastra.

Urmatoarea este o taxonomie standard stabilita de Organizatia Mondiald a Sanatatii
(OMS) pentru tensiunea arteriald, prezentata in tabelul de mai jos: unitate (mmHg)

Domeniu de s . . Masuri
aplicare Sistolica (SYS) | Diastolica (DIA) corespunzatoare
. . Adresati-va medicului
Hipotensiune <100 <60 pentru mésurare.
Optima 100-120 60-80 auto-masurare
Normala 120-130 80-85 auto-masurare
Prehipertensiune 130-139 85-89 auto-masurare
Hipertensiune . .
arteriala gradul 1 140-159 90-99 Adresati-va medicului.
Hipertensiune Adresati-va medicului
arteriald gradul 2 160-179 100-109 cat mai curand posibil.
Pericol! Va rugam sa
Criza hipertensiva >180 >110 va adresati imediat
medicului.

in acelasi timp, Comitetul Natiunilor Unite pentru Investigarea, Evaluarea si
Tratamentul Hipertensiunii Arteriale din 1988 a recomandat daca este tensiune
sistolica (SYS) sau diastolica (DIA), o persoana obisnuita trebuie sa efectueze cel
putin trei masuratori, fiind necesar un diagnostic suplimentar atunci cand

se constata cd tensiunea arteriala este mai mare decat nivelul normal.

3.3 Ce masuri trebuie luate atunci cand tensiunea arteriala este prea ridicata

sau prea scazuta?

a) Va rugam sd va adresati medicului.

b) Tensiunea arteriala in crestere, prelungita (tipuri diferite ale SYS) va pune in pericol
sanatatea umana. Depunerile de pe peretii vaselor de sange limiteaza fluxul
sanguin (care poate rezulta in arteriosclerozd), ceea ce este foarte periculos.
Pentru cd va cauza o alimentare insuficienta cu sange a unei parti importante a
corpului (inimd, creier, muschi etc.), putand chiar distruge sever structura inimii.

c) Exista multi factori care determina tensiunea arteriala ridicata. Le-am putea
imparti in hipertensiune primara si hipertensiune secundara. Hipertensiunea
secundara cauzeazad afectiuni ale organelor. Dacd valoarea tensiunii arteriale
continud sa creascd, intrebati medicu1lzczjespre posibilele cauze.



d) Schimbarea stilului de viatd poate, de asemenea, sd previna sau sa reduca
hipertensiunea, dar acest obicei trebuie s fie 0 parte a vietii sanatoase, care sa includa:

« Obiceiurile alimentare
Mentineti greutatea normald conform indicatiilor medicului. Nu consumati
prea multa sare, deoarece multe ,alimente ambalate” contin mai multa
sare. Evitati sa consumati alimente grase. (De obicei, alimentele ambalate
contin cantitati mari de grasimi).

« Prevenirea bolilor
Respectati recomandarile medicale pentru prevenirea anumitor boli, cum
ar fi diabetul, tulburarile metabolice cauzate de grasimi si guta.

+ Stilul de viata
Nu fumati, evitati sa beti prea mult alcool sau sa beti concentratii mari;
limitati consumul de cofeina (cafea, ceai, ciocolata si etc.)

« Exercitiu fizic
Dupa examenul medical, efectuati in mod regulat exercitiu fizic; alegeti
programul sportiv care necesita mai degraba rezistentd decat forta.
Va rugam sa retineti sa nu faceti exercitiu pana va atingeti limita fizica.
Pacientii cu varsta peste 40 de ani care au antecedente medicale trebuie
sa se adreseze medicului inainte de a incepe sa faca exercitiu.

Precautii: Adresati-va medicului inainte de a utiliza dispozitivul pentru oricare
dintre urmatoarele afectiuni: aritmii frecvente, cum ar fi batai premature atriale sau
ventriculare sau fibrilatie atriald, scleroza arteriald, irigare deficitara, diabet, varsta
inaintatd, sarcind, preeclampsie, boli renale. Retineti ca miscarea PACIENTULUI,
tremuratul sau frisoanele pot afecta citirea.

Starea fiziologica a pacientilor descrisa mai sus afecteaza masurarea tensiunii arteriale.
Locul de masurare si postura de masurare a pacientului pot afecta, de asemenea,
valoarea tensiunii arteriale, va rugam sa consultati sectiunea 6 pentru metoda corecta.

4. Descrierea produsului

Mufa
pentru Setare
aer [SET]
Memorie Diametru manseta
Start/Stop
[MEM] [START/STOP] (22-42 cm)
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5. Instructiuni de functionare

5. Instalarea bateriilor

Dupa deschiderea ambalajului, mai intai instalati bateriile.
Capacul bateriilor se afla la baza sfigmomanometrului.
Procesul de instalare a bateriilor este urmatorul:

1) Scoateti capacul bateriilor

2) Introduceti bateriile si asigurati-va cd polul pozitiv,
negativ al bateriei este identic cu polul pozitiv, negativ
al carcasei bateriilor.

3) Daca ecranul LED afiseaza semnalul de baterie descarcatd, va rugam sa inlocuiti
cu baterii noi.

Precautii

« Odata ce este afisat semnalul de baterie descarcata, unitatea nu va fi
functionald decat dacad inlocuiti cu baterii noi.

« Vd rugam sa utilizati 4 baterii alcaline standard ,,AAA” durabile.

« Scoateti bateriile daca dispozitivul ramane neutilizat pentru o perioada lunga de timp.

5.2 Utilizarea adaptorului

Cu exceptia bateriilor, aceasta unitate poate utiliza si un adaptor USB de 5V.
Trebuie sd utilizati sursele de alimentare originale sau medicale care respecta
standardele medicale (de exemplu: certificare IEC 60601-1). Transformatorul se
conecteaza la priza de alimentare asa cum este prezentat in imaginea urmatoare.
Conectati adaptorul la priza de alimentare a produsului si apasati butonul [START/
STOP] sau [MEM] sau [SET] pentru a testa daca acesta este alimentat.

- Adaptorul este o sursa de alimentare in locul bateriilor atunci cand se
utilizeaza adaptorul.

- Dacd apare brusc o intrerupere a alimentarii in timpul masurarii (de exemplu,
mufa adaptorului este deconectata de la priza de curent), mufa cu un singur
pin a adaptorului trebuie scoasa din prizd si reintrodusa din nou in unitate.

« In cazul unor probleme legate de adaptor, va rugam sa va adresati
reprezentantului de vanzari local.
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5.3 Conectarea la manseta

Dupa scoaterea mansetei, conectati tubul mansetei la orificiul de conectare traheal de
pe latura stangd a aparatului (orificiul marcat cu semnul mansetei). Tubul de aer trebuie
conectat corespunzator pentru a preveni indoirea sau blocarea traseului de aer.

5.4 Schimbarea utilizatorului

in modul de oprire, apasati scurt butonul [SET] pentru a afisa pictograma utilizatorului
curent, apoi apasati tasta [SET] pentru a comuta la alt grup.

->

5.5 Setarea orei, a datei si selectarea unitatii kPa/mmHg

Unitatea inregistreaza automat data si ora fiecarei masuratori, ceea ce este foarte
important. Deoarece tensiunea arteriald a corpului uman se modifica in mod constant
in aceeasi zi, se recomanda sa setati data si ora corecte imediat dupa instalarea
bateriilor. Va rugam sa setati data si ora corecte in conformitate cu instructiunile de mai
jos. (Exemplu: introduceti ora si ziua -12:01 pm. pe 28 Aug.)
1. Tn modul de oprire, apasati butonul [SET] timp de 3 secunde, produsul intra in
modul de setare a functiilor (dacd nu este selectat, sistemul revine implicit la ora
de fabricatie). Ultimele doud cifre ale anului vor clipi pe ecran. Puteti introduce anul

apasand butonul [MEM] (de exemplu, puteti creste anul de la 23 la 24 apasandu-|
o singura data).

- Hr
23 | = P
SRnY SRy

2. Apasati butonul [SET], iar in coltul din stanga ecranului se va face trecerea la
luna. in acest moment, prima cifra a lunii incepe sa clipeasca. Puteti introduce
luna prin apdsarea butonului [MEM] (de exemplu, puteti creste luna de la
lanuarie la 8 luni prin apasarea de 7 ori).

Hl’ 5’:‘

2 |- cH
o = B0
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3. Apasati din nou butonul [SET], ecranul va trece la setarea datei; in acest

moment, ultimele doua cifre ale datei vor incepe sa clipeasca. Puteti introduce
data apasand butonul [MEM] (de exemplu, puteti schimba data de la 11a 28
apasand butonul de 27 de ori).

Hr Y

24 |- oM
- 8ot | |- 828

. Apasati din nou butonul [SET], ecranul va trece la setarea orei. in acest

moment, prima cifra (care indica ora) incepe sa clipeasca. Va rugam sa
introduceti ora apasand butonul [MEM] (de exemplu, puteti schimba ora de la
0:00 la 12:00 apasand de 12 ori butonul [MEM]).
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. Apdsati din nou butonul [SET], iar ultimele doua cifre (minute) vor incepe sa

clipeasca. Puteti introduce minutele apasand butonul [MEM] (de exemplu,
prin apasarea butonului 1 datd, faceti trecerea de la 0 minute la 1 minut).
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. Apasati din nou butonul [SET] pentru a intra in selectia unitdtii kPa/mmHg. Puteti

selecta kPa sau mmHg prin apasarea butonului [MEM], “0.0” se va afisa pe
ecran atunci cand este selectat kPa si ,,0” atunci cand este selectat mmHg.

[x] ot
[N e
[x] i
[N [N
= | - -
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7. Ca ultim pas, apasati butonul [SET], iar data va fi afisata dupa finalizarea setarii (data va
fi afisata mai intai, iar dupd 3 secunde va trece automat la ord). Atunci cand nu exista
nicio operatiune, se va inchide automat dupa 30 de secunde.
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6. Masurarea tensiunii arteriale

6.1 Pregatirea inainte de masurare

» Evitati sa mancati, sa fumati sau
orice forma de activitate inainte
de masurare, deoarece toate
acestea vor influenta masurarea.
Incercati sa va relaxati intr-un
mediu linistit, sa va odihniti timp
de 10 minute si apoi sa efectuati
masuratori.

« Daca purtati haina groasd, va
rugam sa o indepdrtati de pe
partea superioara a bratului.

« Alegeti bratul pentru
madsurarea tensiunii arteriale
(de obicei bratul stang) si
efectuati masuratori ale tensiunii
arteriale pe acelasi brat si in
aceeasi zona.

Dezbracati-va de hainele
groase, cum ar fi puloverele,

pentru masurare; bratele trebuie sa
fie descoperite sau acoperite doar
cu haine mulate, pentru masurare.

Centrul mansett

Diferenta de fnaltime
ideala intre masa si
scaun este de 25-30 cm.

» Luati in mod regulat masuratorile tensiunii arteriale la aceeasi ora in fiecare zi,
deoarece tensiunea arteriald se modifica diferit in timp.

6.2 Factori frecventi care conduc la masuratori eronate

Nota: Masuratorile comparative ale tensiunii arteriale trebuie efectuate in
aceleasi conditii (de obicei, se refera la conditii de liniste)!
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- Daca artera bratului este mai jos (mai sus) fata de inimd, aceasta va avea ca
rezultat o valoare ridicata (scazutd) a tensiunii arteriale. (Fiecare diferenta de
indltime de 15 cm va produce o valoare eronatd de 1,3 kPa/10 mmHg!)

+ Aceasta unitate nu este indicata pentru nou-nascuti.

» Nota: Va rugam sa folositi manseta de brat originala care indeplineste cerintele
de testare clinica!

« Manseta slabitd sau cu punga de aer expusa va determina o tensiune arteriald falsa.

- Bratul va comprima vasele de sange din cauza masuratorilor repetate. Aceasta
situatie va cauza, de asemenea, o valoare distorsionata a tensiunii arteriale.
Prin urmare, atunci cand efectuati masuratori repetate, asigurati-va ca va
odihniti timp de 3 - 5 minute sau ridicati bratul timp de 3 minute pentru
a reduce congestia.

6.3 Metoda corecta de utilizare a mansetei:

a) Asigurati-va ca conectorul curelei pentru
brat este complet introdus in orificiul de
ventilatie al sfigmomanometrului.

b) Va rugam sd vd scoateti haina, puloverul
si alte haine mai groase, sd nu aveti
accesorii. Atunci cand masurati, lasati
bratul gol sau pastrati doar o bluza
subtire.

¢) Infasurati manseta in jurul bratului stang.

d) Nu infasurati manseta prea strans (de
preferinta sa puteti introduce degetul).
Marginea inferioard a mansetei trebuie sa
fie la 2-3 cm de articulatia bratului (asa cum se arata).

e) Dupd infasurarea mansetei in jurul partii superioare a bratului, pozitionati tubul de
aer pe interiorul bratului si pe aceeasi linie cu degetul mijlociu (asa cum se arata).

f) Atunci cdnd masurati, vd rugam sa va asezati pe scaun, sa puneti picioarele
pe podea, sd va puneti bratele pe masa si sa tineti bratele la acelasi nivel cu
inima pentru a vd relaxa si a masura tensiunea arteriala intr-o pozitie relaxata
si naturala.

Sugestie: in cazul in care cureaua de brat nu poate fi purtata pe bratul stang,
manseta de brat se pozitioneaza pe bratul drept si se recomanda utilizarea
ulterioara a aceleiasi masuri pentru brat.
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6.4 Etapa de masurare

Dupa aplicarea mansetei, masurarea tensiunii arteriale poate fi efectuata dupa

cum urmeaza:

1) Apasati butonul [START/STOP], ecranul se va sterge dupa 1secundd, apoi
mangeta va incepe sa se umfle. Afisajul LED indica modificarea presiunii
aerului din manseta.

2) Atunci cand sfigmomanometrul detecteaza batdile inimii, pe afisajul LED va
apadrea intermitent simbolul e

3) Cand sfigmomanometrul finalizeaza masurarea, ecranul va afisa SYS, DIA
si frecventa pulsului.

ESBWBDB:-’i @-’i -’i

4) Daca uitati sa intrerupeti alimentarea, dispozitivul se va opri automat
in 30 de secunde.

Nota: Acest produs este disponibil in milimetri de mercur (mmHg) sau kPa, in
functie de regiune. Utilizati produsul in conformitate cu instructiunile de utilizare
in functie de modul de afisare selectat.

6.5 Functia de avertizare pentru aritmie si functia de definire a tensiunii
arteriale OMS

1) Functia de avertizare pentru aritmie:

Dispozitivul poate detecta aritmia. Atunci cand simbolul @ apare dupa finalizarea
masurdtorii, valoarea afisata poate fi diferitd de valoarea tensiunii dumneavoastra
arteriale normale. Va rugdm sa o masurati de cateva ori. Daca acest simbol O
este afisat frecvent, se recomanda sa va adresati medicului in legdturd cu aceasta
situatie si sa-i cereti medicului informatii frecvente despre indicatorul de batai

neregulate ale inimii.
2) Functia de definire a tensiunii arteriale OMS
Acest dispozitiv este prevazut cu o functie de atentionare
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SYS si cu o functie de reamintire a barei de atentionare. 20
Dupa cum se arata in imagine, putem citi din domeniul : E E

3
E;

de aplicare al indicatorilor de tensiune arteriala ai
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Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS). Aceasta este impartita in aceste categorii:
diastolica (DIA; fara indicatii vocale OMS), tensiune arteriald ideala, tensiune arteriala
normala (verde), hipertensiune arteriala partiala normala (portocaliu), hipertensiune
arteriald usoard, hipertensiune arteriald moderata si hipertensiune arteriala severa
(rosu). Dupa ce masurarea este finalizatd, gradatii de culoare neagrd vor fi afisate in
pozitia corespunzatoare, si culoarea indicatorului luminos in functie de SYS si DIA.

Corespondenta dintre culoare si valorile tensiunii arteriale este prezentata in
tabelul urmator:

Domeniu . ) - s Culoarea si intensitatea
de aplicare Sistolica (SYS) | Diastolica (DIA) luminoasa a indicatorului
Optima <120 <80 verde*1
Normala 120-129 80-84 verde*2
Prehipertensiune 130-139 85-89 portocaliu

Hipertensiune

arteriala gradul 1 140-159 90-99 rosu™
Hipertensiune X

arteriala gradul 2 160-179 100-109 rosu*2

Criza hipertensiva >180 2110 rosu*3

Semnificatia culorii indicatorului:
Verde reprezinta tensiune arteriala normala.
Rosu, va rugam sa va adresati medicului.

6.6 Memoria - afisarea ultimei valori memorate
Acest sfigmomanometru stocheaza automat ultimele 99 de masuratori pentru
doi utilizatori.

in starea de inchis sau asteptare, apasati butonul [MEM]. Se afiseaza valoarea
medie a ultimelor trei masuratori pentru utilizatorul curent. Apasati din nou
[MEM] sau [SET] pentru a citi valoarea masurata anterior. Dupa afisarea
numdrului grupului memorat si datei, se afiseaza valoarea memorata.
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6.7 Oprirea masurarii

in cazul in care este vreun disconfort sau din anumite motive, cum ar fi atunci
cand punga cu aer este intr-o stare persistenta de umflare excesiva, poate exista
un risc. in acest moment, masurarea tensiunii arteriale trebuie oprita. Puteti
apdsa butonul [START/STOP] si sfigmomanometrul va elibera imediat presiunea
aerului din manseta pentru a raspunde nevoii dumneavoastra.

6.8 Memoria - stergerea memoriei

De retinut!

- inainte de a sterge memoria, va rugam sa confirmati cu atentie ca datele
stocate nu vor fi utilizate in viitor. Cea mai buna modalitate este sa pastrati

0 bund evidenta, astfel incat sa puteti furniza medicului dumneavoastra
informatiile necesare.

« Pentru a sterge toate datele utilizatorului: in starea de afisare a memoriei, tineti
apasat butonul [MEM]in timp ce tineti apasat butonul [START/STOP] timp de
aproximativ 3 secunde pana cand pozitia de afisare a SYS si DIA si ritmul cardiac
arata bara orizontala, apoi memoria va fi stearsa.

« Dispozitivul nu poate elimina valorile numerice individuale.
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7. Atentionare de eroare/Remedierea problemelor

71 Alarma falsa

Ecranul LED va afisa o atentionare de eroare, daca oricare dintre urmatoarele

situatii are loc:

Cod de eroare

este anormala.
3. Senzor defect.

be afisa Descriere Motivul erorii Solutii
Prea mult zgomot
pentru detectarea SRV
unui semnal de Va rugam sa va
puls eficient. odihniti timp de
2 minute, ajustati
Eroarede | Nuafostdetectat | manseta, pastrati
masurare niciun puls linistea n timpul
masuratorii, nu va
Rezultatele miscati si nu vorbiti.
au deviat de la
intervalul normal.
Er01 depaseste |g{1lljtr<]9cliscuépneélgsge Mé;urati din nou
p;rgctteucltidee siunea depaseste tensiunea arteriala.
setat. 295 mmHg.
1. In timpul
procesului de
revenire la zero, | 1. Pastrati manseta
presiunea aeru- intacta cand reve-
Timp supli- |ui din manseta niti la zero. '
mentar zero continud sa 2. Detectarea sursei
fluctueze. de alimentare a
2. Partea senzoru- | senzorului.
lui circuitului 3. Inlocuiti senzorul.
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1. Manseta nu
este uzata.
2. Se poarta prea

Ajustati manseta.
Se recomanda
introducerea a doua
degete imediat dupa

de functionare.

Pozitionare slabita.
SR - man
Er02 incorects | 3.Se poarta prea | (& Manseta este
. e legatd. Marginea
a mansetei stransa. itrebui
4. Presiunea manseteitre |ule
’ ) ozitionata la
mansetei este pozitic .
anormala 2 cm de incheietura
) cotului.
Alimentarea este
Alimentare mai redusa decat i . "
Lo insuficienta tensiunea minima Inlocuiti bateriile.

# Alte informatii

Chiar si pentru o persoand sandtoasa, tensiunea arteriald se modifica in

mod constant (prezentand o linie zimtatd), astfel incat, atunci cand efectuati
masurdtori comparative, trebuie sa va aflati intr-o stare stabild (mediu linistit)!
Daca diferenta este mai mare de 2,0 kPa /15 mmHg sau in cazul unor batdi
neregulate ale inimii, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.
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7.2 Remedierea problemelor

Daca apar defectiuni (sau conditii anormale) in timpul utilizarii, puteti sd le verificati
si sa le excludeti in conformitate cu elementele enumerate in tabelul urmator:

Defectiune

Excludere

Atunci cand bateriile sunt montate si
comutatorul este pornit, ecranul LED
nu afiseaza nimic.

1. Verificati daca polii pozitiv si negativ
ai bateriilor sunt pozitionati corect.

2. Dacd defectiunea persista, va ru-
gam sd repozitionati sau sa inlocuiti
bateriile.

Pompa de aer incepe sa se umfle, dar
nu exista nicio crestere a presiunii la
nivelul bratului.

Verificati dacd existd scurgeri de aer la
nivelul racordului furtunului sau daca
acesta este introdus complet in priza.

Sfigmomanometrul nu masoara
frecvent tensiunea arteriala sau ten-
siunea arteriala este anormal
de ridicata sau de scazuta.

1. Repozitionati corect manseta.

2. Daca partea superioara pentru cen-
turd a bratului stang este acoperit
cu maneci sau altd imbracaminte,
vd rugam sd le scoateti. Masurati
din nou tensiunea arteriala.

Fiecare masuratoare a fost
diferitd, desi sfigmomanometrul
a fost functional sau a aratat
o tensiune arteriala normala.

Va rugam sa studiati urmatoarele
puncte: 6.2 ,Factori frecventi care
conduc la masuratori eronate.”

Valoarea automasurata este diferita
de valoarea masurata de medic.

Inregistrati masurétorile zilnice si
adresati-va medicului dumneavoasta.

Dupa ce sfigmomanometrul este pre-
surizat, presiunea aerului din manseta
este eliberata.

Si ritmul este lent, chiar nu este

eliberata deloc.

Racordul orificiului de aer al furtunului
din centura bratului prezinta fenome-
nul de cadere a ,,inelului de plastic”.
Vd rugam sa asezati inelul de plastic si
sd masurati din nou.

Orice probleme tehnice legate de tensiometru, trebuie adresata expertilor
sau personalului medical. Nu dezasamblati sau reparati fara permisiune!
Dezasamblarea neautorizatd, va pierde dreptul la garantie!
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8. Utilizare zilnica si intretinere

8.1 Curatarea

« Daca produsul este murdar din cauza utilizarii prelungite, este necesar sa
respectati cerintele de curatare.

« Atunci cand carcasa exterioara este murdard, stergeti-o usor cu o carpa moale
de bumbac umeda. in cazul in care carcasa exterioara este destul de murdara,
stergeti-o cu o carpa moale, uscatd, inmuiata in alcool medicinal 75%. Se
recomanda curatarea cel putin o data pe luna.

- Vd rugam sa fiti atenti la pastrarea mansetei curate. Dupa o utilizare repetatd
pentru o perioada lunga de timp, se poate pulveriza alcool medicinal de
concentratie 75% pe interiorul contactului de masurare al mansetei pentru
dezinfectare. Daca este foarte murdara, se recomanda inlocuirea mansetei.
Puteti contacta distribuitorul sau producatorul pentru eliminare.

« Acest produs este destinat utilizarii la domiciliu si este un produs personal. Va
rugam sa folositi alcool medicinal pentru a-I curata inainte de a-l utiliza pentru altii.

+ Nota: Acest produs nu este rezistent la apa. Va rugam sd aveti grija sa nu il
umeziti prea tare atunci cand il curatati. De asemenea, nu este potrivit pentru
stropirea cu apa.

» Nu utilizati alte solutii pentru a curdta acest dispozitiv decat cele
recomandate de producator. Deoarece ar putea deteriora sfigmomanometrul
dumneavoastra.

- Evitati spalarea mansetei!

8.2 intretinerea

Compania noastra nu autorizeaza nicio organizatie si nicio persoana sa
efectueze lucrdri de intretinere. Prin urmare, va rugam sa nu dezasamblati sau
sd ajustati acest dispozitiv daca considerati ca produsul are probleme

de functionare. Sfigmomanometrul electronic este un produs foarte precis, iar
orice intretinere, dezasamblare si ajustare necorespunzatoare va duce

la masuratori inexacte.

- Evitati deteriorarea mansetei si a tubului de cauciuc cauzata de pliere.
« Evitati caderea sau zdruncinarea violenta a dispozitivului.

« in perioada de garantie, va rugam sa contactati distribuitorul sau producatorul
dacad aveti intrebari legate de produs.
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8.3 Calibrarea

Sfigmomanometrul electronic a fost calibrat in momentul fabricarii. Recomandam
un test de presiune statica pentru acest sfigmomanometru la fiecare 2 ani.

in orice moment, daca puneti la indoiald acuratetea masuratorii, nu ezitati sa
contactati furnizorul sau producatorul pentru eliminare.

9. Standard de referinta

Noi, Famidoc Technology Co., Ltd., declaram pe propria raspundere ca
Tensiometrul pentru partea superioara a bratului FDBP-A4, pe care |-am fabricat si
vandut, indeplineste urmatoarele standarde:

Standardul de siguranta a functiondrii: YY 0670/ [EC 80601-2-30
Compatibilitatea electromagnetica: IEC 60601-1-2
Standardul de siguranta: GB 9706.1/ IEC 60601-1

Valoarea tensiunii arteriale masurate cu acest dispozitiv este echivalenta cu cea
masurata prin auscultatie, iar eroarea este in conformitate cu cerintele codului
IEC/EN 80601-2-30.

Va rugdm sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de utilizare.
Produsul face parte din echipamentele cu aplicare BF ale sursei interne
de alimentare.

10. Eliminare

in cazul in care aceasta unitate este deteriorata si trebuie sa fie aruncata, va rugam
sa eliminati deseurile electronice uzate in conformitate cu legile si reglementarile
nationale relevante, eliminarea bateriilor sau a produsului nu trebuie sa se faca
direct in cosul de gunoi.

Daca aveti intrebari, va rugam sa va adresati licentiatorului care raspunde de
eliminarea deseurilor la nivel local.
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11. Specificatii tehnice

Model
Afisaj
Metoda de masurare

Domeniu de masurare

Memorie
Rezolutie
Precizie

Putere

Accesoriu special

Dimensiune

Greutate

Presiune suportata de manseta
Circumferinta bratului superior
Protectie impotriva socurilor
electrice

Parte aplicata

Componenta de aplicare

Stare de functionare

Conditii de transport
si depozitare

FDBP-A4

Afisaj LED

metoda oscilometrica

presiune: 0 - 39,3 kPa (0 - 295 mmHg)

puls: (40 - 199) batai/minut

Stocarea automata a fiecaruia dintre cele 99 de
seturi de valori masurate pentru doi utilizatori.
0,1kPa (1 mmHg)

presiune statica: +0,4 kPa (+3 mmHg)

puls: in limita a +5% din citire

4x baterii AAA de 1,5V

Manseta, instructiuni de utilizare si 4 buc.
baterii alcaline AAA/LRO3

145 mm (L) x 123 mm (I) x 41 mm (h)
aproximativ 370 g (inclusiv bateriile)

360 mmHg

220-420 mm

Echipament ME cu alimentare interna (atunci
cand se utilizeaza doar bateriile).
Echipament ME de clasa Il (adaptor CA).
Parte aplicata BF

Manseta

temperatura: 5 - 40 °C

umiditate: 15 - 90% RH, Fara condensare
presiune atmosferica: 70 - 106 kPa
temperatura: -25 -55 °C

umiditate: 15-95% RH, Fara condensare
presiune atmosferica: 70 -106 kPa

Va rugam sa respectati cu strictete conditiile
de mediu pentru transport si depozitare;

in caz contrar, precizia echipamentului

va fi afectatd.

Dispozitivul FDBP-A4 a fost testat clinic in conformitate cu cerintele ISO 81060-2.
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12. Lista de ambalare

Componenta Cantitate
Corp 1set
Manseta 1bucata (cu traseu)
Baterie AAA 4 bucati
Instructiuni de utilizare 1buc.

13. Descrierea simbolurilor standardizate

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Parte aplicata de tip BF

Identificator unic al dispozitivului

Tip protectie impotriva socurilor electrice: Echipament clasa I

Eliminare in conformitate cu Directiva 2012/19/UE

13 [0] |§]| ] & B>

Marcaj CE

e
m

E

Producator

m
H

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

-
o
-

Codul lotului

SY Valoarea TENSIUNII SISTOLICE

(]

Valoarea TENSIUNII DIASTOLICE

Sl

Dispozitiv medical
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@ Importator

FE‘[; Distribuitor

P21 Nivel de protectie impotriva patrunderii apei sau a particulelor
in echipamentele medicale electrice

g Data limita de utilizare

14. Informatii privind compatibilitatea

A Nota:

- Tensiometrul pentru bratul superior FDBP-A4 indeplineste cerintele de
compatibilitate electromagnetica ale IEC60601-1-2.

« Dispozitivele de comunicare RF portabile si mobile pot afecta performanta
Tensiometrului de Brat Superior FDBP-A4. Evitati interferentele
electromagnetice puternice atunci cand este utilizat, cum ar fi in apropierea
telefoanelor mobile, a cuptoarelor cu microunde etc.

« Instructiunile pentru ghid si producator sunt disponibile in anexa.

& Atentionari:

- Utilizarea acestui echipament in apropierea sau suprapus cu alte echipamente
trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca
este necesard o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie sd fie monitorizate pentru a verifica daca functioneaza normal.

electromagnetica

« Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de producatorul acestui dispozitiv FDBP-A4 poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice
a acestui echipament si poate determina o functionare necorespunzatoare.

« Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de
30 cm. (12 inci) de orice parte a dispozitivului FDBP-A4, inclusiv de cablurile
specificate de producator. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare
a performantelor acestui echipament.
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Anexa:

Ghidul si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Tensiometrul FDBP-A4 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului FDBP-A4 trebuie
sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

incercare Conformi- . . .
de emisii tate Mediu electromagnetic - ghid
FDBP-A4 utilizeaza energie RF numai pentru
Emisii RF functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale
CISPR 11 grupa 1 RF sunt foarte scazute si este putin probabil
sa provoace interferente in echipamentele
electronice din apropiere.
copn | casaB T
FDBP-A4 este potrivit pentru a fi utilizat in
Emisii armonice clasa A toate unitatile, inclusiv in unitatile de locuit
IEC 61000-3-2 siin cele conectate direct la reteaua publica
Fluctuatii de de alimentare cu energi? elvecft(icé de joasa
tensiune tensiune, ce alimenteaza cladirile utilizate
emisii flicker conform in scopuri de locuit.
IEC 61000-3-3

Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

FDBP-A4 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului FDBP-A4 trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

incercare i"::(‘:leerl cier e IEC Nivel de Mediu
de imunitate 60601 conformitate | electromagneticghid
Pardoselile trebuie sa
fie din lemn, beton sau
Descarcare +8kV contact |+ 8KkV contact | placa ceramica. In cazul
electrostatica +2KkV,£4kV, |+2kV,+4KkV, |incare pardoselile sunt
(ESD) + 8KV, + 8KV, acoperite cu material sin-
IEC 61000-4-2 | £15kV aer +15kV aer tetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30%.
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+2 kV pentru

Tranzitoriu i?:giﬁigg??g' +2 KV pentru Calitatea energiei de
electrostatic / clectrica 9 liniile de alimen- | alimentare ar trebui sa fie
explozie £1KV pentru tare cu energie | cea a unui mediu comer-
IEC 61000-4-4 liniile de intrare/ electrica cial tipic sau spitalicesc.
iesire
+1kV modul Calitatea energiei de
Supratensiune | diferential +1kV modul alimentare ar trebui sa fie
IEC 61000-4-5 | + 2 kV modul diferential cea a unui mediu comer-
comun cial tipic sau spitalicesc.
o T ; o |IT - Calitatea energiei de
ST/"LgTdoofsfldu ST/"LgT()'oof5E'CIU alimentare ar trebui sa fie
Caderi 90° 1353 18(5" 90° 1353 18(5" cea a unui mediu comercial
. o 77 i ‘s ~no o | tipic sau spitalicesc. Daca
de tensiune, 225°,270°si 225°,270°si - oo e
. . . o utilizatorul dispozitivului
intreruperi 315 315 .
scurte si variatii FDBP-A4 are nevoie de
g ; o functionare continud in

de tensiune pe
liniile de intrare

0% UT; 1ciclusi
70 % UT; 25/30

0% UT; 1ciclusi
70 % UT; 25/30

timpul intreruperilor de
energie de alimentare, se

ale sursei de cicluri cicluri - - e
alimentare IEC | Monofaza: la 0° | Monofaza: la 0° %ggjzzdsaé ?iaeglﬁr?]%ﬂ?e\;tm
61000-4-11 0% UT: 0% UT: de la o sursa de alimentare
S A e o .| neintreruptd sau de la o
250/300 cicluri | 250/300 cicluri baterie

— Amplitudinea frecventei
ﬁggg;'tdé?ea campurilor magnetice
(50/60 Hz) trebuie sa fie la niveluri
camoului 30 A/m 30 A/m caracteristice unui loc
magrr)letic tipic din.tr—u.n .mediu
IEC 61000-4-8 comercial tipic sau

spitalicesc.

Nota: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelu-

lui de incercare.

Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul FDBP-A4 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului FDBP-A4 trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
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Nivel de

incercare N Nivel de Mediu electromagnetic -
de imunitate ggg(r;lare IEC conformitate | ghid
Echipamentele portabile si
mobile de comunicatii RF nu
3V trebuie utilizate mai aproape
3Vrms de nicio parte a dispozitivului
2~ | FDBP-A4, inclusiv de cabluri,
150 kHz pana ?gggl-’\ldsz;ana decét la distanta de separare
la 80 MHz recomandatd, calculatd din
. .. | ecuatia aplicabila frecventei
6 Vin benzile IGS\I\jlmi tégnrzalle emitatorului. Distanta de
ISM si de dioa?natorism separare recomandata
fadioarator  intre 015 MHz |e=[ 3 17
5i 80 MHz $I80MHz e[ - 10F gog MHz
35 A=
) 10 V/m d=[%-1Vp panala27
RF prin 10 V/im o[ -1 17 GHz
conductie 80 MHz pana
IEC 61000-4-6 |80 MHz pana la27 Gsz 80 MHz pana la 800 MHz
la 2,7 GHz ’
RF prin radiatie 385 MHz- unde p este puterea nominala
IEC 61000-4-3 | 385 MHz-5785 5785 MHz maxima de iesire a emitdtorului

MHz
Specificatii de
testare pentru
IMUNITATEA
PORTULUI DE
INCHIDERE la
echipamentele
de comunicatii
RF fara fir (a se
vedea tabelul 9
din IEC 60601-
1-2:2014)

Specificatii de
testare pentru
IMUNITATEA
PORTULUI DE
INCHIDERE la
echipamen-
tele de comu-
nicatii RF fara
fir (@ se vedea
tabelul 9 din
IEC 60601-1-
2:2014)

in wati (W) conform produ-
catorului emitatorului si d este
distanta de separare recoman-
datd in metri (m). Intensitatile
campului de la emitdtoarele RF
fixe, dupa cum s-a determinat
printr-un studiu al cdmpului
electromagnetic la fata locului,?
trebuie sd fie sub nivelul de
conformitate in fiecare interval
de frecventd.c Poate aparea
interferentd in apropierea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol: (o)
@)

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2: Aceste ghiduri pot sa nu fie aplicabile pentru toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor,
obiectelor si oamenilor.
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2 Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz
sunt de la 6,765 MHz pana la 6,795 MHz; de la 13,553 MHz pand la 13,567 MHz;
de la 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si de la 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.
Benzile de radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt de la 1,8 MHz la 2,0 MHz,
dela 3,5MHz la 4,0 MHz, de la 5,3 MHz la 5,4 MHz, de la 7 MHz la 7,3 MHz, de la
10,1 MHz 1a 10,5 MHz, de la 14 MHz la 14,2 MHz, de la 18,07 MHz la 18,17 MHz, de la
21,0 MHz la 21,4 MHz, de la 24,89 MHz la 24,99 MHz. de la 28,0 MHz la 29,7 MHz
si de la 50,0 MHz la 54,0 MHz.

® Intensitatile cdmpului de la emitdtoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (mobile/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioamatori,
transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu
exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de emitatoarele RF fixe,
trebuie sd se ia in considerare un studiu electromagnetic la fata locului. Daca
intensitatea masuratd a campului in spatiul in care este utilizat dispozitivul
FDBP-A4 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul
FDBP-A4 trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala a acestuia.
in cazul in care se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau reamplasarea dispozitivul FDBP-A4.

¢ Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatile
campului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile si dispozitivul FDBP-A4.

Dispozitivul FDBP-A4 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic

in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului FDBP-A4 poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime fintre echlpamentele
de comunicatii RF portabile si mobile (emi;étoare) si dispozitivul FDBP-A4,
conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire

a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
nominals 130 iz pana | 150 ki pana
maxima a in afara ben- !a 80 M.Hz 80MHzpana | 800 MHz pana
emitatorului | ;o 1M side | 1 PenzieISM | la 800 MHz la2,7 GHz
I(?Ivi)e§ire radioamatori | & radioamatori PRy 11107
etz | FEIP
0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 on 0,22
1 1,2 2,00 035 0,70
10 3.8 6,32 1,0 2,21
100 12 20,00 35 70

In cazul emitatoarelor cu o putere maxima la iesire care nu sunt enumerate mai
sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimatd folosind
ecuatia aplicabild frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire
a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul
de frecventa mai mare.

Nota 2: Aceste ghiduri pot sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si
oamenilor.
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15. Certificat de garantie

Acordarea garantiei aferente produsului achizitionat se face in conformitate cu
legislatia in vigoare, cu respectarea drepturilor Consumatorilor prevazute in 0.U.G.
nr140/2021 privind anumite aspecte referitoare la contractele de vanzare de bunuri
(“0.U.G. nr. 140/2021”) si 0.G. nr.21/1992 privind protectia consumatorilor.

Produsul beneficiaza de o garantie legala pentru lipsa de
conformitate de 2 ani de la data achizitiei/livrarea produsului

Atentie! Garantia nu acopera uzura normald a produsului, utilizarea
necorespunzatoare, neglijenta, nerespectarea stricta a instructiunilor din
manualul de utilizare, precum si accidentele de orice natura.

in cazul in care Consumatorul constata lipsa de conformitate a produsului,
in termenul de garantie mentionat anterior, trebuie sa se adreseze de indata
DR.MAX S.R.L., cu sediul in str. Aeroportului nr.53, Mogosoaia, jud. lifov, tel
0213017474/fax 0213017475, care la randul sau va contacta importatorul:

Dr. Max Pharmavs.r.o cu sediul in Na Florenci 2116/15, Nové Mésto,
110 00 Praha 1, Ceska republika, tel/fax+420 222 811999

in termenul de garantie, Producatorul, in conditiile prevazute in prezentul
certificat de garantie coroborate cu legislatia aplicabild, va intreprinde
urmatoarele demersuri prevazute de 0.U.G. nr.140/2021, astfel:

in cazul in care neconformitatea este remediata prin reparatie, perioada
de timp prevazuta in garantia comerciala de durabilitate se prelungeste cu
timpul de nefunctionare a bunului, din momentul la care a fost adusa

la cunostinta garantului lipsa de conformitate pana la predarea efectiva

a bunului in stare de utilizare normala catre consumator.

in cazul in care neconformitatea este remediata prin inlocuire, pentru bunurile
care inlocuiesc bunurile neconforme, perioada de timp prevazuta in garantia
comerciald de durabilitate incepe sa curga de la data inlocuirii.

Reparatiile sau inlocuirile in perioada garantiei comerciale se efectueaza fara
costuri in sarcina Consumatorului intr-un termen rezonabil care nu poate depasi
15 zile calendaristice din momentul in care vanzatorul a fost informat de catre
consumator cu privire la neconformitate si care este stabilit de comun acord,

in scris, intre vanzator si consumator, ludndu-se in considerare natura

si complexitatea bunurilor, natura si gravitatea neconformitatii si efortul necesar
pentru finalizarea reparatiei sau inlocuirii.
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Daca se constata ca, din lipsa de stoc, produsul nu poate fi inlocuit, Vanzatorul
va acorda Cumparatorului o reducere corespunzatoare a pretului sau incetarea
contractului, in functie de neconformitatea constatata.

Totusi, dacd lipsa conformitatii este minora, Consumatorul nu are dreptul sa
solicite incetarea contractului. Pentru evitarea oricarui dubiu, Vanzatorul este
exonerat de obligatiile privind acordarea garantiei, daca lipsa conformitatii
produsului sau accesoriilor s-a produs din cauza nerespectarii de catre
Consumator a instructiunilor de instalare, utilizare, intretinere, manipulare,
transport si depozitare, cuprinse in manualul de utilizare al produsului.

IMPORTANT:

Garantia se acorda numai daca produsul reclamat ca fiind lipsit de conformitate,
avand toate elementele de identificare intacte, este returnat Vanzatorului
impreuna cu accesoriile aferente, certificatul de garantie si factura fiscald/
bonul fiscal care atesta achizitia de la Vanzator, acesta rezervandu-si dreptul de
a refuza acordarea garantiei in cazul unor informatii incomplete, inexacte sau
eronate referitoare la data si farmacia DR.MAX S.R.L. din care a fost achizitionat
produsul si/sau daca Consumatorul nu a prezentat produsul reclamat impreuna
cu toate documentele anterior mentionate.

Operatiunile de inlocuire a produsului/bunului/accesoriilor efectuate in termenul
de garantie vor fi mentionate pe documente separate. Aceste documente devin
parte integranta din certificatul de garantie.

PIOTUSUL ...ttt
SEIEILOT: ettt
Chitanta (factura/bon fisCal) Nf.........ccoceiriiiciiicccs
AN ALttt

S-a facut proba de functionare, mi s-au predat instructiunile de utilizare in limba
romand, mi s-a prezentat modul de folosire si am primit aparatul.

Vanzator, Cumparator,

Dr.Max S.R.L.

Importator: Dr. Max Pharma s.r.o,

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska republika,

tel/fax+420 222 811999
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APARAT ZA MERENJE KRVNOG

PRITISKA NA NADLAKTICI
Model: FDBP-A4

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

- Hvala Sto koristite na$ proizvod.
- SaCuvajte ovo uputstvo za upotrebu.
- Pre upotrebe, pazljivo procitajte ovo uputstvo.

MERA PREDOSTROZNOSTI:

PaZljivo proCitajte uputstvo pre upotrebe.
Ukoliko imate nekih pitanja, kosultujte prodavca na mestu kupovine
proizvoda ili se posavetujte sa svojim lekarom.

147



SADRZA)

1. Upozorenja i mere predoStroZnosti........cceveeeeeeiririevererensseesesesenenans 149
2. Informacije 0 radu Uredaja ......cccveveeeeerereeeiireeieeeeeee e

3. Informacije o krvnom pritisku ....

4. OPIS PrOIZVOAQ c.veeveeieieeieieieeetetee ettt

5. UPULSEVO Z@ 1A ...t

6. Merenje Krvnog Pritiska ..ceeeeeeeeeeeenieeceeereeee e

7. Upozorenje na greSku/Otklanjanje problema ........cccococoerincerincnene 162
8. Svakodnevna upotreba i 0drZavanje ........cooeceeeeerereiririeiieeenenas 165
9. Referentni Standardi ..........cceeeeriririeieieecieeee e 166
10. OdIAGANIE ...ttt 166
11. Tehnicke SPECIfIKACIE .ovevvieierereeeieeeeieeteee e 167
12. SadrZaj PAKOVAN]A ...veveeeieieeeeieieieeeeeee e s 168
13. Opis standardizovanih SIMbola ...........ccccoeveveieieeciececeee 168
14. Podaci o elektromagnetnoj kompatibilnosti ..........cccceeeevriririenenne. 169

148



1. Upozorenja i mere predostroznosti

1.1 Upozorenje
« Proizvod nije pogodan za novorodencad.

- Kada je merenje zavrSeno, konsultujte svog lekara ukoliko imate bilo kakve
nedoumice u vezi sa rezultatima merenja. Ne postavljajte dijagnozu i ne leCite
se samostalno na osnovu rezultata merenja.

- Kada se javi uobicajena aritmija (kao Sto su atrijalni ili ventrikularni prevremeni
sréani otkucaji i atrijalna fibrilacija), to ¢e uticati na tacnost merenja krvnog
pritiska. Ako je samo sporadi¢no, odmorite se dva sata pre merenja. Ako je
Cesta pojava, odmah idite u bolnicu radi potvrde i le¢enja.

« Ukoliko je manzetna naduvana duze vreme, odmah pritisnite [START/STOP]
taster da biste zaustavili merenje. Kontinuirano naduvana manzetna vrsi
pritisak na ruku, $to moze uzrokovati utrnulost udova.

- Zabranjeno je merenje krvnog pritiska na strani tela na kojoj je odstranjena
dojka.

« Ne dozvolite deci da koriste uredaj bez dozvole: postoji rizik od gutanja malih
delova. Crevo moze prouzrokovati opasnost od gusenja.

« U slucaju ozbiljnih incidenata, prijavite proizvodacu i nadleznom organu.

1.2 Mere predostroznosti

- Izbegavajte visoke temperature, vlagu, prasinu i direktnu suncevu svetlost.

- Izbegavajte ostecenje manzetne i gumenog creva usled savijanja.

- Nemojte sami rastavljati ovaj uredaj! U suprotnom, to ¢e dovesti do poremecaja
inicijalne kalibracije pritiska proizvodaca!

- Izbegavajte ispadanje ili nasilno protresanje uredaja.

« Normalno vreme merenja je oko 1 minut. Ukoliko se merenje nije zaustavilo
duze vreme, pritisnite [START/STOP] taster da biste zaustavili merenje.
Izbegavajte utrnulost udova zbog produzene kompresije ruke.

- Moraju se koristiti originalni ili medicinski usaglaseni adapteri za napajanje
(npr. sa sertifikatom IEC 60601-1), a neoriginalni pribor moze predstavljati
nepredvidive rizike.
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- Za bolje ocitavanje displeja, obratite paznju na sledece uslove koji uticu
na vidljivost:
- ambijentalno osvetljenje: 100 Ix - 1500 Ix
- udaljenost: manje od 30 cm
- ugao gledanja: normalan prikaz + 30°
« Ekstremne temperature, vlaznost i uslovi nadmorske visine mogu uticati na
performanse merenja, a sfigmomanometar mozda nece ispuniti navedene
specifikacije performansi.
- Nemojte stavljati manzetnu na ranu, jer to moze izazvati dodatno oStecenje.
- Nemojte meriti krvni pritisak ako se vrSi intravaskularni pristup ili terapija ili ako
postoji arteriovenski (A-V) Sant.

- Ova oprema se ne sme upotrebljavati sa visoko-frekventnom hirurskom opremom.

1.3 Predvidena namena

- Aparat za merenje krvnog pritiska na nadlaktici je namenjen za merenje krvnog
pritiska i pulsa kod odraslih i dece od najmanje 12 godina starosti, u ku¢nim
uslovima ili zdravstvenoj ustanovi, sa manzetnom koja se stavlja oko leve
nadlaktice u skladu sa uputstvom za upotebu.

« Pacijent je predvideni korisnik.

« Predvideni korisnik bi trebalo da ima najmanje 8 godina obrazovanja kako
bi mogao da procita i razume uputstvo za upotrebu.

2. Informacije o radu uredaja

2.1 Karakteristike proizvoda

Uredaj FDBP-A4 je aparat za merenje krvnog pritiska na nadlaktici koji
istovremeno meri sistolni, dijastolni krvni pritisak i puls kroz princip oscilacije
pritiska. Ne samo da njegova ta¢nost dostize medicinski nivo, ve¢ je i pogodan
za zdravstvenu negu u kuénim uslovima. Dodatno, dizajn je prilagoden da
korisnicima pruza najvecu udobnost primene.

2.2 Samostalno merenje

- Imajte na umu: samostalno merenije je jednako samo-proveri, a ne dijagnozi ili
lec¢enju. Ako imate abnormalan krvni pritisak, odmah se obratite lekaru i sledite
uputstva lekara o uzimanju leka.
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« Puls koji prikazuje ovaj uredaj nije prikladan da bude detektor fiksne
frekvencije koja identifikuje otkucaje srcal

« Osobe koji imaju istoriju tezih oblika aritmije, treba da se konsultuju sa lekarom
u cilju potvrde izmerene vrednosti krvnog pritiska.

2.3 Elektromagnetne smetnje

Zhog toga Sto uredaj ima osetljive elektricne komponente, izbegavajte da ga
koristite direktno u jakom elektromagnetnom okruzenju (kao Sto su: mobilni telefon,
mikrotalasna pecnica itd.), jer to moze dovesti do netacnih rezultata merenja.

3. Informacije o krvnom pritisku

3.1 $ta je krvni pritisak?
Krvni pritisak (KP) regulisan je centrom za cirkulaciju u mozgu. Nervnom

regulacijom, telo se moZze prilagoditi ili promeniti krvni pritisak, tako da se razli¢iti

delovi tela prilagodavaju razli¢itim stanjima. Ljudsko telo menja precnik krvnih
sudova i puls preko promena glatkih misi¢a mikrokapilara ¢ime se menja krvni
pritisak. Kada se srce skupi do vrha, krvni pritisak pokazuje najviSu vrednost koja
se naziva sistolni krvni pritisak (SYS); kada se srce opusti do najnizeg nivoa, krvni

pritisak pokazuje najnizu vrednost, koja se naziva dijastolni krvni pritisak (DIA).

3.2 $ta je normalan krvni pritisak?

Ako je vrednost krvnog pritiska tokom odmora previsoka: dijastolni pritisak (DIA)
prelazi 90 mmHg, i/ili sistolni pritisak (SYS) je veci od 140 mmHg. U tom slucaju,
odmah se obratite svom lekaru. Produzena hipertenzija ¢e ostetiti krvne sudove

i vazne organe kao $to su bubrezi, pa ¢ak i srce. Pored toga, redovno samostalno
merenje je takode neophodno. Konsultujte svog lekara kada je vrednost krvnog
pritiska preniska, to jest, sistolni krvni pritisak (SYS) je nizi od 100 mmHg,

a dijastolni krvni pritisak (DIA) niZi od 60 mmHg.

Neophodno je koristiti ovaj sfigmomanometar za redovno samostalno merenje
krvnog pritiska iako je Va$ krvni pritisak u normalnom opsegu vrednosti. Na ovaj
nacin, mozZete ranije uociti promene krvnog pritiska i preduzeti odgovarajuce
mere. Ako uzimate lekove za kontrolu krvnog pritiska, molimo Vas da samostalno
merite i beleZite krvni pritisak svaki dan. Odnesite zabeleske svom lekaru. Molimo
Vas da u skladu sa rezultatima VaSeg merenja ne menjate samostalno propisanu
terapiju i dozu koju Vam je propisao lekar.
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Standardna taksonomija koju je uspostavila Svetska zdravstvena organizacija (SZO)
za krvni pritisak, prikazana je u tabeli ispod: merna jedinica (mnmHg)

. Sistolni krvni | Dijastolni krvni Mera koju treba
Kategorija pritisak (SYS) | pritisak (DIA) preduzeti
. , Konsultujte lekara u vezi
Hipotenzija <100 <60 sa merenjem.
Pozeljno 100-120 60-80 Samostalno merenje
Normalno 120-130 80-85 Samostalno merenje
Prehipertenzija 130-139 85-89 Samostalno merenje
Hipertenzija . B ;
1, stepena 140-159 90-99 Obratite se lekaru.
Hipertenzija Obratite se lekaru
2. stepena 160-179 100-109 $to je pre moguce.
Hipertenzivna Opasnost! Odmah se
kriza =180 =110 obratite lekaru.

Istovremeno, Komitet Ujedinjenih nacija za istraZivanje, procenu i lecenje
hipertenzije je 1988. godine preporucio da, bilo da kontroliSe sistolni krvni
pritisak (SYS) ili dijastolni krvni pritisak (DIA), prose¢na osoba mora da ponovi
merenje najmanje tri puta, a kada se utvrdi da je krvni pritisak visi od normalne
vrednosti potrebno je dalje dijagnostikovanje.

3.3 Koje mere treba preduzeti kada je krvni pritisak previsok ili prenizak?

a) Obratite se lekaru.

b) Dugotrajno povisen krvni pritisak (razliciti tipovi sistola) ugrozice zdravlje ljudi.
Naslage na zidovima krvnih sudova ograni¢avaju protok krvi (to moze dovesti do
arterioskleroze), Sto je veoma opasno. Izazvace nedovoljno snabdevanje krviju
vaznih delova tela (srce, mozak, misici itd.), ¢ak ozbiljno unistiti strukturu srca.

¢) Mnogo je faktora koji izazivaju visok krvni pritisak. Mogli bismo ih podeliti na
uobicajenu hipertenziju i sekundarnu hipertenziju. Sekundarna hipertenzija
¢e dovesti do oStecenja organa. Ako Va$ krvni pritisak nastavi da raste,
konsultujte lekara o0 mogucim uzrocima.

d) Promena Zivotnih navika takode moze spreiti ili smanijiti hipertenziju, ali se

moraju poStovati zdrave Zivotne navike, ukljucujuci:
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« Navike u ishrani
OdrZavajte normalnu telesnu tezinu prema uputstvima lekara. Nemojte
jesti previse slanu hranu, kao $to je mnoga "upakovana hrana", jer ima
visok sadrzaj soli. Izbegavajte da jedete masnu hranu. (Upakovana hrana
obicno sadrzi velike koli¢ine masti.)

«Prevencija bolesti
Pridrzavajte se medicinskih vodica za prevenciju odredenih bolesti, kao $to
su dijabetes, poremecaji metabolizma masti i giht.

« Zivotne navike
Ne pusite, izbegavajte da pijete velike koli¢ine alkohola ili pica koja sadrze
visoke koncentracije alkohola; ogranicite unos kofeina (kafa, aj, Cokolada itd.)

- Fizicka aktivnost
Nakon lekarskog pregleda, redovno sprovodite fizicku aktivnost; izaberite
sportski program koji zahteva izdrzljivost, a ne snagu. Imajte na umu da
vezbate do svoje fizike granice. Pacijenti stariji od 40 godina koji imaju
istoriju bolesti, potrebno je da se konsultuju sa lekarom pre nego sto
pocnu da vezbaju.

Mere predostroznosti: Posavetujte se sa svojim lekarom pre upotrebe ovog
uredaja za bilo koje od sledecih stanja: uobicajene aritmije, kao $to su atrijalni
ili ventrikularni prevremeni sréani otkucaji ili atrijalna fibrilacija; ateroskleroza,
slaba perfuzija, dijabetes, starost, trudnoca, preeklampsija, bubrezna oboljenja.
Imajte na umu da pomeranje, drhtanje ili drhtavica PACIJENTA mogu da utiCu na
rezultate merenja.

FizioloSki status gore opisanih pacijenata utiCe na merenje krvnog pritiska.
Mesto merenja i poloZaj pacijenta takode mogu uticati na vrednost krvnog
pritiska, pogledajte odeljak 6 za ispravan metod.

4. Opis proizvoda

Uticnica za
prikljucak cevi
za vazduh na

uredaju Podesavanje
[SET]
Memorija Start/Sto Obim manzetne
p
[MEM] [START/STOP] (22-42 cm)
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5. Uputstvo za rad

5.1 Postavljanje baterija

Nakon otvaranja pakovanja, prvo postavite baterije.
Odeljak za baterije se nalazi na dnu sfigmomanometra.

Postupak postavljanja baterija je sledeci:
1) Uklonite poklopac odeljka za baterije.

2) Postavite baterije, vodeci racuna da su pozitivan
i negativan pol baterija isti kao i pozitivan i negativan
pol odeljka za baterije.

3) Ukoliko se na LED ekranu prikazuje signal za slabu bateriju, zamenite
novim baterijama.

Mere predostroznosti

- Kada se prikaze signal slabe baterije, uredaj nece raditi ukoliko ne postavite
nove baterije.

« Koristite 4 standardne “AAA” dugotrajne alkalne baterije.

- Uklonite baterije ukoliko necete koristiti uredaj tokom duzeg vremena.

5.2 Upotreba adaptera

Izuzev baterija, ovaj uredaj moze takode korisiti USB 5V adapter. Koristite
originalne ili medicinski usaglasene adaptere za napajanje (na primer:

sa sertifikatom IEC 60601-1). Transformator se spaja na uti¢nicu za prikljucak
adaptera na uredaju kao $to je prikazano na sledecoj slici. PoveZite adapter
sa uti¢nicom za prikljucak adaptera na uredaju i pritisnite taster [START/STOP]
ili [MEMY] ili [SET] da biste proverili da li se uredaj napaja.

- Kada ne koristite baterije, adapter je izvor napajanja.

« Ako tokom merenja iznenada dode do nestanka struje (na primer, utika¢
adaptera je iskljucen iz uti¢nice), jednopolni utika¢ adaptera treba da se
izvuce i ponovo ubaci u uredaj.

« U slucaju bilo kakvih problema u vezi sa adapterom, obratite se lokalnom prodavcu.
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5.3 Povezivanje manzetne sa uredajem

Nakon vadenja manzetne iz pakovanja, poveZite cev za vazduh manzetne sa
otvorom za priklju¢ak cevi za vazduh na levoj strani uredaja (otvor oznacen
oznakom manzetne). Cev za vazduh treba da bude pravilno povezana kako
bi se sprecilo savijanje ili blokiranje puta vazduha.

5.4 Promena korisnika

Kada je aparat iskljuCen, kratko pritisnite taster [SET] da biste prikazali ikonu
trenutnog korisnika, a zatim pritisnite taster [SET] da biste presli na drugu grupu.

->
# #

5.5 Podesavanje vremena, datuma i izbor kPa/mmHg mernih jedinica

Uredaj automatski belezi datum i vreme svakog merenja, Sto je veoma vazno. Posto se
krvni pritisak ljudskog tela stalno menja u toku istog dana, preporucuje se da podesite
tacan datum i vreme odmah nakon postavljanja baterija. Podesite taan datum i vreme
prema uputstvima u nastavku. (Primer: unesite vreme i dan -12:01 popodne 28. avgusta)

1. U reZimu iskljucivanja, pritisnite taster [SET] na 3 sekunde, proizvod ulazi u rezim
podeSavanja funkcije (ako nije izabrano, sistem podrazumeva vreme proizvodnje).
Poslednje dve cifre godine ce treperiti na ekranu. Mozete da unesete godinu
pritiskom na taster [MEM] (na primer, mozZete povecati godinu sa 23 na 24 jednim

pritiskom na taster).
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2. Pritisnite taster [SET] i preci cete na podeSavanje meseca u levom uglu ekrana.
U ovom trenutku prva cifra meseca pocinje da treperi. Mozete da unesete
mesec pritiskom na taster [MEM] (na primer, moZete povecati mesec sa januara
na osmi mesec pritiskom tastera 7 puta).
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3. Ponovo pritisnite taster [SET], ekran ce se prebaciti na podesavanje dana,
u ovom trenutku ¢e poslednje dve cifre datuma poceti da trepere. Mozete
uneti dan pritiskom na taster [MEM] (na primer, mozete promeniti datum
od 1. do 28. pritiskom na taster 27 puta).
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4. Ponovo pritisnite taster [SET], ekran ¢e se prebaciti na podeSavanje vremena.
U ovom trenutku prva cifra (koja oznacava sat) pocCinje da treperi. Unesite
vreme pritiskom na taster [MEM] (na primer, moZete promeniti vieme
od 0:00 do 12:00 pritiskom na taster [MEM] 12 puta).
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5. Ponovo pritisnite taster [SET] i poslednje dve cifre (minuti) ¢e pocCeti da
trepere. Mozete da unesete minute pritiskom na taster [MEM] (na primer,
pritiskom na taster 1 put povecacete vreme sa 0 minuta na 1 minut).
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6. Ponovo pritisnite taster [SET] da biste usli u izbor merne jedinice kPa/mmHg.
Mozete da izaberete kPa ili mmHg pritiskom na taster [MEM], ,,0.0“ ¢e se prikazati
na ekranu kada je izabran kPa, a ,,0“ Ce se prikazati kada je izabran mmHg.

[x] ot
[N e
[x] i
[N [N
= | - -
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7. U poslednjem koraku pritisnite taster [SET] i datum ce biti prikazan nakon $to se
podesavanje zavrsi (datum Ce biti prikazan prvi, a automatski ¢e se prebaciti na vreme
nakon 3 sekunde). Uredaj e se automatski iskljuciti, nakon 30 sekundi nekoris¢enja.

Hl‘ ':l'a'
24 = | M
© 828 = {20!

6. Merenje krvnog pritiska

6.1 Priprema za merenje

- Izbegavajte jelo, pusenje ili bilo
koju vrstu aktivnosti pre merenja,
jer sve ovo moze uticati na Sedite
merenje. Probajte da se
opustite u tihom okruzenju,
odmorite 10 minuta, a potom
pristupite merenju.

« Ukoliko nosite deblju garderobu,
svucite je sa nadlaktice.

« Izaberite ruku za merenje krvnog
pritiska (obicno je to leva ruka)
i vrSite merenje krvnog pritiska
na istoj ruci i na istom podrudju.

Svucite deblju garderobu kao
Sto su dzemperi, merite pritisak

na goloj ruci ili nosite pripijenu
garderobu tokom merenja.

Centar manzetne
postavite u visini

Idealna razlika u visini
izmedu stola i stolice
je 25-30 cm.

« Redovno merite krvni pritisak
u isto vreme svakog dana, jer ¢e
se krvni pritisak vremenom menjati.

6.2 Uobicajeni faktori koji dovode do pogresnih rezultata merenja

Napomena: Uporedna merenja krvnog pritiska treba da se obavljaju u istim
uslovima (obicno se izvode u uslovima mirovanja)!

- Ako je arterija ruke nize (viSe) postavljena u odnosu na srce, to e rezultirati
visokom (niskom) vrednos¢u krvnog pritiska. (Svakih 15 cm visinske razlike
Ce proizvesti greSku od 1,3 kPa/10 mmHg!)

- Ovaj uredaj nije pogodan za novorodencad.
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- Napomena: Molimo koristite originalnu manzetnu za ruku koja ispunjava
zahteve klinickih testiranja!

- Labava ili manzetna sa viSkom vazduha ce dovesti do netacnih rezultata
merenja krvnog pritiska.

- Kod ponovljenih merenja dolazi do kompresije krvnih sudova. Ovo stanje ce
takode uzrokovati prikaz netacne vrednosti krvnog pritiska. Zbog toga, kada
vrSite ponovljena merenja, obavezno se odmorite 3 - 5 minuta ili podignite ruku
3 minuta da biste smanijili suzenje.

6.3 Pravilno postavljanje manzetne:

a) Uverite se da je konektor manzetne
u potpunosti umetnut u otvor za vazduh
na sfigmomanometru.

b) Skinite kaput, dzemper i drugu deblju
odecu, nemojte nositi nikakav nakit.
Merenje vrsite na goloj ruci ili nosite
tanku garderobu.

¢) Obmotajte manzZetnu oko leve ruke.

d) Nemojte previse ¢vrsto obmotati
manzetnu (po mogucstvu tako da mozete
da umetnete prst). Donja ivica manzetne treba da bude 2-3 cm od pregiba
ruke (kao $to je prikazano).

e) Nakon Sto obmotate manzetnu oko nadlaktice, postavite cev za vazduh na
unutrasnju stranu ruke i na istoj liniji sa srednjim prstom (kao Sto je prikazano).

f) Prilikom merenja, sedite na stolicu, stavite stopala ravno na pod, stavite ruke
na sto i postavite ruke u nivou srca da biste se opustili i merili u opustenom
i prirodnom polozaju.

Predlog: Ako manzetna ne moze da se postavi na levoj ruci, moze se postaviti
na desnoj ruci, a preporucuje se da se ista ruka koristi i za kasnija merenja.

6.4 Koraci u merenju

Nakon postavljanja manzetne, merenje krvnog pritiska se moze izvoditi

na slededi nacin:

1) Pritisnite taster [START/STOP], ekran Ce biti prazan nakon 1sekunde, a zatim
¢e manzetna poceti da se ispunjava vazduhom. LED ekran pokazuje promenu
pritiska vazduha u manzetni.
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2) Kada sfigmomanometar detektuje otkucaje srca, na LED ekranu e se pojaviti
trepéudi simbol e

3) Kada sfigmomanometar zavrsi, na ekranu ce se prikazati izmerene vrednosti
za sistolni (SYS) i dijastolni (DIA) krvni pritisak i frekvenciju pulsa.

R 0 g [ 30
1
S » »

@ © 4 $ = $

4) Ako zaboravite da ga iskljucite, uredaj ¢e se automatski iskljuciti
nakon 30 sekundi.

Napomena: Ovaj proizvod je dostupan sa mernim jedinicama u milimetrima
Zivinog stuba (mmHg) ili kPa u zavisnosti od regiona. Koristite proizvod u skladu
sa uputstvom za upotrebu na izabranom rezimu prikaza.

6.5 Funkcija brze detekcije aritmije i detekcije krvnog pritiska prema
definiciji WHO

1) Funkcija brze detekcije aritmije:

Uredaj moze da detektuje aritmiju. Kada se ovaj simbol @ pojavi nakon sto je
merenje zavrSeno, prikazana vrednost moZe da se razlikuje od Vaeg normalnog
krvnog pritiska. Ponovite merenje jo$ nekoliko puta. Ako se ovaj simbol
Cesto prikazuje, preporucuje se da obavestite lekara o ovoj situaciji i da ga pitate
za Ceste pojave indikatora nepravilnog otkucaja srca.

2) Detekcija krvnog pritiska prema definiciji WHO

Ovaj uredaj ima funkciju upozorenja na sistolnu
hipertenziju i funkciju memorisanja upozorenja. Kao

- am
"am "amY
any "an e
El ]
= 2|
> |

Sto je prikazano na slici, izmerene vrednosti mozemo 220
kategorisati na osnovu indikatora krvnog pritiska : 8 ]
Svetske zdravstvene organizacije (SZ0). Kategorije L

su distribuirane kao dijastolna hipertenzija (DIA;
nije hitno stanje prema SZ0), idealan krvni pritisak,
normalan krvni pritisak (zeleno), normalna parcijalna hipertenzija (narandzasto),
blaga hipertenzija, umerena hipertenzija, i ozbiljna hipertenzija (crveno). Nakon
$to je merenje zavrSeno, pojavljuje se crna zebra koja prelazi preko ekrana do
odgovarajuce pozicije i svetli indikatorska boja u skladu sa sistolnim (SYS) ili
dijastonim (DIA) krvnim pritiskom.
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Povezanost izmedu boje i vrednosti krvnog pritiska prikazana je
u sledecoj tabeli:

- Sistolni krvni | Dijastolni krvni Boja indikatora
Kategorija pritisak (SYS) | pritisak (DIA) | i frekvencija svetlosti
Pozeljno <120 <80 zelena™
Normalno 120129 80-84 zelena*2
Prehipertenzija 130-139 85-89 narandZasta
Hipertenzija *
1. stepena 140-159 90-99 crvena*|
Hipertenzija X
2. stepena 160-179 100-109 crvena*2
Hipertenzivna >180 >110 crvena®3

kriza

Znacenje boje indikatora:
Zelena, predstavlja normalan krvni pritisak.
Crvena, obratite se lekaru.

6.6 Prikaz rezultata sacuvanih u memoriji
Ovaj sfigmomanometar automatski Cuva poslednjih 99 merenja za dva korisnika.

U rezimu iskljucivanja i Cekanja, pritisnite taster [MEM]. Prikazuje prose¢nu
vrednost poslednja tri merenja za trenutnog korisnika. Pritisnite [MEM] ili [SET]
ponovo da procitate prethodno izmerenu vrednost. Nakon prikaza memorisanog
broja i datuma merenja, bice prikazana memorisana vrednost.

6.7 Prekid merenja

Ako se javi bilo kakva nelagodnost ili je iz nekog razloga, manzetna u stalnom
prenaduvanom stanju, to moze predstavljati rizik. U ovom slucaju, merenje
krvnog pritiska mora biti prekinuto. Mozete pritisnuti taster [START/STOP]

i sfigmomanometar ¢e odmah osloboditi pritisak vazduha u manzetni kako

bi se prilagodio Vasim potrebama.
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6.8 Brisanje svih memorisanih rezultata merenja
Obratite paznju!
- Pre nego Sto izbrisete memoriju, potvrdite da se pazljivo sacuvani podaci

nece koristiti u buducnosti. Vodenje dobre evidencije je najbolji nacin da svom
lekaru date neophodne informacije.

- Da biste izbrisali sve korisnicke podatke: U situaciji prikaza memorije, drzite
pritisnuto dugme [MEM] dok drzite pritisnuto dugme [START/STOP] oko 3
sekunde dok polozaj prikaza SYS i DIA i pulsa ne pokaZze horizontalnu traku,
a zatim ¢e memorija biti izbrisana.

- Iz uredaja se ne mogu obrisati individualne numericke vrednosti.
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7. Upozorenje na greSku/Otklanjanje problema

7.1 Obavestenje o gresci
LED ekran ¢e prikazati upozorenje na gresku, ukoliko dode do sledecih situacija:

Prikaz koda greske

zastitnu tacku

preko 295 mmHg.

na displeju Opis Uzrok greSke Resenje
Previse Sumova
da bi se otkrio
efektsl?/;ﬁa?ulsm Odmorite se
— : 2 minuta, podesite
Greska Nije detektovan | manzetnu, budite
u merenju puls. tihi tokom merenja,
Rezultati ne pomerajte
odstupaju se i ne pricajte.
od normalnog
opsega.
Staticki PodeSena gornja
pritisak prelazi | granica zastite Ponovo izmerite
Er01 podesenu kada je pritisak krvni pritisak.

Produzeno
vreme
vracanja
u pocetno
stanje

1. Tokom procesa
vracanja
u pocetno
stanje, pritisak
vazduha u man-
Zetni nastavlja
da se menja.

2. Senzorski
deo kola se
poremetio.

3. Ostecenje
senzora.

1. Ne dirajte
manzetnu
kada se vraca
u pocetno stanje.
2. Detektujte
napajanje
senzora.
3. Zamenite senzor.
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1. ManZetna nije

potrebne za rad.

postavljena Prilagotdite
. ’ manzetnu.
2. j’\elljgégf/r:)a Preporuka je da
Nepravilno zategnuta. Tﬁgﬁ;&:}% pors;ab\éltts
Er02 postavljena | 3. Manzetna da umetr;eae dva
manZetna je prejako ta. Donia ivi
zategnuta. prsta. Donja ivica
4. Pritisak manzetne treba
’ .o da bude 2 cm
u manzetni ]
je prekomeran. od pregiba ruke.
Napajanje
Nedovoljno je slabije od . "
Lo napajanje minimuma snage Zamenite baterije.

+ Ostale informacije

Cak i kod zdrave osobe, krvni pritisak se stalno menja (predstavlja nazubljenu
liniju), tako da kada vrSite uporedna merenja, morate biti u istom stanju (mirno
okruzenje)! Ako je razlika veca od 2,0 kPa /15 mmHg ili u slu¢aju nepravilnih

otkucaja srca, obratite se svom lekaru.
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7.2 Otklanjanje problema

Ako se tokom upotrebe jave bilo kakve greske (ili abnormalni uslovi), mozete ih
proveriti i otkloniti prema stavkama navedenim u sledecoj tabeli:

Kvar

Otklanjanje

Kada su baterije postavljene
i prekida¢ ukljucen, LED ekran
ne prikazuje nista.

1. Proverite da li su pozitivni
i negativni polovi baterija pravilno
postavljeni.

2. Ako kvar i dalje postoji, premestite
ili zamenite baterije.

Vazdu$na pumpa je pocela da
izduvava vazduh, ali nema porasta
pritiska u ruci.

Proverite da i prikljucak cevi za vazduh
ima curenje vazduha ili da li je u potpu-
nosti umetnut u uti¢nicu za prikljucak
cevi za vazduh na proizvodu.

Sfigmomanometri ne uspevaju ¢esto
da izmere krvni pritisak ili je krvni
pritisak nenormalno visok ili nizak.

1. Ponovo ispravno postavite
manzetnu.

2. Ako je leva nadlaktica prekrivena
rukavima ili drugom odecom,
skinite ih. Ponovo izmerite
krvni pritisak.

Svaki rezultat merenja je bio
drugaciji, iako je sfigmomanometar
bio funkcionalan ili je pokazivao

normalan krvni pritisak.

Molimo Vas da proucite sledece tacke:
6.2 ,Uobicajeni faktori koji dovode do
pogresnih rezultata merenja“.

Vrednost nakon samostalnog merenja
se razlikuje od vrednosti koju je
izmerio doktor.

Zabelezite rezultate dnevnih merenja
i konsultujte se sa lekarom.

Nakon zavrSetka merenja
na sfigmomanometru, pritisak
vazduha manZetne se oslobada
sporo ili se ne oslobada.

Priklju¢ak otvora cevi za vazduh
u manzetni ima fenomen otpadanja
"plasti¢nog prstena". Namestite
plasti¢ni prsten i ponovo izmerite.

U slucaju bilo kojih tehnickih problema u vezi sa aparatom za merenje krvnog
pritiska, treba se konsultovati sa stru¢njacima ili medicinskim osobljem.
Ne rastavljajte ili popravljajte bez dozvole! Neovlas¢eno rastavljanje dovodi

do gubitka prava na garanciju!
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8. Svakodnevna upotreba i odrzavanje

81 Ciscenje

- Kada se proizvod zaprlja usled dugotrajne upotrebe, potrebno je da pratite
zahteve za Ciscenje.

- Kada je okvir prljav, nezno ga obrisite viaznom mekom pamu¢nom krpom.
Ako je okvir veoma zaprljan, obriSite ga mekom suvom krpom potpoljenom
u 75% medicinski alkohol. Preporucuje se €is¢enje najmanje jednom mesecno.

- Obratite paznju na to da manZetne budu ciste. Nakon koris¢enja koje se
ponavlja tokom duZeg vremena, medicinski alkohol u koncentraciji od
75% moze se prskati na unutrasnju stranu mernog kontakta manzetne za
dezinfekciju. Ako je jako zaprljana, preporucuje se zamena manZzetne. MozZete
kontaktirati prodavca ili proizvodaca radi odlaganja.

- Ovaj proizvod je namenjen za kuénu, li¢nu upotrebu. Koristite medicinski
alkohol da ga ocistite pre nego Sto ga upotrebite na drugima.

- Napomena: Ovaj proizvod nije vodootporan. Pazite da ga ne nakvasite previse
prilikom ¢iS¢enja. Takode, nije pogodan za prskanje vodom.

- Nemojte koristiti nikakve druge metode ¢iS¢enja ovog uredaja osim onih koje
preporucuje proizvodac. To moze ostetiti Vas sfigmomanometar.

- Izbegavajte pranje manzetne!

8.2 Odrzavanje

Nasa kompanija ne ovlas¢uje nijednu organizaciju i pojedince da obavljaju odrzavanje.
Stoga, nemoijte rastavljati ili podeSavati ovaj uredaj ako smatrate da proizvod ima
probleme u funkcionisanju. Elektronski sfigmomanometar je veoma precizan proizvod,
svako nepravilno odrzavanje, demontaza i podesavanje ¢e dovesti do neta¢nog merenja.

« Izbegnite oStecenje manZetne i gumene cevi izazvano savijanjem.

- Izbegavajte ispustanje ili nasilno treSenje ovog uredaja.

- U garantnom roku, obratite se distributeru ili proizvodacu ako imate bilo kakvih
pitanja o proizvodu.

8.3 Kalibracija

Elektri¢ni sfigmomanometar je kalibrisan za vreme proizvodnje. Preporucujemo
ispitivanje statickog pritiska za ovaj sfigmomanometar svake 2 godine. U bilo
kom trenutku, ako sumnjate u tanost merenja, slobodno kontaktirajte svog
prodavca ili proizvodaca radi odlaganja.
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9. Referentni standardi

Mi Famidoc Technology Co., Ltd. zvani¢no izjavljujemo da FDBP-A4 Aparat
za merenje krvnog pritiska na nadlaktici koji smo proizveli i prodali ispunjava
sledece standarde:

Standard bezbednosnih performansi: YY 0670/ IEC 80601-2-30
Elektromagnetna kompatibilnost: IEC 60601-1-2
Bezbednosni standard: GB 9706.1/ [EC 60601-1

Vrednost krvnog pritiska testirana ovim uredajem je ekvivalentna onoj izmerenoj
auskultacijom, a greska je u skladu sa zahtevima koda IEC/EN 80601-2-30.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu pre koris¢enja. Proizvod je deo
BF aplikacione opreme unutrasnjeg napajanja.

10. Odlaganje

Ako je ovaj uredaj oStecen i treba ga baciti, odlozite elektronski otpad u skladu
sa relevantnim nacionalnim zakonima i propisima, bateriju ili proizvod ne treba
odlagati direktno u kantu za smece.

Molimo konsultujte nadlezne organe koji su odgovorni za lokalno odlaganje otpada
ako imate bilo kakvih pitanja.
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11. Tehnicka specifikacija

Model
Ekran
Metod merenja

Opseg merenja

Memorija

Rezolucija

Tacnost

lzvor napajanja

Posebni dodaci

Dimenzije

Masa

Pritisak koji manZetna moze

da izdrzi
Obim nadlaktice
Zastita od strujnog udara

Aplikacioni deo
Komponenta koja se povezuje

Radni uslovi

Uslovi za transport i skladistenje

FDBP-A4

LED displej

oscilometrijski metod

pritisak: 0 - 39,3 kPa (0 - 295 mmHg)
puls: (40 - 199) otkucaja/minut
Automatski €uva vrednosti za svaki

od 99 merenja za dva korisnika.

0,1 kPa (1 mmHg)

statiCki pritisak: +0,4 kPa (+t3 mmHg)
puls: oko 5% od ocitanog

4x1, 5V AAA baterije

manzetna, uputstvo za upotrebu, i 4 kom
AAA/LRO3 alkalne baterije

145 mm (duzina) x 123 mm (Sirina) x 41 mm (visina)
oko 370 g (ukljuCujuci baterije)

360 mmHg

220-420 mm

ME oprema sa unutrasnjim napajanjem
(kada se koriste samo baterije).
Klasa Il ME opreme ( AC adapter).

Aplikacioni deo tipa BF
manzetna

temperatura: 5 - 40 °C
relativna vlaznost: 15 - 90% RV,
bez kondenzacije

vazdusni pritisak: 70 - 106 kPa

temperatura: -25 - 55 °C

relativna vlaznost: 15 - 95% RV,

bez kondenzacije

vazdusni pritisak: 70 - 106 kPa

Molimo Vas da striktno postujete uslove za
transport i skladistenje, u suprotnom to moze
uticati na ta¢nost opreme.

Uredaj FDBP-A4 je klinicki ispitan u skladu sa zahtevima ISO 81060-2.
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12. Sadrzaj pakovanja

Komponenta Koli¢ina
Uredaj 1set
Manzetna 1kom (sa crevom za vazduh)
AAA baterija 4 kom
Uputstvo za upotrebu 1kom
13. Opis standardizovanih simbola
Upozorenje

Procitati uputstvo za upotrebu

Aplikacioni deo tipa BF

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva

Tip zastite od strujnog udara: oprema klase Il

Odlaganje u skladu sa Direktivom 2012/19/EU

13 [0] |§]| ] & B>

CE znak

e
m

E

Proizvodac

m
H

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji

-
o
-

Broj serije

SY Vrednost SISTOLNOG KRVNOG PRITISKA

(]

Vrednost DIJASTOLNOG KRVNOG PRITISKA

Sl

Medicinsko sredstvo
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B uvomnik

FE‘[; Distributer

P21 Stepen zastite medicinske elektri¢ne opreme od prodiranja vode
ili ¢vrstih stranih tela

g Upotrebljivo do

14. Podaci o elektromagnetnoj kompatibilnosti

A Napomena:

« Aparat za merenje krvnog pritiska na nadlaktici FDBP-A4 odgovara zahtevima
za elektromagnentu kompatibilnost IEC60601-1-2.

« Prenosivi i mobilni RF uredaji mogu uticati na performanse aparata za merenje
krvnog pritiska na nadlaktici FDBP-A4. Izbegavajte jake elektromagnetne
smetnje tokom upotrebe, kao $to je blizina mobilnih telefona, mikrotalasnih
pecnica, itd.

« U prilogu su preporuke i proizvodacke deklaracije.

A Upozorenja:

- Treba izbegavati upotrebu ove opreme u blizini ili na drugoj opremi, jer bi to
moglo rezultovati nepravilnostima u radu. Ukoliko je takva upotreba neophodna,
ovu opremu i drugu opremu je potrebno pratiti kako bi se potvrdio pravilan rad.

« Kori$¢enje druge dodatne opreme, transduktora i kablova osim onih navedenih ili
obezbedenih od strane proizvodaca uredaja FDBP-A4 moze dovesti do povecane
elektromagnetne emisije ili smanjene elektromagnetne imunosti ove opreme
i rezultovati nepravilnim radom.

« Prenosiva RF komunikaciona oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao $to su
antenski kablovi i spoljne antene) ne treba da se koristi na udaljenosti manjoj
od 30 cm (12 inca) od bilo kog dela FDBP-A4, uklju¢ujuci kablove koje je naveo
proizvodac. U suprotnom, moZe doci do pogorSanja performansi ove opreme.
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Prilog:

Preporuke i proizvodacka deklaracija — elektromagnetna emisija

Aparat za merenje krvnog pritiska FDBP-A4 je namenjen za upotrebu u dole
navedenom elektromagnetnom okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja FDBP-A4
treba da obezbedi njegovo koris¢enje u takvom okruzenju.

Emisioni test g;:'glase- Elektromagnetno okruzenje — preporuke
FDBP-A4 koristi RF energiju samo za svoju

RF emisije rupa 1 unutrasnju funkciju. Zbog toga je njegova RF

CISPR 1 grup emisija veoma niska i nije verovatno da ce iza-
zvati smetnje kod elektronske opreme u blizini.

RF emisije

CISPR 11 Klasa B

Harmonicne FDBP-A4 je pogodan za upotrebu u svim

emisije klasa A prostorima, ukljucujuci kuéno okruzenje

IEC 61000-3-2 kao i prostore direktno povezane na javnu

Fluktuacije niskonaponsku mrezu napajanja koja se

napona 5 koristi za snabdevanje domacinstava.

emisije treperenja usaglasen

IEC 61000-3-3

Preporuke i proizvodacka deklaracija - elektromagnetna imunost

FDBP-A4 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom
okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja FDBP-A4 treba da obezbedi njegovo
koriS¢enje u takvom okruZenju.

. . | IEC 60601 Nivo Elektromagnetno
Test imunosti ispitni nivo usaglasenosti | okruzenje - preporuke
Podovi treba da budu
od drveta, betona ili
Elektrostaticko |5 KV kontakt |8 I komtakt 1y cramickih plocica. Ako
praznjenje (ESD) ig kVy - ’ 8 kV T >~ | su podovi prekriveni
IEC 61000-4-2 115 KV vazduh | +15 KV vazduh sintetickim materijalom,

relativna vlaznost treba
da bude najmanje 30%.
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®

+2kV za linije Kvalitet napona napajanja
E;)%ﬁ;‘l)g%?e napajanja +2kV zalinije |treba da bude kao
IEC 61000-4-4 +1kV za ulazne/ | napajanja u tipicnom poslovnom
izlazne linije ili bolnickom okruzenju.
+1kV diferenci- Kvalitet napona napajanja
Naponski udar | jalni rezim +1kV diferenci- | treba da bude kao

IEC 61000-4-5 | +2 kV zajednicki | jalni rezim u tipicnom poslovnom
rezim ili bolnickom okruzenju.
0%UT; 0,5 0%UT; 0,5 . -~
ciklusUTna 0°, | ciklus UT na 0°, Kyalitet napona napajanja

Padovi napona,
kratki prekidi

i promene
napona na
ulaznim linijama
za napajanje
IEC 61000-4-11

45°,90°,135°,
180°, 225°, 270°
i315°

0% UT; 1 ciklus
i70 % UT,
25/30 ciklusa
Pojedinacna
faza: na 0°

0% UT; 250/300
ciklus

45°,90°,135°,
180°, 225°, 270°
i315°

0% UT; 1 ciklus
i70 % UT; 25/30
ciklusa
Pojedinacna
faza: na 0°

0% UT; 250/300
ciklus

treba da bude kao

u tipi¢nom poslovnom

ili bolni¢kom okruzenju.
Ako je korisniku ureda-
ja FDBP-A4 potrebna
neprekidna upotreba
uredaja tokom prekida
napona u elektricnoj
mreZi, preporucuje se da
se uredaj FDBP-A4 napaja
iz neprekidnog izvora
napajanja ili baterije.

Frekvencija
napajanja
(50/60Hz) mag-
netno polje

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frekvencija magnetnog
polja treba da bude na
nivoima karakteristi¢nim
za tipi¢nu lokaciju

u tipicnom poslovnom
ili bolnickom okruzenju.

Napomena: UT je napon napajanja u elektri¢noj mrezi pre primene ispitnog nivoa

Preporuke i proizvodacka deklaracija - elektromagnetna imunost

FDBP-A4 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom
okruzenju. Kupac ili korisnik FDBP-A4 treba da obezbedi njegovo koris¢enje
u takvom okruzenju.

m



Test imunosti

IEC 60601

Nivo

Elektromagnetno

ispitni nivo usaglasenosti | okruzenje — preporuke
Prenosivu i mobilnu RF
komunikacionu opremu ne
treba koristiti u blizini bilo kog
dela FDBP-A4, uklju¢ujudi
3 Vrms 3V i kablove, na razdaljini koja
je manja od preporucene,
é%oglgH,\Zde LS(JOSLBHI\Z/IHZ koja se izracunava iz jednacine
primenljive na frekvenciju
6V ulISM 6Vulsm | Predainika. )
i radio-ama- iradio-ama- | Freporucena razdaljina:
terski opsezi terski opsezi | d=[ 3> 1/p
izmedu 0,15 izmedu 0,15 |41 7 15
; ; va 800 MHz
MHz i 80 MHz | MHz i 80 MHz d=[ 2 105 do 27 GHz
Sprovedene RF |10 V/m 10 V/m d=[ = 1Vp
IEC 6100046 | o Mz — 80 MHz do 800 MHz
Fg&%‘gg&i@ do 2,7 GHz do 2,7 GHz gde je P maksimalna izlazna
385 MHz- 385 MHz- snaga predajnika u vatima (W)
5785 MHz 5785 MHz prema podacima proizvgdaéa
Test specifi- Test specifi- predajplka, ad pr eporucbena
kacije za IMU- | kacije za IMU- | f82daljina u metrima (m).
NOST ULAZA | NOST ULAZA .. .
KUCISTAza | KUGISTAza | 22Cina polja fiksnin RF
RF bezicnu | RF bezicnu | Predainika, kakoje utvrdeno
komunikacij- komunikacij- engtromagnetmm ispitivanjem
sku opremu sku opremu objekta®, treba dﬁ bude manja
(videti tabelu 9 | (videt tabelu | 00103 Usaglasenost .
IEC 60601-1- | 9 IEC 60601-1- |  Svakom frekventnorm opsegu.
2:2014) 2:2014) Do smetnji moze dodi u blizini
: : opreme oznacene slede¢im
simbolom:

@)

Napomena 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.
Napomena 2: Ove preporuke se ne mogu primeniti u svim situacijama.
Na prostiranje elektromagnetnog zracenja utice apsorpcija i refleksija
od gradevinskih objekata, predmeta i ljudi.
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2|SM (industrijski, nau¢ni i medicinski) opsezi izmedu 150 kHz 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. Radio-amaterski opsezi izmedu
0,5 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.

® Jacina polja fiksnih predajnika, kao Sto su bazne stanice radio telefonije (mobilne/
bezitne), zemaljske radio stanice, radio-amaterske stanice, AM i FM radio difuzne
i TV difuzne stanice ne mogu se teoretski predvideti sa tacnoscu. Da bi se
procenilo elektromagnetno okruzenije fiksnih RF predajnika, trebalo bi razmotriti
elektromagnetno ispitivanje objekta. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj
se koristi FDBP-A4 premasuije prihvatljiv RF nivo usaglasenosti koji je naveden
gore, treba nadgledati rad FDBP-A4 i utvrditi da je pravilan. Ako se primeti
odstupanije u radu, mogu biti potrebne dodatne mere, kao Sto je promena
orijentacije ili lokacije na kojoj se FDBP-A4 koristi.

¢ U frekventnom opsegu od 150 kHz to 80 MHz, jacina polja treba da bude manja
od 3V/m.
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Preporucena razdaljina izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione
opreme i FDBP-A4.

FDBP-A4 je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kome su
emitovane RF smetnje kontrolisane. Kupac ili korisnik FDBP-A4 moze pomoci

u sprecavanju elektromagnetnih smetnji tako Sto odrzava minimalnu udaljenost
izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme (predajnici) i FDBP-A4
kao §to je preporuceno dole, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom
komunikacione opreme.

Razdaljina prema frekvenciji predajnika

Procenjen 150 kHz 150 kHz
maksimalni | do80MHz | do80MHz | g5\ 800 MHz
izlaz izvan ISM uISMi radio- 40800 MHz do 27 GHz
predajnika i radio-amat- | -amaterski ’
(w) erskiopsezi | opsei d=[ 3 1yF &=l 1/F
d=[ 3= 1yp d=[ + 1VP
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 on 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Za predajnike koji imaju maksimalnu izlaznu snagu koja nije navedena iznad,
preporucena razdaljina d u metrima (m) moze se proceniti koris¢enjem
jednacine koja se primenjuje na frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna
izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema specifikaciji proizvodaca

predajnika.

Napomena 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.
Napomena 2: Ove preporuke se ne mogu primeniti u svim situacijama.
Na prostiranje elektromagnetnog zracenja utiCe apsorpcija i refleksija
od gradevinskih objekata, predmeta i ljudi.
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