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Leggere attentamente le presenti istruzioni per l'uso,
g;_“ conservarle per impieghi futuri, renderle accessibili ad
altri utenti e attenersi alle indicazioni.
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Fornitura

¢ 1 misuratore di pressione con funzione ECG
e 1stick ECG
¢ 1 manicotto
e 1cavo USB
o 4 batterie AAA

e Custodia

e Le presenti istruzioni per I'uso
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Gentile cliente,

grazie per avere scelto uno dei nostri prodotti.

Leggere attentamente le presenti istruzioni per |'uso, conservarle per impieghi futuri, renderle acces-
sibili ad altri utenti e attenersi alle indicazioni.

Cordiali saluti
Il team Medel

1. Introduzione

Controllare I'integrita esterna della confezione e del contenuto del misuratore di pressione con funzione

ECG Medel CARDIO MB10. Prima dell'uso assicurarsi che |'apparecchio e gli accessori non presenti-

no nessun danno palese e che il materiale di imballaggio sia stato rimosso. Nel dubbio non utilizzare

I'apparecchio e consultare il proprio rivenditore o contattare il Servizio clienti indicato.

Il misuratore di pressione con funzione ECG consente la misurazione e il monitoraggio non invasivi dei

valori di pressione arteriosa nelle persone adulte nonché la misurazione del ritmo cardiaco.

Permette di misurare in modo rapido e semplice la propria pressione, memorizzare i valori misurati e
@ visualizzare |'andamento e la media dei valori (possibile solo con software ed app Medel IBP ECG). | @

valori rilevati vengono classificati e valutati graficamente.

Lo stick ECG consente di misurare il ritmo cardiaco. L'apparecchio fornisce informazioni sul battito

cardiaco medio nonché su un possibile scostamento da un normale ECG.

Il software e I'app Medel IBP ECG consentono di rappresentare graficamente i risultati della registra-

zione e di stamparli per poi sottoporli al proprio medico.

Il misuratore di pressione Medel CARDIO MB10 con funzione ECG & dotato delle seguenti funzioni:
e integrazione in un unico apparecchio della misurazione ECG e della pressione arteriosa

e misurazione della pressione sistolica e diastolica

e misurazione ECG pratica con il maneggevole stick apposito

e registrazione ECG di 30 secondi

e trasmissione dei valori di misurazione mediante USB e Bluetooth® low energy technology.

3
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2. Indicazioni importanti

/\ Spiegazione dei simboli

| seguenti simboli sono utilizzati nelle istruzioni per I'uso, sull'imballo e sulla targhetta dell'apparec-
chio e degli accessori:

A Attenzione N Produttore

Storage/Transport

Indicazione di importanti informazioni /ﬂf Temperatura e umidita di stoc-

caggio consentite

Operating Temperatura e umidita di eserci-

Seguire le istruzioni per I'uso ) :
9 P zio consentite
Grado di protezione dell'involucro del di-
@ Parte applicativa tipo CF |P21 spositivo contro la penetrazione di agenti @
esterni di natura solida e liquida
——— | Corrente continua | SN | Numero di serie
Smaltimento secondo le norme previ- Il marchio CE certifica la confor-

ste dalla Direttiva CE sui rifiuti di ap- C € mita ai requisiti di base della di-
parecchiature elettriche ed elettroni- 0483 | rettiva 93/42/EEC sui dispositivi
che (RAEE) medici

I

A Indicazioni per I'uso del misuratore di pressione

e Misurare la pressione sempre allo stesso orario della giornata, affinché i valori siano confrontabili.

® Prima di ogni misurazione rilassarsi per ca. 5 minuti.

e Per effettuare pili misurazioni su una stessa persona, attendere 5 minuti tra una misurazione e I'altra.

e Evitare di mangiare, bere, fumare o praticare attivita fisica almeno nei 30 minuti precedenti alla mi-
surazione.

® |n caso di valori dubbi, ripetere la misurazione.

4
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e | valori misurati autonomamente hanno solo scopo informativo, non sostituiscono i controlli medici.
Comunicare al medico i propri valori, non intraprendere in alcun caso terapie mediche definite au-
tonomamente (ad es. impiego di farmaci e relativi dosaggi)!

e Non utilizzare il misuratore di pressione su neonati e pazienti con preeclampsia. Prima di utilizzare il

misuratore di pressione in gravidanza, si consiglia di consultare il medico.

In caso di patologie del sistema cardiovascolare possono verificarsi errori di misurazione o una ridu-

zione della precisione di misurazione. Gli stessi problemi si possono verificare in caso di pressione

molto bassa, diabete, disturbi della circolazione e del ritmo cardiaco nonché in presenza di brividi

di febbre o tremiti.

Non utilizzare il misuratore di pressione insieme ad altri apparecchi chirurgici ad alta frequenza.

Utilizzare il misuratore di pressione solo su un braccio con misura compresa nell'intervallo indicato.

Tenere conto che durante il pompaggio puo verificarsi una riduzione delle funzioni dell'arto interessato.

La misurazione delle pressione non deve impedire la circolazione del sangue per un tempo inutiimen-

te troppo lungo. In caso di malfunzionamento dell'apparecchio, rimuovere il manicotto dal braccio.

Evitare di schiacciare, comprimere o piegare meccanicamente il tubo del manicotto.

Evitare di mantenere una pressione costante nel manicotto e di effettuare misurazioni troppo fre-

quenti che causerebbero una riduzione del flusso sanguigno con il conseguente rischio di lesioni.

Accertarsi che il manicotto non venga applicato su braccia con arterie o vene sottoposte a trattamenti

medici, quali dispositivo di accesso o terapia intravascolare o shunt arterovenoso.

Non applicare il manicotto a persone che hanno subito una mastectomia (asportazione della mam-

mella).

Non applicare il manicotto su ferite per evitare rischi di ulteriori lesioni.

Il misuratore di pressione pud essere utilizzato esclusivamente a batterie. E possibile trasmettere e

memorizzare i dati solo se |'apparecchio & alimentato. Quando le batterie si esauriscono data e ora

vengono perse.

Se per 2 minuti non vengono utilizzati pulsanti, il dispositivo di arresto automatico spegne I'appa-

recchio per preservare le batterie.

L'apparecchio & concepito solo per I'uso descritto nelle presenti istruzioni per I'uso. Il produttore non

risponde di danni causati da un uso inappropriato o non conforme.

A Indicazioni generali di impiego dello stick ECG

o 'apparecchio ECG consiste in un elettrocardiografo a un canale che consente di registrare un elet-
trocardiogramma (ECG) in breve tempo. Viene inoltre eseguita una semplice valutazione della regi-
strazione, con particolare riguardo ai disturbi del ritmo cardiaco.

5
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o 'apparecchio ECG indica eventuali variazioni del ritmo cardiaco, le cui cause possono essere le pil
disparate, sia innocue ma anche dipendenti da patologie di vario grado di gravita. In caso di patologie
sospette, rivolgersi al personale medico.

e Gli elettrocardiogrammi registrati tramite I'apparecchio ECG rispecchiano la funzione cardiaca al mo-
mento della misurazione. Eventuali variazioni precedenti o successive, pertanto, non possono essere
riconosciute.

o Gli ECG registrati tramite I'apparecchio ECG non consentono di individuare tutte le patologie cardiache.
Se si manifestano sintomi che potrebbero essere ricondotti a una patologia cardiaca grave, rivolgersi
immediatamente a un medico, indipendentemente dall'esito della misurazione. Sintomi di questo tipo
(senza alcuna pretesa di completezza) sono:

- Dolori al braccio sinistro o sensazione di pressione alla parte sinistra del torace o dell'addome
- Dolori acuti nella zona bocca/mandibola/viso, alla spalla, al braccio o alla mano

- Dolori nella zona della schiena

- Nausea

- Bruciori alla zona del torace

- Tendenza al collasso

- Insufficienza respiratoria

- Tachicardia o ritmo cardiaco irregolare

- Combinazione di tutti i sintomi elencati (prestare particolare attenzione in questo caso)

e Questi sintomi deve essere segnalati al medico SEMPRE e IMMEDIATAMENTE. In caso di dubbio,
richiedere un consulto medico d'urgenza.

e Non procedere ad alcun tipo di autodiagnosi o autotrattamento basandosi sull'esito della misura-
zione senza prima consultare il proprio medico curante. In particolare non assumere alcun nuovo
farmaco di propria iniziativa e non variare la tipologia e/o il dosaggio di un farmaco prescritto per
un trattamento in corso.

e | 'apparecchio ECG non sostituisce né un accertamento medico della funzione cardiaca né la regi-
strazione di un elettrocardiogramma eseguito da medico, che prevede accorgimenti piu specifici.

e | 'apparecchio ECG non esegue una diagnosi delle potenziali cause che possono essere alla ba-
se di un cambiamento dell'ECG. Questo compito € di esclusiva competenza del medico curante.

e E consigliabile registrare le proprie curve ECG e sottoporle al medico curante, se necessario. Cio
¢ valido soprattutto nel caso in cui nei messaggi di stato dell'apparecchio ECG non compaia il
simbolo OK.

6
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A Indicazioni generali di impiego dello stick ECG

o L'uso dell'apparecchio & sconsigliato in presenza di pacemaker o altri impianti. Seguire le indica-

zioni del proprio medico.

Non utilizzare 'apparecchio con un defibrillatore.

Non utilizzare I'apparecchio durante una risonanza magnetica.

Non esporre I'apparecchio all'elettricita statica. Accertarsi sempre di non essere carichi di elettricita

statica prima di azionare I'apparecchio.

Non immergere I'apparecchio in acqua o in altri liquidi. Pulire I'apparecchio con acetone o con altra

soluzione volatile. Pulire I'apparecchio con un panno inumidito con acqua o con detergente delicato.

Infine strofinare I'apparecchio con un panno asciutto.

Non inserire I'apparecchio in contenitori a pressione o in apparecchi per la sterilizzazione a gas.

Evitare di far cadere I'apparecchio, di calpestarlo o di scuoterlo.

Non smontare |'apparecchio per evitare danneggiamenti, disturbi o funzionamenti non corretti.

Non utilizzare I'apparecchio su persone dalla pelle sensibile o affette da allergie.

L'apparecchio non deve essere utilizzato da persone (compresi bambini) con ridotte capacita fisi-

che, percettive o intellettive 0 non in possesso della necessaria esperienza e/o0 conoscenza, se non

@ sotto la supervisione di una persona responsabile per la loro sicurezza o che fornisca loro le indi- @
cazioni per I'uso dell'apparecchio. Controllare che i bambini non utilizzino I'apparecchio per gioco.

L'uso dell'apparecchio non & indicato per bambini di peso inferiore a 10 kg.

Gli elettrodi dell'apparecchio non devono entrare in contatto con altri componenti conduttori di

elettricita (compresa la terra).

Evitare di conservare I'apparecchio in ambienti che presentano le seguenti condizioni: luoghi con

esposizione diretta ai raggi solari, elevata temperatura o umidita o elevato grado di sporcizia, luoghi

vicini a fonti di acqua o fuoco e che presentano un elevato campo elettromagnetico.

A Indicazioni per la conservazione e la cura
e |l misuratore di pressione con funzione ECG & composto da moduli elettronici di precisione. La pre-
cisione dei valori misurati e la durata dell'apparecchio dipendono da un utilizzo attento e scrupoloso:
- Non esporre |'apparecchio a urti, umidita, sporcizia, forti sbalzi di temperatura e direttamente
alla luce solare.
- Non far cadere I'apparecchio.
- Non utilizzare I'apparecchio in prossimita di forti campi elettromagnetici, tenerlo lontano da im-
pianti radio o telefoni cellulari.

7
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- Utilizzare esclusivamente i manicotti forniti in dotazione o ricambi originali. In caso contrario le
misurazioni potrebbero non essere corrette.
e |n caso di non utilizzo dell'apparecchio per lunghi periodi, si raccomanda di rimuovere le batterie.

A Indicazioni per le batterie
e Se il liquido della batteria viene a contatto con la pelle e con gli occhi, sciacquare le parti interessate
con acqua e consultare il medico.

o Pericolo d'ingestione! | bambini possono ingerire le batterie e soffocare. Tenere quindi le
batterie lontano dalla portata dei bambini!

o Prestare attenzione alla polarita positiva (+) e negativa (-).

e |n caso di fuoriuscita di liquido dalla batteria, indossare guanti protettivi e pulire il vano batterie con
un panno asciutto.

o Proteggere le batterie dal caldo eccessivo.

. Rischio di esplosione! Non gettare le batterie nel fuoco.
e Le batterie non devono essere ricaricate 0 mandate in cortocircuito.
@ e Qualora I'apparecchio non dovesse essere utilizzato per un periodo prolungato, rimuovere le bat- @
terie dal vano batterie.
o Utilizzare solo tipologie di batterie uguali o equivalenti.
e Sostituire sempre tutte le batterie contemporaneamente.
* Non utilizzare batterie ricaricabili!
e Non smontare, aprire o frantumare le batterie.

8
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3. Descrizione dell'apparecchio

3.1 Apparecchio principale

1. Ingresso per la spina del manicotto

2. Pulsanti per la configurazione (data e ora/allarme)

3. Pulsante START/STOP (D (misurazione della pressione sanguigna) apparecchio principale

4. Pulsante per la memorizzazione M (richiamo dei valori archiviati, cambio della memoria utente)
5. Collegamento per stick ECG o cavo di trasmissione USB

9
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3.2 Stick ECG
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1. Elettrodo superiore
2. Elettrodo inferiore
3. Pulsante di attivazione

1. Indicatore del battito cardiaco: durante la misura-
zione lampeggia in sincronia con il battito cardiaco.

2. Frequenza cardiaca: indica la frequenza cardiaca

media della registrazione.
3. Visualizzazione risultato ECG

4. Visualizzazione della pressione arteriosa sistolica
5. Visualizzazione della pressione arteriosa diastolica

6. Indicatore di rischio

7. Modalita standby = ora; Misurazione ECG = 30 sec.
con conto alla rovescia; Modalita memoria = visua-
lizzazione numero misurazioni/ora di misurazione

8. Simbolo sveglia

9. Simbolo livello batteria basso

10. Simbolo collegamento USB

11. Simbolo collegamento Bluetooth®

12. Memoria utente attualmente attiva

13. Modalita di misurazione ("BP" per pressione
sanguigna o "ECG")

10
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4. Messa in funzione

4.1 Inserimento delle batterie

1. Sul retro dell'unita principale fare scorrere il coperchio del vano batteria.

2. Inserire quattro batterie del tipo AAA (LR03) nell'apposito vano. Verificare che le batterie siano in-
serite correttamente, con i poli posizionati in base alle indicazioni.

3. Richiudere il coperchio del vano batterie finché non scatta in posizione.

@ Non appena sul display viene visualizzato L:Xj € necessario sostituire le batterie. @

4.2 Impostazione di data e ora

Dopo aver inserito le batterie, impostare data e ora.
L'apparecchio salva automaticamente tutti i valori di misurazione con data e ora.

@ Quando si sostituiscono le batterie, & necessario impostare nuovamente data e ora.

Impostare in sequenza i seguenti parametri: Anno -> Mese -> Giorno -> Ora -> Minuto

1. Tenere premuto il pulsante + per 5 secondi. Sul display lampeggia I'in- » “+
dicazione dell'anno. .-

2. Impostare I'anno con i pulsanti +/- laterali (€ possibile scegliere un anno compreso tra 2015 e 2031).
Per confermare I'anno impostato, premere il pulsante per la memorizzazione M.

1
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3. Ora sul display lampeggia solo il mese. Impostare il mese utilizzando i pulsanti +/-. Per confer-
mare il mese impostato, premere il pulsante per la memorizzazione M.

4. Ora sul display lampeggia solo il giorno. Impostare il giorno utilizzando i pulsanti +/-. Per confer-
mare il giorno impostato, premere il pulsante per la memorizzazione M.

5. Ora sul display lampeggia solo I'ora. Impostare I'ora attuale utilizzando i pulsanti +/-. Per confer-
mare I'ora impostata, premere il pulsante per la memorizzazione M.

6. Ora sul display lampeggiano solo i minuti. Impostare i minuti attuali utilizzando i pulsanti +/-. Per
confermare i minuti impostati, premere il pulsante per la memorizzazione M.

7. Compare nuovamente |'anno impostato. Per concludere |'operazione, premere il pulsante START/
STOP (D. L'apparecchio ora si spegne.
4.3 Impostazione della sveglia

Se lo si desidera, ¢ inoltre possibile impostare un allarme sull'apparecchio. Per configurare |'allarme,
procedere nel modo seguente:

@ 1. Tenere premuto il pulsante laterale - per 5 secondi. Se |'allarme €& disattivato, @
lampeggia "OFF". |-
Se I'allarme ¢ attivato, lampeggia "o ath
Impostare I'allarme utilizzando i pulsanti +/-. Premere il pulsante per la memo-
rizzazione M per confermare la selezione.

2. Se viene attivato I'allarme, nel display lampeggia solo I'ora dell'allarme. Con i pulsanti +/- impo-
stare |'ora dell'allarme. Per confermare I'ora dell'allarme impostata, premere il pulsante per la
memorizzazione M.

3. Ora sul display lampeggiano solo i minuti dell'allarme. Con i pulsanti +/- impostare i minuti dell'al-
larme. Per confermare i minuti dell'allarme impostati, premere il pulsante per la memorizzazione M.

4. Sul display compare "o L\" Per concludere I'operazione, premere il pulsante START/STOP O
. L'apparecchio ora si spegne.

12
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4.4 Selezione della memoria utente

L'apparecchio & dotato di due memorie utente. Ciascuna memoria utente pud contenere fino a 60 va-

lori di misurazione. Non appena la memoria € piena, i valori di misurazione piul vecchi vengono sosti-

tuiti da quelli pit recenti.

* Premere brevemente il pulsante M. Verra visualizzato I'ultimo utente impostato. Infine tenere pre-
muto il pulsante per la memorizzazione M per cinque secondi per passare da una memoria all‘altra.

5. Misurazione della pressione

Prima di misurare la pressione sanguigna, prestare attenzione alle "Indicazioni per I'impiego del misu-
ratore di pressione" nel capitolo 2. Indicazioni importanti".

5.1 Applicazione del manicotto

Denudare il braccio sinistro e indossare il manicotto. Verificare che la circola-
zione del braccio non sia costretta da indumenti o simili.

@ Posizionare il manicotto in modo tale che il bordo inferiore si trovia 2-3 cm al
di sopra del gomito e dell'arteria. Il tubo flessibile deve essere orientato verso
il centro del palmo della mano.

Tirare il lembo libero del manicotto, stringerlo attorno al braccio senza ecce-
dere, quindi chiudere la chiusura a strappo. Stringere il manicotto in modo
tale che vi sia ancora spazio sufficiente per due dita.

Inserire I'attacco del tubo del manicotto nel relativo ingresso sull'apparecchio. |::>

13
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La pressione puo variare dal braccio destro al sinistro e di conseguenza anche i valori di misurazione
possono essere diversi. Eseguire la misurazione sempre sullo stesso braccio. La pressione puo variare
dal braccio destro al sinistro e di conseguenza anche i valori di misurazione possono essere diversi.
Qualora i valori dovessero variare significativamente da un braccio all'altro, concordare con il proprio
medico quale braccio usare per la misurazione.

A Attenzione
Utilizzare I'apparecchio esclusivamente con il manicotto originale. Il manicotto & adatto a una circon-
ferenza braccio fra 22 e 42 cm.

5.2 Postura corretta

£
===

e Prima di ogni misurazione rilassarsi per ca. 5 minuti. In caso contrario le misurazioni potrebbero
non essere corrette.

e La misurazione puo essere effettuata da seduti o da sdraiati. Verificare sempre che il manicotto si
trovi all'altezza del cuore.

o Sedersi in posizione comoda per la misurazione della pressione. Appoggiare la schiena e le braccia.
Non incrociare le gambe. Appoggiare la pianta dei piedi al pavimento.

e Per non falsare |'esito, & importante restare tranquilli e non parlare durante la misurazione.

5.3 Avvio della misurazione della pressione sanguigna
1. Posizionare il manicotto come descritto precedentemente e assumere una postura corretta.

2. Per avviare il misuratore di pressione, premere il pulsante START/STOP . Il simbolo della pressione
sanguigna viene visualizzato sul display e il manicotto viene gonfiato. Non appena I'apparec-
chio harilevato una pulsazione, nel display lampeggia contemporaneamente il simbolo del cuore .

14
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La misurazione della pressione sanguigna puo essere interrotta in qualsiasi momento pre-
mendo il pulsante START/STOP . Le misurazioni interrotte non vengono salvate.

3. Non appena effettuata la misurazione della pressione sanguigna, nel display vengono visualizzati
i risultati.

4. Per riattivare |'apparecchio, premere il pulsante START/STOP (@ oppure attendere due minuti finché
I'apparecchio non si spegne da solo.

@ Attendere almeno 5 minuti prima di effettuare una nuova misurazione!

5.4 Valutazione dei risultati di misurazione

| valori misurati possono essere classificati e valutati in base alla tabella seguente.
Tali valori standard costituiscono tuttavia solo un riferimento generale in quanto la pressione individuale
presenta differenze a seconda della persona e dell'eta.
E importante consultare regolarmente il proprio medico per sapere qual € la propria pressione normale
e il limite superato il quale il livello di pressione viene considerato pericoloso.
Il grafico a barre sul display indica la classe nella quale rientra la pressione misurata. Nel caso in cui il
@ valore sistolico e quello diastolico rientrino in due classi diverse (ad es. sistole nella classe "Normale @
alto" e diastole nella classe "Normale"), la graduazione grafica dell'apparecchio indica sempre la classe
piu alta, in questo caso "Normale alto".

Intervallo dei valori di pres- | Sistole Diastole(in | Misura da adottare
sione (in mmHg) | mmHg)

Livello 3: forte ipertensione >180 >110 Rivolgersi a un medico
Livello 2: media ipertensione 160-179 |100- 109 |Rivolgersi a un medico
Livello 1: leggera ipertensione | 140 - 159 | 90-99 Controlli medici regolari

Normale alto 130- 139 | 85-89 Controlli medici regolari
Normale 120-129 | 80-84 Autocontrollo
Ottimale <120 <80 Autocontrollo

Fonte: OMS, 1999 (Organizzazione mondiale della sanita)
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5.5 Richiamo dei valori misurati di pressione sanguigna

L'apparecchio & dotato di due memorie utente. Ciascuna memoria utente pud contenere fino a 60 va-
lori di misurazione. Non appena la memoria € piena, i valori di misurazione piul vecchi vengono sosti-
tuiti da quelli pit recenti.

| valori di misurazione salvati possono essere richiamati in ogni momento nell'apparecchio. Procedere
nel modo seguente:

1. Se I'apparecchio & spento, premere il pulsante per la memorizzazione ] E o | En[ﬂ;
M. Viene cosi visualizzato il valore di misurazione salvato per ultimo ! ! UP
nella memoria utente. on BGQ‘

&

=)

Per richiamare i valori di misurazione della seconda memoria
utente, tenere premuto il pulsante per la memorizzazione M per
cinque secondi.
2. Per scorrere i singoli valori di misurazione, premere il pulsante per la
memorizzazione M.

6. Misurazione dell'ECG

6.1 Preparazione della misurazione ECG

Prima di iniziare con la misurazione ECG, tenere conto delle seguenti indicazioni:

o Non utilizzare lo stick ECG sugli abiti.

e Se le superfici degli elettrodi dello stick ECG sono sporche, pulirle con un cotton fioc imbevuto di
alcol.

e Se prima della misurazione la pelle e le mani risultano secche, inumidirle con un panno umido.

e Accertarsi che non si verifichi alcun contatto epidermico tra mano destra e sinistra (metodo di mi-
surazione C) o tra mano e torace (metodo di misurazione A/B). In caso contrario non & possibile
garantire la correttezza della misurazione.

o Prestare attenzione al fatto che la mano destra non entri in contatto con il corpo durante la misura-
zione. Per garantire una misurazione precisa, non esercitare una pressione troppo forte sugli elettrodi
superiori inferiori dello stick ECG.

e Non utilizzare lo stick ECG al contrario.

e Non parlare né muoversi durante la misurazione ECG, poiché altrimenti potrebbero verificarsi delle
imprecisioni.

16
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6.2 Esecuzione della misurazione ECG

Esistono tre diversi metodi per eseguire le misurazioni. Cominciare con il metodo di misurazione A,
"indice destro - torace". Se con questo metodo non & possibile ottenere alcun risultato di misurazione
o risultati stabili (messaggio frequente: "EE"), passare al metodo B, "indice sinistro - torace" ed even-
tualmente al metodo C, "mano sinistra - mano destra".

A seconda della configurazione cardiaca (forma del cuore) specifica dell'utente, & possibile individuare
tra i metodi di misurazione citati il tipo e il procedimento appropriato. Nel caso in cui non sia possibile
ottenere risultati stabili con un determinato metodo di misurazione, le cause possono essere innocue,
legate ad esempio solo alla forma del cuore, ma anche di natura patologica.

Il metodo di misurazione C & molto comodo, ma la stabilita di misurazione paragonata ai me-
todi A e B & notevolmente inferiore.

1. Inserire il cavo dello stick ECG nell'apposito ingresso dell'apparecchio principale.
2. Premere brevemente il pulsante di attivazione dello stick ECG per accendere I'apparecchio.
3. Tenere premuto il pulsante per la memorizzazione M per 3 secondi, per selezionare la memoria

@ utente desiderata (ﬁh o] ﬁ%) @

17
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Metodo di "indice destro - torace"
misurazione A (corrisponde approssimativamente alla "derivazione II")

TopHecrodes Appoggiare I'indice destro sugli elettrodi superiori dell’apparecchio e tenere
quest’ultimo in mano in posizione verticale rivolto verso I'alto.

La posizione corretta per il posizionamento degli elettrodi inferiori dell'apparec-

chio sul torace puo essere individuata attraverso i seguenti metodi:

¢ Partendo dall'ascella, scendere verso il basso, salendo contemporaneamente
di 10 cm verso ['alto rispetto alla costola sinistra piu bassa. Posizionare
I'elettrodo inferiore dell'apparecchio in questo punto.

oppure

¢ Partendo dall'estremita inferiore della parte centrale della gabbia toracica @
(sterno), procedere verso sinistra. Contemporaneamente, partendo dall'ascel-
la, scendere verso il basso. Posizionare |'elettrodo inferiore dell'apparecchio
nel punto in cui queste linee si incrociano.

Premere leggermente I'elettrodo contro il torace fino a sentire o avvertire un leggero clic.
Avvertenza: non esercitare una pressione eccessiva dell'apparecchio sulla pelle.

18
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Metodo di "indice sinistro - torace"
misurazione B (corrisponde approssimativamente alla "derivazione IlI")

Appoggiare I'indice sinistro sugli elettrodi superiori dell’apparecchio e tenere
quest’ultimo in mano in posizione verticale rivolto verso l'alto.

‘Top Electrodes

La posizione corretta per il posizionamento degli elettrodi inferiori dell'appa-
recchio sul torace puo essere individuata attraverso i seguenti metodi:
e Partendo dall'ascella, scendere verso il basso, salendo contemporaneamen-
= te di 10 cm verso |'alto rispetto alla costola sinistra piu bassa. Posizionare
- I'elettrodo inferiore dell'apparecchio in questo punto.
@ oppure @
e Partendo dall'estremita inferiore della parte centrale della gabbia tora-
cica (sterno), procedere verso sinistra. Contemporaneamente, partendo
dall'ascella, scendere verso il basso. Posizionare I'elettrodo inferiore dell'ap-
parecchio nel punto in cui queste linee si incrociano.

Premere leggermente I'elettrodo contro il torace fino a sentire o avvertire un leggero clic.
Attenzione: non esercitare una pressione eccessiva con le dita sugli elettrodi.

19
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Metodo di "mano sinistra - mano destra"
misurazione C (corrisponde approssimativamente alla "derivazione 1")

Appoggiare I'indice destro sugli elettrodi superiori dell’apparecchio.
Appoggiare un dito della mano sinistra sull’elettrodo inferiore.

Premere I'elettrodo inferiore fino a sentire o avvertire un leggero clic.
Avvertenza: non esercitare una pressione eccessiva dell'apparecchio sulla pelle.

Accertarsi che non si verifichi alcun contatto epidermico tra mano destra e sinistra (metodo di
misurazione C) o tra mano e torace (metodo di misurazione A/B). In caso contrario non € pos-
sibile garantire la correttezza della misurazione. Durante la misurazione non muoversi, non
parlare e tenere I'apparecchio fermo. Eventuali movimenti di qualsiasi tipo possono falsare le
@ misurazioni. @
Mantenere costante la pressione durante la misurazione. Non premere gli elettrodi troppo forte
sulla pelle, perché la tensione muscolare potrebbe causare valori di misurazione imprecisi.

4. Sul display in basso a sinistra compare un conto alla rovescia di 30 secondi e la frequenza cardiaca
attuale viene visualizzata in tempo reale. Inoltre il simbolo a forma di cuore (¥) lampeggia in sin-
cronia con il battito cardiaco.

@ La frequenza cardiaca media viene visualizzata non appena trascorsi i 30 secondi.

5. Allo scadere del conto alla rovescia compare sul display il riepilogo della misurazione ECG.

6. Se si desidera ripetere la misurazione ECG, premere nuovamente il pulsante di attivazione. Per spe-
gnere |'apparecchio, premere il pulsante START/STOP (. In alternativa |'apparecchio si spegne
automaticamente dopo due minuti.

20
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6.3 Metodi di misurazione ECG errati
Non effettuare MAI la misurazione ECG nel seguente modo:

Lindice destro non La misurazione viene eseguita
tocca sufficientemente sui vestiti.
I’elettrodo superiore.

Lo stick ECG viene tenuto Lo stick ECG viene tenuto nella
in modo errato. mano sinistra.
@ 6.4 Valutazione dei valori misurati ECG @

Al termine della misurazione & possibile che sul display LCD vengano visualizzati i seguenti risultati.

Avvertenza relativa a una o piu pause su-

Risultato di una corretta regi- A )
strazione ECG 9 periori ciascuna a 2 secondi riscontrate
' durante il ciclo cardiaco.

Avvertenza relativa a una fre-

quenza cardiaca ridotta (bra- | L) | Avvertenza relativa ad aritmie riscontrate
dicardia) inferiore al valore di | GEMEID | durante la registrazione dell'ECG.

55 [bpm].

Avvertenza relativa a una fre-
——) | quenza cardiaca accelerata -ﬁ - .

(tachicardia) superiore al va- % Forma d'onda alterata.
lore di 100 [bpm].

21
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Se la frequenza cardiaca indicata lampeggia, i segnali dell'ECG sono instabili o deboli. In que-
sto caso, rieseguire la misurazione.
Le informazioni di base e i parametri medici sono disponibili per un‘eventuale presentazione dei dati al
medico curante nell'"Appendice per il medico curante”, fornita in allegato con I'apparecchio.

6.5 Richiamo dei valori misurati ECG

L'apparecchio & dotato di due memorie utente Ciascuna memoria utente pud contenere fino a 60 va-
lori misurati. Non appena la memoria € piena, i valori misurati piu vecchi vengono sostituiti da quelli
piu recenti.

| valori misurati salvati possono essere richiamati in ogni momento nell'apparecchio. Procedere nel
modo seguente:

1. Se |'apparecchio & spento, premere il pulsante per la memorizzazione
M. Viene cosi visualizzato il valore di misurazione salvato per ultimo
nella memoria utente.

Per richiamare i valori di misurazione della seconda memoria

@ utente,

tenere premuto il pulsante per la memorizzazione M per 3 secondi.

2. Per scorrere i singoli valori di misurazione, premere il pulsante per la
memorizzazione M.

7. Medel IBP ECG

Per una rappresentazione dettagliata dei dati registrati, & possibile utilizzare il programma "Medel IBP
ECG" nella versione PC scaricabile sul sito www.medel.it oppure nella versione app scaricabile gra-
tuitamente dall'Apple App Store e da Google Play. | dati possono essere trasmessi tramite la porta
USB o Bluetooth® low energy technology.

7.1 Requisiti del sistema

Versione PC
e Windows 7 SP1
e USB 2.0 (Type A)

22
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Requisiti dell'app
o Bluetooth® > 4.0;
® i0S >8.0;

e Android™ > 4.4

8. Che cosa fare in caso di problemi?

Il valore ECG misurato lam-
peggia sul display.

Il segnale ECG é instabile op-
pure troppo debole.
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Ripetere la misurazione secon-
do le indicazioni contenute nelle
presenti istruzioni per I'uso.

Il valore di pressione sangui-
gna misurato indica "EE_0-4".

e Pressione insufficiente sul-
la pelle.

e Interruzione della misura-
zione.

e Livello di rumore troppo ele-
vato durante la misurazione.

Il manicotto non & applicato
correttamente.

Ripetere la misurazione secon-
do le indicazioni contenute nelle
presenti istruzioni per I'uso.

Applicare il manicotto conforme-
mente alle indicazioni fornite nel
capitolo "5.1 Applicazione del
manicotto".

Batterie vuote ("EE 4").

Sostituire le batterie.
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Non ¢ possibile accendere
|'apparecchio.

Le batterie sono scariche.

Sostituire le batterie.

Le batterie sono inserite in
modo scorretto.

Inserire nuovamente le batterie
tenendo conto della polarita (-/+)
corretta.

Il manicotto non si gonfia.

Il tubo del manicotto non &
correttamente inserito nel di-
spositivo.

Accertarsi che il cavo sia inseri-
to correttamente all'apparecchio.

Il manicotto € rotto.

Sostituire il manicotto. Contat-
tare a tal proposito I'assistenza
clienti.

| valori misurati della pres-
sione sanguigna sono molto
elevati/molto bassi.

Il manicotto non € applicato
correttamente.

Applicare nuovamente il mani-
cotto.

Durante la misurazione I'uten-
te si € mosso/ha parlato.

Non muoversi/né parlare du-
rante la misurazione.

Gli abiti ostacolano la misu-
razione.

Durante la misurazione assicurarsi
che gli abiti non siano d'intralcio
al manicotto.

| valori di misurazione salvati
non si trovano pit in memoria.

La misurazione ECG non si
avvia, sebbene vi sia contatto
cutaneo.

| valori di misurazione pil ob-
soleti sono stati sovrascritti
dai nuovi, poiché la memoria
& gia piena.

Pressione troppo bassa.

Di tanto in tanto scaricare sul
computer i valori di misurazio-
ne salvati.

Assicurarsi che I'elettrodo infe-
riore sia premuto fermamente
sulla pelle.
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Connessione Bluetooth®
fallita.

Problema di collegamento tra
smartphone/tablet e App.

Spegnere |'apparecchio princi-
pale, chiudere la app e disatti-
vare il Bluetooth® su smartpho-
ne/tablet. Provare a ristabilire la
connessione.

L'ID apparecchio non viene
visualizzato alla voce "Set-
ting" nella app "Medel iBP

Problema di trasmissione dei
dati durante la prima connes-
sione.

Spegnere |'apparecchio princi-
pale, chiudere la app e disatti-
vare il Bluetooth® su smartpho-

ECG". ne/tablet.
Provare a ristabilire la connes-

sione.

9. Manutenzione e pulizia

e Pulire con attenzione |'apparecchio principale, lo stick ECG e il manicotto utilizzando solo un panno

leggermente inumidito.
@ * Non utilizzare detergenti o solventi corrosivi. @

e Se le superfici degli elettrodi dello stick ECG sono sporche, pulirle con un cotton fioc imbevuto di
alcol.

¢ Quando non si utilizza lo stick ECG, staccarlo dall'apparecchio principale.

e | 'apparecchio principale, lo stick ECG e il manicotto non devono per nessun motivo essere immersi
nell'acqua, in quanto potrebbe infiltrarsi dell'umidita e danneggiarli.

e Quando viene riposto, non posizionare oggetti pesanti sull'apparecchio. Rimuovere le batterie. Non
piegare eccessivamente il tubo del manicotto.

10. Smaltimento

Smaltire le batterie esauste e completamente scariche negli appositi punti di raccolta, nei punti di rac-
colta per rifiuti tossici o presso i negozi di elettronica. Lo smaltimento delle batterie € un obbligo di legge.
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| simboli riportati di seguito indicano che le batterie contengono sostanze tossiche. E

Pb = batteria contenente piombo
Cd = batteria contenente cadmio

Hg = batteria contenente mercurio Pb Cd Hg
A tutela dell'ambiente, al termine del suo utilizzo I'apparecchio non deve essere smaltito
nei rifiuti domestici. Lo smaltimento deve essere effettuato negli appositi centri di raccol-
ta. Smaltire I'apparecchio secondo la direttiva europea sui rifiuti di apparecchiature elet-
triche ed elettroniche (RAEE). Per eventuali chiarimenti, rivolgersi alle autorita comunali
. h —
competenti per lo smaltimento.
® 11. Dati tecnici ®
Codice CONNECT CARDIO MB10
Metodo di misurazione Oscillometrico, misurazione non invasiva della pressione dal brac-
cio

ECG monocanale in posizioni frontali a scelta / Segnale ECG con
riferimento a massa (terra)

Range di misurazione Pressione sanguigna: 30-280 mmHg,
Battito cardiaco: 40— 199 battiti/minuto
Ampiezza di banda / frequenza di da 0,05 a40Hz /256 Hz
scansione ECG
Precisione dell'indicazione Pressione sanguigna: + 3 mmHg 0 2% del valore indicato
Pulsazioni: + 4 % del valore indicato
Tolleranza Scostamento standard massimo ammesso rispetto a esame cli-
nico:
sistolica 8 mmHg / diastolica 8 mmHg
Memoria 2 x 60 posizioni di memoria
26
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Ingombro Apparecchio principale: L 128 mm x L 128 mm x A 40 mm
Stick ECG: P25 mm x A 125 mm

Peso Apparecchio principale: ca. 290 g (senza batterie, senza bracciale)
Stick ECG: circa 40 ¢

Dimensioni del manicotto Da 22 a42cm

Condizioni di funzionamento ammesse Da +10°C a +40°C, 30-85% umidita relativa (senza condensa)

Condizioni di stoccaggio ammesse Da -20°C a +50°C, 10-85% umidita relativa (senza condensa)

Alimentazione 4 batterie AAA

Durata delle batterie ca. 300 misurazioni, in base alla pressione sanguigna e di pom-
paggio

Accessori Manicotto, istruzioni per I'uso, 4 batterie AAA, stick ECG, cavo
USB, custodia

Classificazione Alimentazione interna, IPX0, non fa parte della categoria AP/APG,

funzionamento continuo
Pressione sanguigna: parte applicativa tipo BF
@ Stick ECG: parte applicativa tipo CF @
Patent TWM474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /
US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800

Trasmissione dei dati tramite Blue- Il misuratore di pressione utilizza Bluetooth® low energy techno-

tooth® wireless technology logy Banda di frequenza 2.400 - 2.483,5 GHz, potenza massima
di trasmissione < - 2,7 dBm, compatibile con Bluetooth® 4.0
per smartphone/tablet.

Il numero di serie si trova sull‘apparecchio o nel vano batterie.

Al fini dell'aggiornamento i dati tecnici sono soggetti a modifiche senza preavviso.

e || misuratore di pressione & conforme alla norma europea EN60601-1-2 e necessita di precauzioni
d'impiego particolari per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica. Apparecchiature di comu-
nicazione HF mobili e portatili possono influire sul funzionamento di questo apparecchio. Per infor-
mazioni piu dettagliate, rivolgersi all'Assistenza clienti oppure consultare la parte finale delle istruzioni
per I'uso.

e L'apparecchio & conforme alla direttiva CE per i dispositivi medici 93/42/EEC, alla legge sui disposi-
tivi medici e alle norme europee EM1060-1 (Sfigmomanometri non invasivi Parte 1: Requisiti generali),
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EN1060-3 (Sfigmomanometri non invasivi Parte 3: Requisiti integrativi per sistemi elettromeccanici
per la misurazione della pressione arteriosa) e IEC80601-2-30 (Apparecchi elettromedicali Parte 2 -
30: Prescrizioni particolari relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali di misura-
tori di pressione automatici non invasivi).

e | o stick ECG e conforme alla direttiva CE per i dispositivi medici 93/42/EEC, alla legge sugli appa-
recchi medici e alle norme IEC 60601-2-25 (Apparecchi elettromedicali - Parte 2-25: Norme parti-
colari per la sicurezza degli elettrocardiografi) e IEC 60601-2-47 (Apparecchi elettromedicali - Parte
2-47: Norme particolari per la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, per i sistemi elettro-
cardiografici ambulatoriali).

e || grado di protezione dello stick ECG e CF.

e La precisione di questo misuratore di pressione & stata accuratamente testata ed € stata sviluppata
per una lunga durata di vita utile. Se I'apparecchio viene utilizzato a scopo professionale, & necessa-
rio effettuare controlli tecnici con gli strumenti adeguati. Richiedere informazioni dettagliate sulla veri-
fica della precisione all'indirizzo indicato del servizio assistenza.

e Con la presente garantiamo che il prodotto & conforme alla direttiva 2014/53/EU.

Per ulteriori informazioni, ad esempio per richiedere la dichiarazione di conformita CE, rivolgersi al
servizio di assistenza indicato.

12. Garanzia

In caso di guasto, rivolgersi a personale qualificato autorizzato da Medel International Srl. Non apri-
re in alcun caso I'apparecchio. L'apparecchio non ha alcuna parte al suo interno che possa essere
riparata da personale non qualificato e non necessita di manutenzione interna e/o di lubrificazione.
Condizioni di garanzia

L"apparecchio € garantito 3 anni dalla data di acquisto contro qualsiasi difetto originario di materiali
o di costruzione. La garanzia consiste nella sostituzione e/o riparazione gratuita dei componenti di-
fettosi all’origine. La garanzia non copre gli accessori forniti a corredo e le parti soggette a normale
usura. L'apparecchio deve essere riparato solo da centri di assistenza tecnica autorizzati. Le spese
di spedizione dell’apparecchio sono a carico dell’utente. Le riparazioni al di fuori delle condizioni di
garanzia sono addebitate all’'utente.

La garanzia decade se I'apparecchio & stato manomesso, se il difetto deriva da uso improprio o se il
danneggiamento non € imputabile al produttore (caduta accidentale, trasporto non accurato, ecc.).
La garanzia non comporta alcun risarcimento di danni, diretti o indiretti, di qualsiasi natura verso per-
sone o cose durante il periodo di inefficienza del prodotto. La garanzia & valida dalla data d’acquisto

Possibili errori e variazioni
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del prodotto certificata dallo scontrino fiscale o dalla fattura d’acquisto da allegare tassativamente al
tagliando di garanzia. La mancanza del tagliando appositamente compilato e convalidato dal certifi-
cato d’acquisto non da diritto ad alcuna assistenza in garanzia.

Nel caso in cui I aparecchio non riprenda il corretto funzionamento, rivolgersi al

CUSTOMER SERVICE MEDEL.
AsSSISIENT A e
C+39 0283451193

: TAGLIANDO DA RESTITUIRE IN CASO DI RIPARAZIONE

| LA GARANZIA EVALIDA SOLO ALLEGANDO LO SCONTRINO FISCALE

1
1 TIPO PRODOTTO:

1
1 Modello:
1

@ : Serial no. @

: Data acquisto:

: DATI ACQUIRENTE:
1 Nonme e cognome:
1
1 Indirizzo:
1
1 Telefono:
1

I Descrizione difetto:
1

: Firma per accettazione delle condizioni di garanzia

1
1
1 D Autorizzo I'uso delle informazioni sopra riportate ai sensi della legge 196/03 sulla Privacy.
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Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch,
g;'_“ bewahren Sie sie fiir den spateren Gebrauch auf, machen
Sie sie anderen Benutzern zugéanglich und beachten Sie

die Hinweise.

Inhaltsverzeichnis
1. Zum Kennenlernen...
2. Wichtige Hinweise....

3. Geratebeschreibung
3.1 Hauptgeréat

3.2 EKG-Stick
3.3 Displaybeschreibung...........cccocevrieinenens 38
4. Inbetriebnahme 39

4.1 Batterien einlegen

6. EKG
6.1 EKG-Messung vorbereiten
6.2 EKG-Messung durchfiihren.
6.3 Falsche EKG-Messmethoden
6.4 EKG-M rte beurteilen
6.5 EKG-M rte abrufen

7. Medel iBP ECG
7.1 Systemvoraussetzungen...........c..oueeueas

4.2 Datum und Uhrzeit einstellen.. 39 8. Was tun bei Problemen? ........eceesssssssssenns 50 @
4.3 Alarm einstellen............... 9. Reinigung und Instandhaltung 53
4.4 Benutzerspeicher wahlen 10. Entsorgung 53

5. Blutdruck messen ........ 11. Technische ANGaben ........euuseeesssresssssnnss 54

5.1 Manschette anlegen.
5.2 Richtige Korperhaltung einnehmen.
5.3 Blutdruckmessung starten..
5.4 Messergebnisse beurteilen R
5.5 Blutdruck-M rte abrufen 44

Lieferumfang

¢ 1x Blutdruckmessgerat mit EKG-Funktion
e 1x EKG-Stick

* 1x Manschette

e 1x USB-Kabel

¢ 4x AAA-Batterien

¢ Aufbewahrungstasche

¢ Diese Gebrauchsanweisung

¢ Anhang fiir den behandelnden Arzt
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fiir eines unserer Produkte entschieden haben.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bewahren Sie sie flir spateren Gebrauch auf,
machen Sie sie anderen Benutzern zugénglich und beachten Sie die Hinweise.

Mit freundlicher Empfehlung
Ihr Medel-Team

1. Zum Kennenlernen

Uberpriifen Sie das Medel CARDIO MB10 Blutdruckmessgerat mit EKG-Funktion auf duBere Unver-
sehrtheit der Verpackung und auf die Vollstandigkeit des Inhalts. Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen,
dass das Geréat und Zubehor keine sichtbaren Schaden aufweisen und jegliches Verpackungsmaterial
entfernt wird. Benutzen Sie es im Zweifelsfall nicht und wenden Sie sich an Ihren Handler oder an die
angegebene Service-Adresse. 3

Das Blutdruckmessgerat mit EKG-Funktion dient zur nichtinvasiven Messung und Uberwachung arte-
rieller Blutdruckwerte von erwachsenen Menschen und zur Ermittlung des Herzrhythmus.

@ Sie kénnen damit schnell und einfach Ihren Blutdruck messen, die Messwerte abspeichern und sich @
den Verlauf und Durchschnitt (nur in Medel IBP ECG Software und App mdéglich) der Messwerte an-
zeigen lassen. Die ermittelten Werte werden eingestuft und grafisch beurteilt.

Der EKG-Stick dient der Ermittlung des Herzrhythmus. Das Gerét informiert Sie (iber den durchschnitt-
lichen Pulswert sowie eine mdgliche Abweichung von einem normalen EKG.

Mit der Medel IBP ECG Software und App kénnen die Aufzeichnungsergebnisse grafisch dargestellt
und zur Weitergabe an lhren Arzt ausgedruckt werden.

Das Medel CARDIO MB10 Blutdruckmessgerat mit EKG-Funktion verflgt Giber folgende Features:
e Integration von Blutdruck- und EKG-Messung in einem Gerét.

e Messung von systolischem und diastolischem Druck.

e Praktische EKG-Messung mit dem handlichen EKG-Stick.

* EKG-Aufnahme von 30 Sekunden.

e Ubertragung der Daten per USB und Bluetooth® low energy technology.

31
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2. Wichtige Hinweise

A Zeichenerklarung

In der Gebrauchsanweisung, auf der Verpackung und auf dem Typschild des Gerats und des Zubehdrs
werden folgende Symbole verwendet:

A Vorsicht N Hersteller

Storage/Transport

Hinweis auf wichtige Informationen Jf Zulassige Lagerungstemperatur

und -luftfeuchtigkeit

Gebrauchsanweisung beachten Jf und -luftfeuchtigkeit

Schutzgrad des Geh&uses der Vorrichtung,

Anwendungsteil Typ CF IP21 zum Schutz vor dem Eindringen von festen @

oder fliissigen externen Wirkstoffen.

@ operating Zulassige Betriebstemperatur

——— | Gleichstrom [SN| | Seriennummer

Entsorgung geman Elektro- und Elek- Die GE-Kennzeichnung beschei-

tronik-Altgerate EG-Richtlinie WEEE C € g;ﬂ;gfg;%rggm}g: dg’rﬁn‘;gg
(Evgjf;; o2 and Flectrome 0483 | der Richtlinie 93/42/EEC fiir Me-

dizinprodukte.

I

A Hinweise zur Anwendung des Blutdruckmessgerats

e Um eine Vergleichbarkeit der Werte zu gewahrleisten, messen Sie Ihren Blutdruck immer zu glei-
chen Tageszeiten.

e Ruhen Sie sich vor jeder Messung ca. 5 Minuten aus!

e Wenn Sie mehrere Messungen an einer Person durchfiihren méchten, warten Sie zwischen den
einzelnen Messungen jeweils 5 Minuten.
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e Mindestens 30 Minuten vor der Messung sollten Sie nicht essen, trinken, rauchen oder sich kér-
perlich betétigen.

e Wiederholen Sie die Messung im Falle zweifelhaft gemessener Werte.

e Die von Ihnen selbst ermittelten Messwerte kénnen nur zu Ihrer Information dienen - sie ersetzen

keine arztliche Untersuchung! Besprechen Sie lhre Messwerte mit dem Arzt, begriinden Sie daraus

auf keinen Fall eigene medizinische Entscheidungen (z.B. Medikamente und deren Dosierungen)!

Verwenden Sie das Blutdruckmessgerét nicht bei Neugeborenen und Préeklampsie-Patientinnen.

Vor Anwendung des Blutdruckmessgerates in der Schwangerschaft empfehlen wir eine Abstim-

mung mit dem Arzt.

Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems kdnnen zu Fehimessungen bzw. zu Beeintrachtigungen

der Messgenauigkeit flihren. Ebenso der Fall ist dies bei sehr niedrigem Blutdruck, Diabetes, Durch-

blutungs- und Rhythmusstérungen sowie bei Schiittelfrost oder Zittern.

Das Blutdruckmessgerét darf nicht im Zusammenhang mit einem Hochfrequenz-Chirurgiegerat

verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerat nur bei Personen mit dem flir das Gerat angegebenen Umfangbereich

des Oberarmes.

Beachten Sie, dass es wahrend des Aufpumpens zu einer Funktionsbeeintrachtigung des betroffe-

@ nen GliedmaBes kommen kann. @

Die Blutzirkulation darf durch die Blutdruckmessung nicht unnétig lange unterbunden werden. Bei

einer Fehlfunktion des Gerétes nehmen Sie die Manschette vom Arm ab.

e Vermeiden Sie das mechanische Einengen, Zusammendriicken oder Abknicken des Manschet-
tenschlauches.

e Verhindern Sie einen anhaltenden Druck in der Manschette sowie hdufige Messungen. Eine dadurch
resultierende Beeintrachtigung des Blutflusses kann zu Verletzungen flihren.

e Achten Sie darauf, dass die Manschette nicht an einem Arm angelegt wird, dessen Arterien oder
Venen in medizinischer Behandlung sind, z.B. intravaskulérer Zugang bzw. eine intravaskulére The-
rapie oder ein arteriovendser (A-V-) Nebenschluss.

e Legen Sie die Manschette nicht bei Personen an, die eine Brustamputation hatten.

¢ Legen Sie die Manschette nicht iiber Wunden an, da dies zu weiteren Verletzungen filhren kann.

e Sie kdnnen das Blutdruckmessgeréat ausschlieBlich mit Batterien betreiben. Beachten Sie, dass ei-

ne Datenlibertragung und Datenspeicherung nur moglich ist, wenn Ihr Blutdruckmessgerat Strom

erhalt. Sobald die Batterien verbraucht sind, verliert das Blutdruckmessgerat Datum und Uhrzeit.

Die Abschaltautomatik schaltet das Blutdruckmessgerét zur Schonung der Batterien aus, wenn in-

nerhalb von zwei Minuten keine Taste betatigt wird.
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e Das Gerét ist nur fur den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Zweck vorgesehen. Der
Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch unsachgeméBen oder falschen Gebrauch verursacht
wurden.

A Allgemeine Hinweise zur Anwendung des EKG-Sticks

e Bei dem EKG-Messgerat handelt es sich um ein Einkanal-Elektrokardiogramm (EKG)-Gerat mit
dem innerhalb kurzer Zeit ein Elektrokardiogramm (EKG) aufgezeichnet werden kann. Dartiber hin-
aus findet eine verstandliche Bewertung der Aufzeichnung statt, die insbesondere Stérungen des
Herzrhythmus betrifft.

o Das EKG-Messgerat zeigt Veranderungen im Herzrhythmus an. Diese kénnen vielféltige Ursachen ha-
ben, welche harmlos sein kdnnen oder aber auch durch Erkrankungen verschiedenen Schweregrades
ausgeldst sein kénnen. Wenden Sie sich bei Verdacht auf Erkrankungen an medizinisches Fachpersonal.

e Elektrokardiogramme, die mit dem EKG-Messgerat aufgezeichnet werden, spiegeln die Herzfunk-
tion zum Zeitpunkt der Messung wieder. Vorhergehende oder folgende Veradnderungen sind damit
nicht zwangslaufig erkennbar.

e Die Messungen des EKGs, wie mit dem EKG-Messgerat konnen nicht die Gesamtheit aller Herzer-
krankungen feststellen. Wenden Sie sich unabhéngig von dem Messergebnis unverziglich in &rztli-

@ che Behandlung wenn Sie Symptome verspliren, welche auf eine akute Herzerkrankung hinweisen @
kénnen. Derartige Symptome kénnen, (ohne jede Vollsténdigkeit) sein:
- linksseitige Schmerzen oder Druckgefiihl im Brust- oder Bauchraum,
- ausstrahlende Schmerzen in den Mund- / Kiefer- / Gesichtsbereich, in die Schulter, Arm oder Hand,
- Schmerzen im Bereich des Riickens,
- Ubelketit,
- Brennen im Brustraum,
- Kollapsneigung,
- Atemnot,
- Herzrasen oder unregelméBiger Herzrhythmus
- insbesondere in Kombination dieser Symptome.

¢ Diese Symptome sind IMMER und SOFORT &rztlich abzuklaren. Im Zweifelsfall ist eine notfallme-
dizinische Untersuchung einzuleiten.

e Fiihren Sie aufgrund des Messergebnisses keine Selbstdiagnose oder -behandlung ohne Riickspra-
che mit Ihrem behandelnden Arzt durch. Setzen Sie insbesondere nicht eigenméachtig eine neue
Medikation an, und fiihren Sie keine Anderungen in Art und / oder Dosierung einer bestehenden
Medikation durch.
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e Das EKG-Messgerét ersetzt weder eine &rztliche Untersuchung lhrer Herzfunktion noch die Auf-
zeichnung eines medizinischen Elektrokardiogramms, welches mit aufwendigeren Messanordnun-
gen gewonnen werden muss.

e Das EKG-Messgerét stellt keine Erkrankungs- Diagnose zu méglichen Ursachen, die einer EKG -
Veranderung zugrunde liegen kénnen. Dies ist ausschlieBlich Inrem behandelnden Arzt vorbehalten.

e Es ist zu empfehlen, dass Sie die gewonnenen EKG - Kurven aufzeichnen und gegebenenfalls
Ihrem behandelnden Arzt vorlegen. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Statusmeldungen des
EKG-Messgerat nicht das Symbol OK darstellen.

A Wichtige Sicherheitshinweise zur Anwendung des EKG-Sticks

e Es wird nicht empfohlen, das Gerét mit einem Herzschrittmacher oder anderen implantierten Gera-
ten zu verwenden. Befolgen Sie ggf. den Rat Ihres Arztes.

e Verwenden Sie das Gerét nicht mit einem Defibrillator.

e Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend einer MRT-Untersuchung.

e Setzen Sie das Gerét keiner statischen Elektrizitat aus. Achten Sie immer darauf, dass von lhnen
keine statische Elektrizitdt ausgeht, bevor Sie das Gerat bedienen.

e Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser oder Flissigkeiten. Reinigen Sie das Gerat nicht mit Aze-

@ ton oder einer anderen fliichtigen Lésung. Reinigen Sie das Gerat mit einem mit Wasser oder einer @
sanften Reinigungsfliissigkeit befeuchteten Tuch. Reiben Sie das Gerét anschlieBend mit einem
trockenen Tuch trocken.

e Stellen Sie das Gerat nicht in DruckgefaBe oder Gassterilisierungsgeréte.

e \ermeiden Sie, das Gerat fallen zu lassen, darauf zu treten oder es zu schiitteln.

o Zerlegen Sie das Gerat nicht, da dies zu Beschadigungen, Stérungen oder nicht ordnungsgemaBer
Funktion flihren kann.

e Verwenden Sie das Gerét nicht bei Personen mit empfindlicher Haut oder Allergien.

e Dieses Gerat ist nicht daflir bestimmt, durch Personen (einschlieBlich Kinder) mit eingeschrankten
physischen, sensorischen oder geistigen Féhigkeiten oder mangels Erfahrung und/oder mangels
Wissen benutzt zu werden, es sei denn, sie werden durch eine fir Ihre Sicherheit zusténdige Per-
son beaufsichtigt oder erhielten von ihr Anweisungen, wie das Geréat zu benutzen ist. Kinder sollten
beaufsichtigt werden, damit sie nicht mit dem Gerét spielen.

e Dieses Gerat ist nicht fiir die Anwendung an Kindern mit einem Gewicht von unter 10 kg zugelassen.

e Die Elektroden des Geréts diirfen nicht in Kontakt mit anderen elektrisch leitenden Teilen kommen
(einschlieBlich Erde).

e Bewahren Sie das Gerét nicht in den folgenden Umgebungen auf: Orte, die direkter Sonnenein-
strahlung, hohen Temperaturen bzw. Feuchtigkeit oder starker Verschmutzung ausgesetzt sind, die
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sich in der Nahe von Wasser- oder Feuerstellen befinden und unter hohem elektromagnetischem
Einfluss stehen.

A Hinweise zur Aufbewahrung und Pflege
e Das Blutdruckmessgerat mit EKG-Funktion besteht aus Prézisions- und Elektronik-Bauteilen. Die
Genauigkeit der Messwerte und Lebensdauer des Gerétes hangt ab vom sorgféltigen Umgang:
- Schiitzen Sie das Gerat vor St6Ben, Feuchtigkeit, Schmutz, starken Temperaturschwankungen
und direkter Sonneneinstrahlung.
- Lassen Sie das Gerat nicht fallen.
- Benutzen Sie das Gerét nicht in der Nahe von starken elektromagnetischen Feldern, halten Sie
es fern von Funkanlagen oder Mobiltelefonen.
- Verwenden Sie nur die mitgelieferte oder originale Ersatz-Manschetten. Ansonsten werden fal-
sche Messwerte ermittelt.
e Falls das Gerat Uber einen I&dngeren Zeitraum nicht benutzt wird, wird empfohlen, die Batterien zu
entfernen.

® A Hinweise zu Batterien 0]
o Wenn Flissigkeit aus einer Batteriezelle mit Haut oder Augen in Kontakt kommt, die betroffene Stelle
mit Wasser auswaschen und &rztliche Hilfe aufsuchen.

° Verschluckungsgefahr! Kleinkinder kdnnten Batterien verschlucken und daran ersticken.
Daher Batterien fur Kleinkinder unerreichbar aufbewahren!

o Auf Polaritdtskennzeichen Plus (+) und Minus (-) achten.

e Wenn eine Batterie ausgelaufen ist, Schutzhandschuhe anziehen und das Batteriefach mit einem
trockenen Tuch reinigen.

e Schitzen Sie Batterien vor tibermaBiger Warme.

o Explosionsgefahr! Keine Batterien ins Feuer werfen.

o Batterien diirfen nicht geladen oder kurzgeschlossen werden.

e Bei langerer Nichtbenutzung des Gerats die Batterien aus dem Batteriefach nehmen.
e \erwenden Sie nur denselben oder einen gleichwertigen Batterietyp.

* Immer alle Batterien gleichzeitig auswechseln.

o Keine Akkus verwenden!

o Keine Batterien zerlegen, 6ffnen oder zerkleinern.
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3. Geratebeschreibung

3.1 Hauptgerat

1. Anschluss fir Manschettenstecker
2. Einstellungstasten (fur Datum und Uhrzeit /Alarm)

3. START/STOPP-Taste @ (Blutdruckmessung)
4. Speichertaste M (gespeicherte Messwerte abrufen, Benutzerspeicher wechseln)

5. Anschluss fiir EKG-Stick oder USB-Ubertragungskabel
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3.2 EKG-Stick

1 N 1. Obere Elektrode
2. Untere Elektrode

3. Aktivierungsschalter

2 @ — S—"

3.3 Displaybeschreibung

1. Herzschlaganzeige: Blinkt wahrend der Mes-
sung synchron mit dem Herzschlag.
2. Herzfrequenz: Zeigt die durchschnittliche
@ Herzfrequenz wéhrend der Aufzeichnung. @

3. Anzeige EKG-Ergebnis

T —» ' l-‘ n a i 'i’ —4 4. Anzeige systolischer Blutdruck
HR SYs .
2 —i. !3 Cl . B L’ '3 E1 5. Anzeige diastolischer Blutdruck

" Uac‘_g_r_s 6. Risiko-Indikator

it [} | 7. Standby-Modus = Uhrzeit; EKG Messung =
u -. L’ —6 30 sek. Countdown; Memory-Modus = An-

Onett G zeige Anzahl Messungen/Messzeit
| | | 8. Alarm-Symbol
10 11 12 13

9. Symbol niedriger Batteriestand

10. Symbol USB-Verbindung

11. Symbol Bluetooth®-Verbindung

12. Aktuell aktiver Benutzerspeicher

13. Mess-Modus (Blutdruck ,BP“ oder EKG ,ECG*)
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4. Inbetriebnahme

4.1 Batterien einlegen

1. Schieben Sie auf der Riickseite des Hauptgerats die Abdeckung des Batteriefachs auf.

2.Legen Sie vier Batterien des Typs AAA (LR03) in das Batteriefach ein. Achten Sie unbedingt dar-
auf, dass die Batterien entsprechend der Kennzeichnung mit korrekter Polung eingelegt werden.

3. SchlieBen Sie die Abdeckung des Batteriefachs wieder, bis sie hér- und splirbar einrastet.

I <

@ Sobald auf dem Display ';Xj erscheint, missen Sie die Batterien austauschen. @

4.2 Datum und Uhrzeit einstellen

Nachdem Sie die Batterien eingelegt haben, stellen Sie Datum und Uhrzeit ein.
Das Gerat speichert automatisch alle Messwerte mit Datum und Uhrzeit.

@ Wenn Sie die Batterien austauschen, miissen Sie Datum und Uhrzeit erneut einstellen.

Folgende Parameter werden nacheinander eingestellt: Jahr -> Monat -> Tag -> Stunde -> Minute

1. Halten Sie die seitliche + Taste flir 5 Sekunden gedriickt. Auf dem Display
blinkt die Jahreszahl.

2. Stellen Sie mit den seitlichen +/- Tasten das Jahr ein (Sie konnen ein Jahr zwischen 2015 und 2031
wahlen). Um das eingestellte Jahr zu bestétigen, driicken Sie die Speichertaste M.
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3. Auf dem Display blinkt nun der Monat. Stellen Sie mit den +/- Tasten den Monat ein. Um den
eingestellten Monat zu bestéatigen, driicken Sie die Speichertaste M.

4. Auf dem Display blinkt nun der Tag. Stellen Sie mit den +/- Tasten den Tag ein. Um den einge-
stellten Tag zu bestétigen, driicken Sie die Speichertaste M.

5. Auf dem Display blinkt nun die Stunde. Stellen Sie mit den +/- Tasten die aktuelle Stunde ein. Um
die eingestellte Stunde zu bestatigen, driicken Sie die Speichertaste M.

6. Auf dem Display blinkt nun die Minute. Stellen Sie mit den +/- Tasten die aktuelle Minute ein. Um
die eingestellte Minute zu bestatigen, drlicken Sie die Speichertaste M.

7. Es erscheint wieder das eingestellte Jahr. Um den Vorgang abzuschlieBen, driicken Sie die START/
STOPP-Taste (. Das Gerét schaltet sich nun aus.

4.3 Alarm einstellen

Sie kénnen auf Wunsch auch einen Alarm am Gerét einstellen. Um den Alarm einzustellen, gehen Sie
wie folgt vor:

®

@ 1. Halten Sie die seitliche -Taste fiir 5 Sekunden gedriickt. Wenn der Alarm aus-
geschaltet ist, blinkt ,,0FF.
Wenn der Alarm eingeschaltet ist, blinkt ,2M Q“
Stellen Sie mit den +/- Tasten den Alarm ein oder aus. Driicken Sie die Spei-
chertaste M, um die Auswahl zu bestatigen.

2. Wenn Sie den Alarm eingeschaltet haben, blinkt nun die Alarmstunde im Display. Stellen Sie mit
den +/- Tasten die Alarmstunde ein. Um die Alarmstunde zu bestétigen, driicken Sie die Spei-
chertaste M.

3. Auf dem Display blinkt nun die Alarmminute. Stellen Sie mit den +/- Tasten die Alarmminute ein.
Um die Alarmminute zu bestétigen, drlicken Sie die Speichertaste M.

4. Auf dem Display erscheint 2 ﬂ“. Um den Vorgang abzuschlieBen, driicken Sie die START/
STOPP-Taste . Das Gerat schaltet sich nun aus.
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4.4 Benutzerspeicher wahlen

Das Gerét besitzt zwei Benutzerspeicher. Jeder Benutzerspeicher kann bis zu 60 Messwerte spei-

chern. Sobald alle Speicherplatze eines Benutzerspeichers belegt sind, werden die altesten Messwerte

durch die neuesten ersetzt.

e Driicken Sie kurz die Speichertaste M. Der zuletzt eingestellte Benutzer wird angezeigt. Halten Sie
anschlieBend die Speichertaste M fiir finf Sekunden gedriickt, um zwischen den Benutzerspei-
chern zu wechseln.

5. Blutdruck messen

Bevor Sie den Blutdruck messen, beachten Sie die ,Hinweise zur Anwendung des Blutdruckmessge-
rats” im Kapitel ,,2. Wichtige Hinweise".

5.1 Manschette anlegen

Legen Sie die Manschette am entbl6Bten linken Oberarm an. Die Durchblu-
tung des Arms darf nicht durch zu enge Kleidungsstlicke oder Ahnliches

@ eingeengt sein.

Die Manschette ist am Oberarm so zu platzieren, dass der untere Rand 2 - 3
cm Uber der Ellenbeuge und tiber der Arterie liegt. Der Schlauch weist zur
Handflachenmitte.

Legen Sie nun das freie Ende der Manschette eng, aber nicht zu stramm um
den Arm und schlieBen Sie den Klettverschluss. Die Manschette sollte so
stramm angelegt sein, dass noch zwei Finger unter die Manschette passen.

Stecken Sie nun den Manschettenschlauch in den Anschluss fiir den Man- |::>
schettenstecker.
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Der Blutdruck kann sich zwischen dem rechten und linken Arm unterscheiden, daher kdnnen auch
die gemessenen Blutdruckwerte unterschiedlich sein. Fiihren Sie die Messung immer am selben Arm
durch. Der Blutdruck kann sich zwischen dem rechten und linken Arm unterscheiden, daher kénnen
auch die gemessenen Blutdruckwerte unterschiedlich sein.

Falls sich die Werte zwischen den beiden Armen sehr deutlich unterscheiden, sollten Sie mit |hrem
Arzt absprechen, welchen Arm Sie firr die Messung verwenden.

A Achtung
Das Gerét darf nur mit der Original-Manschette betrieben werden. Die Manschette ist fir einen Ar-
mumfang von 22 bis zu 42 cm geeignet.

5.2 Richtige Korperhaltung einnehmen

&Q

® 7 ]ﬂ pa ol ®

e Ruhen Sie sich vor jeder Messung ca. 5 Minuten aus! Ansonsten kann es zu Abweichungen kommen.

e Sie kénnen die Messung im Sitzen oder im Liegen durchfiihren. Achten Sie in jedem Falle darauf,
dass sich die Manschette in Herzhéhe befindet.

e Sitzen Sie zur Blutdruckmessung bequem. Lehnen Sie Riicken und Arme an. Kreuzen Sie die Beine
nicht. Stellen Sie die FiiBe flach auf den Boden.

e Um das Messergebnis nicht zu verfélschen, ist es wichtig, sich wéhrend der Messung ruhig zu ver-
halten und nicht zu sprechen.

5.3 Blutdruckmessung starten

1. Legen Sie, wie zuvor beschrieben, die Manschette an und nehmen Sie eine richtige Kérperhaltung ein.

2. Um die Blutdruckmessung zu starten, driicken Sie die START/STOPP-Taste @ . Das Blutdruck-Sym-
bol erscheint im Display und die Manschette wird aufgepumpt. Sobald das Gerat einen Puls
erfasst hat, blinkt synchron dazu ein Herz-Symbol & im Display.
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Sie kénnen die Blutdruckmessung jederzeit durch erneutes Driicken der START/STOPP-Tas-
te @ abbrechen. Abgebrochene Blutdruckmessungen werden nicht gespeichert.

3. Sobald die Blutdruckmessung abgeschlossen ist, werden im Display die Ergebnisse angezeigt.

4, Um das Geréat wieder auszuschalten, driicken Sie die START/STOPP-Taste (D oder warten Sie zwei
Minuten, bis sich das Gerat von alleine ausschaltet.

® Warten Sie vor einer erneuten Messung mindestens 5 Minuten!

5.4 Messergebnisse beurteilen

Die Messwerte lassen sich gemé&B nachfolgender Tabelle einstufen und beurteilen.
Diese Standardwerte dienen jedoch lediglich als allgemeine Richtlinie, da der individuelle Blutdruck
bei verschiedenen Personen und unterschiedlichen Altersgruppen usw. abweicht.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt in regelmaBigen Abstanden zu Rate ziehen. Ihr Arzt teilt Ihnen Ihre
individuellen Werte fiir einen normalen Blutdruck sowie den Wert mit, ab dem die Hohe des Blutdrucks
als gefahrlich einzustufen ist.
Die Balkengrafik im Display gibt an, in welchem Bereich sich der ermittelte Blutdruck befindet. Sollte
@ sich der Wert von Systole und Diastole in zwei unterschiedlichen Bereichen befinden (z.B. Systole im @
Bereich ,Hoch normal“ und Diastole im Bereich ,Normal“) dann zeigt lhnen die graphische Einteilung
auf dem Gerat immer den héheren Bereich an, im beschriebenen Beispiel ,,Hoch normal®.

Bereich der Blutdruckwerte | Systole Diastole | MaBnahme
(in mmHg) | (in mmHg)

Stufe 3: starke Hypertonie >180 >110 einen Arzt aufsuchen
Stufe 2: mittlere Hypertonie 160-179 | 100-109 | einen Arzt aufsuchen
Stufe 1: leichte Hypertonie 140-159 | 90-99 regelmaBige Kontrolle beim Arzt

Hoch normal 130-139 | 85-89 regelmaBige Kontrolle beim Arzt
Normal 120-129 |80-84 Selbstkontrolle
Optimal <120 <80 Selbstkontrolle

Quelle: WHO, 1999 (World Health Organization)
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5.5 Blutdruck-Messwerte abrufen

Das Gerét besitzt zwei Benutzerspeicher. Jeder Benutzerspeicher kann bis zu 60 Messwerte spei-
chern. Sobald alle Speicherplatze eines Benutzerspeichers belegt sind, werden die altesten Messwerte
durch die neuesten ersetzt.

Sie kdnnen die gespeicherten Messwerte jederzeit am Gerat abrufen. Gehen Sie dazu wie folgt vor:

1. Wenn das Geréat ausgeschaltet ist, drlicken Sie die Speichertaste M.
Es erscheint nun der zuletzt gespeicherte Messwert des ausgewahl-
ten Benutzerspeichers.

Um die Messwerte des zweiten Benutzerspeichers abzurufen,
halten Sie die Speichertaste M fiir fiinf Sekunden gedriickt.
2. Um zwischen den einzelnen Messwerten zu navigieren, driicken Sie
die Speichertaste M.

6. EKG messen
@ @

6.1 EKG-Messung vorbereiten

Bevor Sie mit der EKG-Messung beginnen, beachten Sie die folgenden Hinweise:

e \lerwenden Sie den EKG-Stick nicht tiber der Kleidung.

¢ Wenn die Elektrodenfldchen des EKG-Sticks verschmutzt sind, reinigen Sie sie mit einem in Reini-
gungsalkohol getrankten Wattestébchen.

e Wenn Ihre Haut und Hande vor der Messung trocken sind, befeuchten Sie sie mit einem feuchten Tuch.

e Achten Sie darauf, dass kein Hautkontakt zwischen lhrer rechten und linken Hand (Messmethode
C) oder Hand und Brust (Messmethode A/B) bestehen darf. Andernfalls kann die Messung nicht
korrekt ausgeflihrt werden.

e Achten Sie darauf, dass lhre rechte Hand wéhrend der Messung nicht in Kontakt mit lhrem Korper
kommt. Um eine genaue Messung zu gewahrleisten, iben Sie nicht zu starken Druck auf die obere
und untere Elektrode des EKG-Sticks aus.

e Verwenden Sie den EKG-Stick nicht verkehrt herum.

e Reden und bewegen Sie sich nicht wéhrend der EKG-Messung, da es ansonsten zu Ungenauigkei-
ten wahrend der Messung kommen.
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6.2 EKG-Messung durchfiihren

Es gibt drei verschiedene Methoden um die Messung durchzufiihren. Beginnen Sie mit Messmetho-
de A ,rechter Zeigefinger-Brust®. Kénnen bei dieser Messmethode keine oder keine stabilen (haufige
Anzeige: ,EE“) Messungen erreicht werden, wechseln Sie auf Methode B ,linker Zeigefinger-Brust*
und ggf. dann auf C ,linke Hand - rechte Hand*.

Je nach anwenderspezifischer Herzkonfiguration (Form des Herzens) findet sich unter den genannten
Messmethoden die geeignete Art/ Vorgehensweise. Falls mit einer bestimmten Messmethode keine
stabilen Messungen mdglich sind, kann dies harmlose Ursachen, wie die Herzform alleine haben, es
kénnen aber auch krankhafte Ursachen zugrunde liegen.

Messmethode C ist sehr komfortabel, aber die Messstabilitét ist im Vergleich zu A und B we-
sentlich schlechter.

1. Stecken Sie das Kabel des EKG-Sticks in den Anschluss fiir den EKG-Stick am Hauptgerét.
2. Driicken Sie kurz den Aktivierungsschalter des EKG-Sticks, um das Gerét einzuschalten.
3. Halten Sie Speichertaste M fiir 3 Sekunden gedriickt, um den gewiinschten Benutzerspeicher aus-

@ zuwahlen (2, oder (). @

Messmethode A | ,rechter Zeigefinger-Brust*
(entspricht naherungsweise ,,Ableitung 2)

TopHocwode Legen Sie lhren rechten Zeigefinger auf die obere Elektrode des Gerats und
halten Sie das Gerat nach oben gerichtet in lhrer Hand.
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Die richtige Position zur Platzierung der unteren Elektrode des Gerats auf lhrer

Brust kann mit den folgenden Methoden bestimmt werden:

¢ Gehen Sie von Ihrer vorderen Achselhéhle aus nach unten. Gleichzeitig ge-
hen Sie von lhrer untersten linken Rippe 10 cm nach oben. Platzieren Sie die
untere Elektrode des Geréts an dieser Stelle.

oder

* Gehen Sie vom unteren Ende der Mitte Ihres Brustkorbs (Sternum) aus nach
links. Gleichzeitig gehen Sie von |hrer vorderen Achselhdhle aus nach unten.
An dem Punkt, an dem sich diese beiden Linien kreuzen, platzieren Sie die
untere Elektrode des Geréts.

Driicken Sie die Elektrode leicht gegen Ihre Brust bis Sie ein klickendes Gerdusch hdren oder fiihlen.
Achtung: Pressen Sie das Gerat nicht zu stark gegen lhre Haut.

Messmethode B | ,linker Zeigefinger-Brust*
(entspricht naherungsweise ,,Ableitung 3“)

Legen Sie lhren linken Zeigefinger auf die obere Elektrode des Geréts und @
halten Sie das Gerat nach oben gerichtet in Ihrer Hand.

Top Electrodes
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Die richtige Position zur Platzierung der unteren Elektrode des Geréts auf Ihrer

Brust kann mit den folgenden Methoden bestimmt werden:

e Gehen Sie von |hrer vorderen Achselhéhle aus nach unten. Gleichzeitig ge-
hen Sie von lhrer untersten linken Rippe 10 cm nach oben. Platzieren Sie
die untere Elektrode des Geréts an dieser Stelle.

oder

¢ Gehen Sie vom unteren Ende der Mitte Ihres Brustkorbs (Sternum) aus nach
links. Gleichzeitig gehen Sie von Ihrer vorderen Achselhdhle aus nach unten.
An dem Punkt, an dem sich diese beiden Linien kreuzen, platzieren Sie die
untere Elektrode des Geréts.

Driicken Sie die Elektrode leicht gegen Ihre Brust bis Sie ein klickendes Gerdusch héren oder fiihlen.
Achtung: Uben Sie mit Ihren Fingern keinen zu starken Druck auf die Elektroden aus.

Messmethode C | ,linke Hand - rechte Hand*“
@ (entspricht ndherungsweise , Ableitung 1)

Legen Sie Ihren rechten Zeigefinger auf die obere Elektrode des Gerats.
Legen Sie einen Finger lhrer linken Hand auf die untere Elektrode.

Driicken Sie die untere Elektrode bis Sie ein klickendes Gerdusch horen oder fiihlen.
Achtung: Pressen Sie das Gerat nicht zu stark gegen lhre Haut.
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Achten Sie darauf, dass kein Hautkontakt zwischen Ihrer rechten und linken Hand (Messme-
thode C) oder Hand und Brust (Messmethode A/B) bestehen darf. Andernfalls kann die Mes-
sung nicht korrekt ausgefiihrt werden. Bewegen Sie sich wéhrend der Messung nicht, sprechen
Sie nicht und halten Sie das Gerat still. Bewegungen jeglicher Art verfélschen die Messungen.
Halten Sie den Druck wahrend der Messung konstant aufrecht. Driicken die Elektrode nicht
zu fest auf die Haut, da es ansonsten durch die Muskelspannung zu ungenauen Messwer-
ten kommen kann.

4. Auf dem Display erscheint links unten ein 30-Sekunden-Countdown und die aktuelle Herzfrequenz
wird in Echtzeit angezeigt. Zusatzlich blinkt das Herz-Symbol (§) synchron zu Ihrem Herzschlag.

@ Die Durchschnitts-Herzfrequenz wird erst nach Ablauf der 30 Sekunden angezeigt.
5.Nach Ablauf des 30-Sekunden-Countdowns erscheint im Display die Zusammenfassung der
EKG-Messung.

6. Wenn Sie die EKG-Messung wiederholen méchten, driicken Sie erneut den Aktivierungsschalter.
Um anschlieBend das Gerat auszuschalten, driicken Sie die START/STOPP-Taste (D. Alternativ
@ schaltet sich das Gerét automatisch nach zwei Minuten aus. @

6.3 Falsche EKG-Messmethoden
Fiihren Sie die EKG-Messung NIEMALS so durch:
Der rechte Zeigefinger be- Die Messung wird durch die

rihrt die obere Elektrode Kleidung ausgefuhrt.
nicht ausreichend.

Der EKG-Stick wird falsch Der EKG-Stick wird in der linken
herum gehalten. Hand gehalten.
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6.4 EKG-Messwerte beurteilen
Nach der Messung kénnen auf dem LCD-Display die folgenden Ergebnisse angezeigt werden.

Hinweise auf eine oder mehrere Pausen

Befund einer unauffalligen | (7 A
EKG - Aufzeichnung. . des Herzzyklluses, die jeweils langer als 2
Sekunden sind.

Hinweise auf eine erniedrig- N ) . u

— . Hinweise auf eine Rhythmusstérung wéh-

sLow te Herzfrequenz (Bradykardie), rend der EKG - Aufze}?chnung ’
welche kleiner als 55 [bpm] ist. '

Hinweise auf eine erhdhte
—) Herzfrequenz (Tachykardie), - .
welche groBer als 100 [bpm] % Veranderte Wellenform

ist.

Wenn die angezeigte Herzfrequenz blinkt, bedeutet dies, dass EKG-Signale instabil oder
schwach sind. Nehmen Sie die Messung in diesem Fall erneut vor.
@ Hintergrundinformationen, sowie medizinische KenngréBen finden Sie zur evtl. Vorlage bei Ihrem Arzt @
im ,Anhang fir den behandelnden Arzt“, der Ihrem Gerét beiliegt.

6.5 EKG-Messwerte abrufen

Das Gerat besitzt zwei Benutzerspeicher. Jeder Benutzerspeicher kann bis zu 60 Messergebnisse
speichern. Sobald alle Speicherplétze eines Benutzerspeichers belegt sind, werden die &ltesten Mes-
sergebnisse durch die neuesten ersetzt

Sie kdnnen die gespeicherten Messergebnisse jederzeit am Gerét abrufen. Gehen Sie dazu wie folgt vor:

1. Wenn das Gerét ausgeschaltet ist, drlicken Sie die Speichertaste M.
Es erscheint nun der zuletzt gespeicherte Messwert des ausgewdhl- (.. B o __.
ten Benutzeraccounts.

DA e

Um die Messwerte des zweiten Benutzeraccounts abzurufen,
halten Sie die Speichertaste M fiir 3 Sekunden gedriickt.
2.Um zwischen den einzelnen Messergebnissen zu navigieren, driicken
Sie die Speichertaste M.
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7. Medel iBP ECG

Fir eine detaillierte Darstellung lhrer aufgezeichneten Daten kdnnen Sie die PC Version des ,Medel
IBP ECGs" nutzen oder die App Version, die als kostenloser Download im Apple App Store und Goo-
gle Play verfiigbar ist. Die Ubertragung der Daten kann per USB-Schnittstelle oder per Bluetooth® low
energy technology erfolgen.

7.1 Systemvoraussetzungen

PC-Version
e ab Windows 7 SP1
e ab USB 2.0 (Type A)

App-Anforderungen
° Bluetooth® > 4.0;

¢ i0S > 8.0;

e Android™> 4.4

8. Was tun bei Problemen?

Problem Mégliche Ursache Behebung

Das Messergebnis der Das EKG-Signal ist instabil | Wiederholen Sie die Messung
EKG-Messung blinkt im Dis- | oder zu schwach. gemaB der Anweisungen in die-
play ser Gebrauchsanweisung.
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Das Messergebnis der
EKG-Messung zeigt ,EE* an.

e zu geringer Anpressdruck
an Haut.

o Unterbrechung der Messung

e Hoher Gerduschpegel wah-
rend der Messung.

Wiederholen Sie die Messung
gemaB der Anweisungen in die-
ser Gebrauchsanweisung.

Das Messergebnis der Blut-
druck-Messung zeigt
LEE_0-4%

Die Manschette ist nicht kor-
rekt angebracht.

Bringen Sie die Manschette ent-
sprechend den Anweisungen in
Kapitel ,,5.1 Manschette anle-
gen“ ermeut an.

Batterien leer ( ,EE 4%).

Tauschen Sie die Batterien aus.

Das Gerat lasst sich nicht ein-
schalten.

Die Batterien sind aufge-
braucht.

Tauschen Sie die Batterien aus.

Die Batterien sind falsch ein-
gelegt.

Legen Sie die Batterien mit der
korrekten Polaritat (-/+) erneut
ein.

Die Manschette pumpt sich
nicht auf.

Der Schlauch der Manschette
ist nicht korrekt am Gerét ein-
gesteckt.

Vergewissern Sie sich, dass das
Kabel korrekt am Gerét einge-
steckt ist.

Die Manschette ist gerissen.

Tauschen Sie de Manschette
aus. Kontaktieren Sie hierzu
den Kundendienst.
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Problem

Mégliche Ursache

Behebung

Die Blutdruck-Messergebnis-
se sind sehr hoch/niedrig.

Die Manschette ist nicht kor-
rekt angebracht.

Bringen Sie die Manschette er-
neut an.

Sie haben sich wahrend der
Messung bewegt/geredet.

Bewegen/reden Sie nicht wah-
rend der Messung.

Kleidungsstiicke behindern
die Messung.

Achten Sie darauf, dass wahrend
der Messung keine Kleidungsstti-
cke die Armmanschette behindern.

Gespeicherte Messwerte sind
nicht mehr im Speicher auf-
findbar.

Alte Messwerte wurden durch
neue Uberschrieben, da der
Speicher bereits voll ist.

Laden Sie die gespeicherten
Messwerte von Zeit zu Zeit auf
lhren Computer.

Die EKG-Messung startet
nicht, obwohl Hautkontakt
besteht.

Zu geringer Anpressdruck.

Achten Sie darauf, dass die un-
tere Elektrode fest an die Haut
angepresst wird.

Bluetooth® Verbindung fehlge-
schlagen.

Verbindungsproblem zwi-
schen Smartphone / Tablet
und App.

Schalten Sie das Hauptge-
rat aus, schlieBen Sie die App
und deaktiveren Sie Bluetooth®
auf lhrem Smartphone / Tablet.
Versuchen Sie die Verbindung
erneut herzustellen.

Die Geréte-ID erscheint nicht
unter ,Setting“ in der ,IBP
ECG" App.

Ubertragungsproblem der
Daten bei erstmaliger Verbin-
dung.

Schalten Sie das Hauptgerat
aus, schlieBen Sie die App und
deaktiveren Sie Bluetooth® auf
Ihrem Smartphone / Tablet.
Versuchen Sie die Verbindung
erneut herzustellen.
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9. Reinigung und Instandhaltung

e Reinigen Sie Hauptgerat, EKG-Stick und Manschette vorsichtig nur mit einem leicht
angefeuchteten Tuch. [r—
¢ \erwenden Sie keine dtzenden Reinigungs- oder Lésungsmittel.

e Wenn die Elektrodenflachen des EKG-Sticks verschmutzt sind, reinigen Sie sie mit einem in Reini-
gungsalkohol getrankten Wattestébchen.

e Wenn Sie den EKG-Stick nicht verwenden, trennen Sie ihn vom Hauptgerat.

o Hauptgeréat, EKG-Stick und die Manschette auf keinen Fall unter Wasser halten, da sonst Fliissigkeit
eindringen kann und die eingebaute Technik beschédigt.

e Wenn Sie das Hauptgeréat aufbewahren, diirfen keine schweren Gegensténde auf dem Hauptgeréat
stehen. Entnehmen Sie die Batterien. Der Manschettenschlauch darf nicht scharf abgeknickt werden.

10. Entsorgung

Die verbrauchten, vollkommen entladenen Batterien miissen Sie Uiber speziell gekennzeichnete Sam-

@ melbehélter, Sondermullannahmestellen oder tiber den Elektrohdndler entsorgen. Sie sind gesetzlich @
dazu verpflichtet, die Batterien zu entsorgen.
Diese Zeichen finden Sie auf schadstoffhaltigen Batterien: >

Pb = Batterie enthélt Blei,
Cd = Batterie enthalt Cadmium,
Hg = Batterie enthélt Quecksilber. Pb Cd Hg

Im Interesse des Umweltschutzes darf das Gerat am Ende seiner Lebensdauer nicht mit dem Haus-
miill entfernt werden. Die Entsorgung kann iber entsprechende Sammelstellen in Ihrem Land erfolgen.
Entsorgen Sie das Gerat geméaB der Elektro- und Elektronik-Altgerate EG-Richtlinie - WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment). Bei Riickfragen wenden Sie sich an die fiir die Entsorgung zu-
standige kommunale Behorde
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11. Technische Angaben

Modell-Nr. CARDIO MB10

Messmethode Oszillometrisch, nicht invasive Blutdruckmessung am Oberarm,
Einkanal-EKG in frei wéhlbaren Frontalpositionen / EKG-Signal zur
Masse (Erde) referenziert

Messbereich Blutdruck: 30-280 mmHg,

Puls: 40-199 Schldge/Minute

EKG Bandbreite / Abtastrate

0,05 bis 40Hz / 256 Hz

Genauigkeit der Anzeige Blutdruck: +3 mmHg oder 2 % des angezeigten Wertes
Puls: <+4 % des angezeigten Wertes

Messunsicherheit max. zuldssige Standardabweichung geméaB klinischer Priifung:
systolisch 8 mmHg/ diastolisch 8 mmHg

Speicher 2x 60 Speicherplatze

Abmessungen Hauptgerat: L 128 mm x B 128 mm x H 40 mm
EKG-Stick: D 25 mm x H 125 mm

Gewicht Hauptgerat: Ungefahr 290 g (ohne Batterien und manschette)
EKG-Stick: Ungefahr 40 g

ManschettengroBe 22 bis 42 cm

Zul. Betriebsbedingungen

+10°C bis +40°C, 30-85 % relative Luftfeuchte (nicht kondensierend)

Zul. Lager-und Transportbedingungen

-20°C bis +50°C, 10-85 % relative Luftfeuchte (nicht kondensierend)

Stromversorgung

4x AAA Batterien

Batterie-Lebensdauer

Fiir ca. 300 Messungen, je nach Hohe des Blutdrucks bzw. Auf-
pumpdrucks

Zubehor Manschette, Gebrauchsanweisung, 4 x AAA Batterien, EKG-Stick,
USB-Kabel, Aufbewahrungstasche

Klassifikation Interne Versorgung, IPX0, kein AP oder APG, Dauerbetrieb,
Blutdruck: Anwendungsteil Typ BF
EKG-Stick: Anwendungsteil Typ CF

Patent TWMA474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /

US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800
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Datentibertragung per Bluetooth® Das Produkt verwendet Bluetooth® low energy technology, Fre-

wireless technology quenzband 2.400 - 2.483,5 GHz, die in dem Frequenzband abge-
strahlte maximale Sendeleistung < -2,7 dBm, kompatibel mit Blue-
tooth® 4.0 Smartphones /Tablets

Die Seriennummer befindet sich auf dem Gerét oder im Batteriefach.

Anderungen der technischen Angaben ohne Benachrichtigung sind aus Aktualisierungsgriinden vorbe-
halten.

¢ Dieses Blutdruckmessgerat entspricht der europdischen Norm EN60601-1-2 und unterliegt beson-
deren VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit. Bitte beachten Sie
dabei, dass tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen dieses Gerét beeinflussen kon-
nen. Genauere Angaben kdnnen Sie unter der angegebenen Kundenservice-Adresse anfordern oder
am Ende der Gebrauchsanweisung nachlesen.
Das Blutdruckmessgerat entspricht der EU-Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/EEC, dem Medizin-
produktegesetz und den Normen EN1060-1 (nicht invasive Blutdruckmessgerate Teil 1: Allgemeine
Anforderungen), EN1060-3 (nicht invasive Blutdruckmessgerate Teil 3: Ergénzende Anforderungen fir
elektromechanische Blutdruckmesssysteme) und IEC80601-2-30 (Medizinische elektrische Geréte
Teil 2-30: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerk-
male von automatisierten nicht invasiven Blutdruckmessgeraten).
Der EKG-Stick entspricht der EU-Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/EEC,dem Medizinproduktge-
setz und den Normen, IEC 60601-2-25 (Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-25: Besondere Fest-
legung fir die Sicherheit von Elektrokardiographen) und IEC 60601-2-47 (Medizinische Geréte - Teil
2-47: Besondere Festlegung fir die Sicherheit einschlieBlich wesentlicher Leistungsmerkmale von
ambulanten elektrokardiographischen Systemen).
Die Sicherheitsklasse des EKG-Sticks ist CF.
Die Genauigkeit dieses Blutdruckmessgerétes wurde sorgfaltig gepriift und wurde im Hinblick auf
eine lange nutzbare Lebensdauer entwickelt. Bei Verwendung des Gerétes in der Heilkunde sind
Messtechnische Kontrollen mit geeigneten Mitteln durchzufiihren. Genaue Angaben zur Uberpriifung
der Genauigkeit kénnen unter der Service-Adresse angefragt werden.
e Wir garantieren hiermit, dass dieses Produkt der Richtlinie 2014/53/EU entspricht.

Kontaktieren Sie bitte die genannte Serviceadresse, um detailliertere Angaben — wie zum Beispiel

die CE-Konformitatserkldrung - zu erhalten.
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Read these instructions for use carefully and keep them
g;'_“ for later use, be sure to make them accessible to other
users and observe the information they contain.

Table of contents
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70
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Included in delivery
¢ 1x blood pressure monitor with ECG function
e 1x ECG stick

o 1x cuff

e 1x USB cable

e 4x AAA batteries

e Storage pouch

e These instructions for use

e Annex for attending doctor
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Dear customer,

Thank you for choosing one of our products. Our name stands for high-quality, thoroughly tested prod-
ucts for applications in the areas of heat, gentle therapy, blood pressure/diagnosis, weight, massage,
beauty, air and babycare. Read these instructions for use carefully and keep them for later use, be sure
to make them accessible to other users and observe the information they contain.

With kind regards,
Your Medel team

1. Getting to know your device

Check that the packaging of the Medel CARDIO MB10 blood pressure monitor with ECG function has
not been tampered with and make sure that all the required contents are present. Before use, ensure
that there is no visible damage to the device or accessories and that all packaging material has been
removed. If you have any doubts, do not use the device and contact your retailer or the specified
Customer Services address.

The blood pressure monitor with ECG function is used to carry out non-invasive measurement and
@ monitoring of the arterial blood pressure values in adults and to calculate the heart rhythm. @
This allows you to quickly and easily measure your blood pressure, save the measured values and
display the development and average values of the measured values taken (possible only in Medel IBP

ECG software and app). The recorded values are classified and evaluated graphically.

The ECG stick is used to calculate the heart rhythm. The device provides information about your av-
erage pulse value as well as any divergence from a normal ECG.

The Medel IBP ECG software and app allow the recorded results to be presented graphically and
printed for your doctor.

The Cardio BM10 blood pressure monitor with ECG function provides the following functions:
e Integration of blood pressure measurement and ECG measurement into a single device.

e Measurement of systolic and diastolic pressure.

e Practical ECG measurement with handy ECG stick.

e ECG recording of 30 seconds.

e Transfer of the data via USB and Bluetooth® low energy technology.
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2. Important notes

/A Signs and symbols

The following symbols are used in these instructions for use, on the packaging and on the type plate
for the device and the accessories:

A Attention N Manufacturer

Storage/Transport

Note on important information /ﬂ[ Permissible storage temperature

and humidity

Observe the instructions for use Jf ture and humidity

@ Operating Permissible operating tempera-

Protection rating of device cas-
Application part type CF IP21 ing against the penetration of @
external solid and liquid agents

——— | Direct current | SN | Serial number

The CE labelling certifies that the
product complies with the es-
sential requirements of Directive
93/42/EEC on medical devices.

Waste Electrical and Electronic
Equipment EC Directive - WEEE

14

Disposal in accordance with the
c € 0483

A Notes on using the blood pressure monitor

e |n order to ensure comparable values, always measure your blood pressure at the same time of day.

o Before every measurement, relax for about five minutes.

e |f you want to perform several measurements on the same person, wait five minutes between each
measurement.

¢ Do not take a measurement within 30 minutes of eating, drinking, smoking or exercising.

e Repeat the measurement if you are unsure of the measured value.
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® The measurements taken by you are for your information only — they are no substitute for a medical
examination! Discuss the measured values with your doctor and never base any medical decisions
on them (e.g. medicines and their administration).
Do not use the blood pressure monitor on newborns or patients with preeclampsia. We recommend
consulting a doctor before using the blood pressure monitor during pregnancy.
Cardiovascular diseases may lead to incorrect measurements or have a detrimental effect on meas-
urement accuracy. The same also applies to very low blood pressure, diabetes, circulatory disorders
and arrhythmias as well as chills or shaking.
The blood pressure monitor must not be used in connection with a high-frequency surgical unit.
Only use the unit on people that have the specified upper arm measurement for the unit.
Please note that when inflating, the functions of the limb in question may be impaired.
During the blood pressure measurement, the blood circulation must not be stopped for an unneces-
sarily long time. If the device malfunctions remove the cuff from the arm.

e Avoid any mechanical restriction, compression or bending of the cuff line.

e Do not allow sustained pressure in the cuff or frequent measurements. The resulting restriction of

the blood flow may cause injury.

e Make sure that the cuff is not placed on an arm in which the arteries or veins are undergoing med-
@ ical treatment, e.g. intravascular access or intravascular or therapy, or an arteriovenous (AV) shunt. @

¢ Do not use the cuff on people who have undergone a mastectomy.

¢ Do not place the cuff over wounds as this may cause further injury.
The blood pressure monitor can only be operated with batteries. Please note that data transfer and
data storage is only possible when your blood pressure monitor is supplied with power. As soon as
the batteries are empty, the blood pressure monitor loses the date and time.
¢ To conserve the batteries, the blood pressure monitor switches off automatically if you do not press

any buttons for two minutes.
e The device is only intended for the purpose described in these instructions for use. The manufacturer
is not liable for damage resulting from improper or careless use.

A General notes on using the ECG stick

e The ECG measuring device is a single-channel electrocardiogram (ECG) device that you can use to
rapidly record an electrocardiogram (ECG). In addition, the device provides a clear evaluation of the
recording, particularly as regards any disruption of the heart rhythm.

e The ECG measuring device displays changes in the heart rhythm, which may have various different
causes. These may be harmless, but may also be triggered by illnesses or diseases of differing de-
grees of severity. Please consult a medical specialist if you believe you may have an illness or disease.
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e Electrocardiograms recorded using the ECG measuring device show the heart's function at the time
of the measurement. As such, any changes occurring before or after the measurement is taken may
not necessarily be detected.

e ECG measurements, such as those taken with the ECG measuring device, cannot identify all heart
diseases. Regardless of the measurement taken, you should consult your doctor immediately if you
experience symptoms that could indicate acute heart disease. Such symptoms could include (but
are not limited to):

- pain or pressure on the left of the chest area or abdomen,

- radiating pain in the area of the mouth/jaw/face, or in the shoulders, arm or hands,
- back pain,

- nausea,

- burning sensation in the chest,

- tendency to collapse,

- breathlessness,

- rapid heartbeat or irregular heart rhythm

- or, in particular, a combination of these symptoms.

o ALWAYS consult a doctor IMMEDIATELY if you experience any of these symptoms. If you have any
@ doubts, seek an emergency medical examination. @
e Do not self-diagnose or self-medicate on the basis of the measurement without consulting your
doctor. In particular, do not start taking any new medication or change the type and/or dosage of

any existing medication without prior approval.

e The ECG measuring device is not a substitute for a medical examination of your heart function or for
medical electrocardiogram recordings, which require more complex measurements.

e |t is not possible to use the ECG measuring device to diagnose illnesses or diseases that may be
causing an ECG change. This is exclusively the responsibility of your doctor.

e We recommend that you record the ECG curves and provide them to your doctor if required. This ap-
plies in particular if the status messages of the ECG measuring device do not show the “OK” symbol.

A Important safety notes on using the ECG stick

¢ We recommend against using the device if you have a pacemaker or other implanted devices. Fol-
low the advice given by your doctor, if applicable.

¢ Do not use the device with a defibrillator.

® Do not use the device during an MRT examination.
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¢ Do not expose the device to static electricity. Always ensure that you are free of static electricity
before operating the device.

e Never submerge the device in water or other liquids. Do not clean the device with acetone or other
volatile solutions. Clean the device with a cloth dampened with water or a mild cleaning liquid. Then
dry the device using a dry cloth.

e Do not place the device in pressure vessels or gas sterilisation devices.

e Do not allow the device to fall and do not step on or shake the device.

¢ Do not dismantle the device, as this could cause damage or malfunctions or impede the operation
of the device.

e Do not use the device with persons with sensitive skin or allergies.

e This device is not intended for use by people (including children) with restricted physical, sensory
or mental skills or a lack of experience and/or a lack of knowledge, unless they are supervised by
a person who is responsible for their safety or are instructed by such a person in how to use the
device. Supervise children around the device to ensure they do not play with it.

e This device is not approved for use with children weighing less than 10 kg.

e Do not allow the electrodes of the device to come into contact with other conductive parts (includ-
ing earth).

@ ® Do not store the device in the following locations: locations in which the device is exposed to direct @
sunlight, high temperatures or levels of moisture, or heavy contamination; locations near to sources
of water or fire; or locations that are subject to strong electromagnetic influences.

A Instructions for storage and maintenance
e The blood pressure monitor with ECG function is made from precision and electronic components.
The accuracy of the measured values and service life of the device depend on its careful handling:
- Protect the device from impacts, humidity, dirt, marked temperature fluctuations and direct
sunlight.
- Do not drop the device.
- Do not use the device in the vicinity of strong electromagnetic fields and keep it away from radio
systems or mobile telephones.
- Only use the cuff included with the delivery or original replacement parts. Otherwise incorrect
measured values will be recorded.
¢ We recommend that the batteries be removed if the device will not be used for a prolonged peri-
od of time.
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/\ Notes on batteries
e |f your skin or eyes come into contact with battery fluid, rinse the affected areas with water and
seek medical assistance.

o Choking hazard! Small children may swallow and choke on batteries. Store the batteries out
of the reach of small children.

e Observe the plus (+) and minus (-) polarity signs.

o |f a battery has leaked, put on protective gloves and clean the battery compartment with a dry cloth.

® Protect batteries from excessive heat.

o Risk of explosion! Never throw batteries into a fire.
¢ Do not charge or short-circuit batteries.
e |f the device is not to be used for a relatively long period, take the batteries out of the battery com-
partment.
e Use identical or equivalent battery types only.
o Always replace all batteries at the same time.
e Do not use rechargeable batteries.
@ e Do not disassemble, split or crush the batteries. @
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3. Device description
3.1 Main unit

1. Connection for cuff connector

2. Setting buttons (for date and time/alarm)

3. START/STOP button @ (blood pressure measurement)

4. Memory button M (to access stored measured values, change user memory)
5. Connection for ECG stick or USB transfer cable
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3.2 ECG stick

1 N 1. Upper electrode
2. Lower electrode

3. Activation switch

2 @ — S—"

3.3 Display description

—_

. Heart rate display: flashes in sync with your
heartbeat during the measurement.
@ 2. Heart rate: shows the average heart rate during @
the recording process.

1 3. ECG result display
T ‘ P svs l:' l" —4 4 Systolic blood pressure display
Y ) | s 0 [[:f 5. Diastolic blood pressure display
— = p— I 6. Risk indicator
3 — pia ..' P 81'"—5 7. Standby mode = time, ECG measurement =
U -' -6 30 sec. countdown; memory mode = shows the
BR8N 5 () B @ & number of measurements/measurement time
Hl §|\ i T | i 8. Alarm symbol
7 8910 11 12 13 9. Low battery status symbol

10. USB connection symbol

11. Bluetooth® connection symbol

12. Current user memory

13. Measurement mode (blood pressure = “BP”,
ECG = “ECG”)
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4. Initial use

4.1 Insert the batteries

1. Slide off the battery compartment lid on the rear of the main unit.

2. Insert four AAA type (LRO3) batteries into the battery compartment. Make sure that the batteries are
inserted the correct way round.

3. Then close the battery compartment lid until you see and hear it click into place.

I <

@ The batteries must be replaced when |§Xj appears on the display. @

4.2 Set the date and time

After inserting the batteries, the date and time must be set.
The device automatically stores all measured values with the date and time.

@ The date and time must be reset after replacing the batteries.

The following parameters are set one after the other: Year -> Month -> Day -> Hour -> Minute

1. Press and hold the + button on the side for 5 seconds. The year flashes
on the display.

2. Set the year using the +/- buttons on the side (you can select a year between 2015 and 2031). To
confirm the year, press the memory button M.
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3. The month now flashes on the display. Set the month using the +/- buttons. To confirm the month,
press the memory button M.

4.The day now flashes on the display. Set the day using the +/- buttons. To confirm the day, press
the memory button M.

5.The hour now flashes on the display. Set the hour using the +/- buttons. To confirm the hour,
press the memory button M.

6. The minute now flashes on the display. Set the minute using the +/- buttons. To confirm the min-
ute, press the memory button M.

7.The set year appears on the display again. To complete the operation, press the START/STOP
button @. The device then switches off.

4.3 Setting the alarm
An optional alarm can be set on the device. To set the alarm, proceed as follows:

1. Press and hold the - button on the side for 5 seconds. “0FF” flashes on the dis-
@ play if the alarm is deactivated.
“or L flashes on the display if the alarm is active.
Activate or deactivate the alarm using the +/- buttons. Press the memory but-
ton M to confirm the selection.

2. The alarm hour flashes on the display when the alarm has been activated. Set the alarm hour using
the +/- buttons. To confirm the alarm hour, press the memory button M.

3. The alarm minute now flashes on the display. Set the alarm minute using the +/- buttons. To con-
firm the alarm minute, press the memory button M.

4.on LV appears on the display. To complete the operation, press the START/STOP button .
The device then switches off.
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4.4 Select the user memory

The device has two user memories. Each user memory can store up to 60 measured values. Once

all memory spaces in a user memory have been used, the oldest measured values are replaced by

the most recent.

 Briefly press the memory button M. The last set user is displayed. Press and hold the memory but-
ton M for 5 seconds to switch between the user memories.

5. Measuring blood pressure

Before commencing blood pressure measurement, observe the “Notes on using the blood pressure
monitor” in chapter “2. Important notes”.

5.1 Attaching the cuff

Place the cuff on to the bare left upper arm. The circulation of the arm must i ]
not be hindered by tight clothing or similar. éii@;g%

@ The cuff must be placed on the upper arm so that the bottom edge is posi- @
tioned 2 - 3 cm above the elbow and over the artery. The line should point
to the centre of the palm.

Now tighten the free end of the cuff, but make sure that it is not too tight
around the arm and close the hook-and-loop fastener. The cuff should be
fastened so that two fingers can fit under the cuff.

Now insert the cuff line into the connection for the cuff connector. |::>
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Blood pressure may vary between the right and left arm, which may mean that the measured blood pres-
sure values are different. Always perform the measurement on the same arm. Blood pressure may vary
between the right and left arm, which may mean that the measured blood pressure values are different.
If the values between the two arms are significantly different, please consult your doctor to determine
which arm should be used for the measurement.

A Warning
The unit may only be operated with the original cuff. The cuff is suitable for an arm circumference of
22 up to 42 cm.

5.2 Adopting the correct posture

®
&:i
® ﬂ gjﬂ il ®

* Before every measurement, relax for about five minutes. Otherwise deviations can occur.

® You can take the measurement while sitting or lying. Always make sure that the cuff is at heart level.

e To take your blood pressure, make sure you are sitting comfortably with your arms and back leaning
on something. Do not cross your legs. Place your feet flat on the ground.

¢ To avoid falsifying the measurement, it is important to remain still during the measurement and not
to speak.

5.3 Start the blood pressure measurement
1. As described above, attach the cuff and adopt the correct posture.

2. Press the START/STOP button @ to start the blood pressure measurement. The blood pressure
symbol appears on the display and the cuff inflates. The heart symbol & begins to flash in
sync as soon as the device detects a pulse.
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You can cancel the blood pressure measurement at any time by pressing the START/STOP
button D again. Cancelled blood pressure measurements are not stored.

3. The results are displayed on the display as soon as the blood pressure measurement is complete.

4. To switch off the device, press the START/STOP button @ or wait for 2 minutes until the device
switches off automatically.

® Wait at least 5 minutes before taking another measurement!

5.4 Evaluating measurement results

The measured values can be classified and evaluated in accordance with the following table.
However, these standard values serve only as a general guideline, as the individual blood pressure
varies in different people and different age groups etc.
It is important to consult your doctor regularly for advice. Your doctor will tell you your individual val-
ues for normal blood pressure as well as the value above which your blood pressure is classified as
dangerous.
The bar chart on the display shows which category the recorded blood pressure values fall into. If the
@ values of systole and diastole fall into two different categories (e.g. systole in the 'High normal' cate- @
gory and diastole in the 'Normal' category), the graphical classification on the device always shows
the higher category; for the example given this would be 'High normal'.

Blood pressure value cate- | Systole Diastole | Action

gory (in mmHg) | (in mmHg)

Level 3: severe hypertension >180 >110 seek medical attention

Level 2: moderate hypertension | 160-179 | 100- 109 | seek medical attention

Level 1: mild hypertension 140-159 |90-99 regular monitoring by doctor
High normal 130-139 |85-89 regular monitoring by doctor
Normal 120-129 |80-84 self-monitoring

Optimal <120 <80 self-monitoring

Source: WHO, 1999 (World Health Organization)
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5.5 Accessing measured blood pressure values

The device has two user memories. Each user memory can store up to 60 measured values. Once
all memory spaces in a user memory have been used, the oldest measured values are replaced by
the most recent.

You can access stored measured values on the device at any time. Proceed as follows:

1. With the device switched off, press the memory button M. The last
stored measured value in the selected user memory is displayed. " "l E - ': Eﬂ[ﬂ;
i

= g0
&

To access the measured values in the second user memory,
press and hold the memory button M for 5 seconds.
2. To navigate between the individual measured values, press the mem-
ory button M.

=)

6. ECG measurement

@ 6.1 Preparing the ECG measurement @

Observe the following before beginning the ECG measurement:

o Never use the ECG stick on top of clothing.

o |f the electrode surfaces of the ECG stick are dirty, clean them with a cotton bud soaked in rub-
bing alcohol.

e |f your skin or hands are dry, moisten them using a damp cloth before the measurement.

e Please note that there must be no skin contact between your right and left hand (measurement
method C) or hand and chest (measurement methods A/B). Otherwise, the measurement cannot
be taken correctly.

e Ensure that your right hand does not come into contact with your body during the measurement.
To ensure an accurate measurement, press only lightly on the upper and lower electrodes of the
ECG stick.

® Never use the ECG stick upside down.

e Do not speak or move while carrying out the ECG measurement as this can cause inaccuracies
during the measurement.
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6.2 Taking the ECG measurement

There are three different methods of taking the measurement. Start with measurement method A, “right
index finger-chest”. If this method does not deliver measurements, or delivers only unstable measure-
ments (“EE” is frequently displayed), switch to method B “left index finger-chest” and, if necessary,
to method C “left hand-right hand”.

The most suitable method/procedure depends on the heart configuration (shape of the heart) of each
individual user. If it is not possible to take stable measurements using a given measurement method,
this could have a harmless cause such as the shape of the heart. However, the cause may also be
an illiness or disease.

Measurement method C offers maximum comfort, but offers a much lower measurement sta-
bility than methods A or B.

1. Insert the ECG stick cable into the connection for the ECG stick on the main unit.
2. Briefly press the activation switch on the ECG stick to switch on the device.
3. Press and hold the memory button M for 3 seconds to select the desired user memory (ﬁ% or g%)

® ®
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Measurement “right index finger-chest”
method A (approximately corresponds to “lead 2”)

TopHocros Place your right index finger on the upper electrode on the device and hold the
device vertically in your hand.

NN You can determine the correct position for placing the lower electrode of the

( \ device against your chest using the following methods:

* Draw an imaginary line from the front of your armpit downwards.
At the same time, draw an imaginary line going up 10 cm from the lowest
rib on the left side of your body. Place the lower electrode of the device at
the point where these two lines meet.

or

¢ Draw an imaginary line from the bottom of the centre of your breastbone @
(sternum) to the left. At the same time, draw an imaginary line from the front
of your armpit downwards. Place the lower electrode of the device at the
point where these two lines meet.

Lightly press the electrode against your chest until you hear or feel a click.
Important: Do not press the device too firmly against your skin.
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Measurement “left index finger-chest”
method B (approximately corresponds to “lead 3”)

‘Top Electrodes

Place your left index finger on the upper electrode on the device and hold
the device vertically in your hand.

You can determine the correct position for placing the lower electrode of the

device against your chest using the following methods:

e Draw an imaginary line from the front of your armpit downwards.
At the same time, draw an imaginary line going up 10 cm from the lowest
rib on the left side of your body. Place the lower electrode of the device at
the point where these two lines meet. @

or

e Draw an imaginary line from the bottom of the centre of your breastbone
(sternum) to the left. At the same time, draw an imaginary line from the
front of your armpit downwards. Place the lower electrode of the device at
the point where these two lines meet.

Lightly press the electrode against your chest until you hear or feel a click.
Important: Do not exert excessive pressure on the electrodes with your fingers.
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Measurement “left hand-right hand”
method C (approximately corresponds to “lead 1”)

Place your right index finger on the upper electrode on the device.
Place a finger of your left hand on the lower electrode.

Press the lower electrode until you hear or feel a click.
Important: Do not press the device too firmly against your skin.

Please note that there must be no skin contact between your right and left hand (measurement
method C) or hand and chest (measurement methods A/B). Otherwise, the measurement can-
not be taken correctly. Stay still during the measurement, do not speak and hold the device
@ still. Movements of any kind will falsify the measurements. @
Maintain constant pressure during the measurement. Do not press the electrodes too firmly
against the skin as this can cause the muscles to tense and give rise to inaccurate meas-
ured values.

4. A 30-second countdown appears at the bottom left of the display, the current heart rate is displayed
in real time. At the same time, the heart symbol (¥) flashes in sync with your heartbeat.
@ The average heart rate is displayed after the 30-second countdown has elapsed.

5. A summary of the ECG measurement appears on the display after the 30-second countdown has elapsed.

6. To repeat the ECG measurement, press the activation switch again. To switch off the device, press
the START/STOP button . Alternatively, the device will switch off automatically after 2 minutes.
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6.3 Incorrect ECG measuring methods
NEVER take an ECG measurement if:
The right index finger is not

in sufficient contact with
the upper electrode.

The measurement is being
taken through clothing.

down. in your left hand.

The ECG stick is upside g You are holding the ECG stick

@ 6.4 Evaluating ECG measured values @
Once you have taken the measurement, the following results may appear on the LCD display.

Indicates one or more pauses in the car-

ECG recording is OK. diac cycle, each of which is longer than
2 seconds.

Indicates a decreased heart | L) | Indicates a disruption to the rhythm during
RHYTHM

. rate (bradycardia) of less than .
55 [bpm]. the ECG recording.

Indicates an increased heart
rate (tachycardia) of greater Altered waveform
than 100 [bpm].

Aflashing heart rate on the display indicates unstable or weak ECG signals. In this case, please
repeat the measurement.
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Background information and medical statistics for your doctor can be found in the “Annex for attend-
ing doctor” document included with your device.

6.5 Accessing ECG measured values

The device has two user memories. Each user memory can store up to 60 measurements. Once all
memory spaces in a user memory have been used, the oldest measurements are replaced by the
most recent.

You can access stored measurements on the device at any time. Proceed as follows:

1. With the device switched off, press the memory button M. The last
stored measured value in the selected user memory is displayed.

To access the measured values in the second user memory,
press and hold the memory button M for 3 seconds.
2. To navigate between the individual measurements, press the mem-
ory button M.

® 7. Medel iBP ECG

To obtain a detailed representation of your recorded data, you can install the PC version of “Medel iBP
ECG” or download the app, which is available as a free download from the Apple App Store or Google
Play. The data can be transferred via USB interface or Bluetooth® low energy technology.

7.1 System requirements

PC version
e Windows 7 SP1
* USB 2.2 (Type A)

App requirements
e Bluetooth® > 4.0;

® i0S>8.0;
e Android™ > 4.4
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8. What if there are problems?

The ECG measurement flash- | The ECG signal is unstable or | Repeat the measurement as per
es on the display. too weak. the instructions in these Instruc-
tions for use.

The ECG measurement e Contact pressure on the | Repeat the measurement as per
shows “EE” on the display. skin is too weak. the instructions in these Instruc-
e The measurement was in- | tions for use.
terrupted.
® The sound level was too
high during the measure-
ment. @

The blood pressure measure- | The cuff was not attached | Re-attach the cuff in accordance
ment shows “EE_0-4” onthe | correctly. with the instructions in chapter
display. “5.1 Attaching the cuff”.

The batteries are flat (‘EE 4”). | Replace the batteries.

The device will not switch on. | The batteries are flat. Replace the batteries.

The batteries have been in- | Re-insert the batteries, observing
serted incorrectly. the correct polarity (-/+).
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The cuff does not inflate.

The cuff line is not correctly
inserted into the device.

Ensure that the cuff line is correctly
inserted into the device.

The cuff is ruptured.

Replace the cuff. Contact
Customer Services.

The blood pressure measure-
ments are very high/low.

The cuff was not attached
correctly.

Re-attach the cuff.

You moved or talked during
the measurement.

Do not move or talk during the
measurement.

The measurement was ob-
structed by clothing.

Ensure that clothing cannot obstruct
the arm cuff during the measure-
ment.

Stored measured values can
no longer be retrieved from
the memory.

Old measured values have
been overwritten by more
recent values as the memory
is full.

Download the stored measured
values to your computer every
so often.

The ECG measurement does
not start even though there is
contact with the skin.

Insufficient contact pressure.

Ensure that the lower electrode
is pressed firmly against the skin.

Bluetooth® connection failed.

The device ID does not ap-
pear under “Setting” in the
“IBP ECG” app.

Connection problems be-
tween the smartphone/tablet
and the app.

Data transfer problem on ini-
tial connection.

Switch off the main unit, close the
app and deactivate Bluetooth® on
your smartphone/tablet. Establish
the connection again.

Switch off the main unit, close the
app and deactivate Bluetooth® on
your smartphone/tablet.
Establish the connection again.

100029_MEDEL CONNECT CARDIO MB10_USER MANL@;REV.OO_Z0.0G.QW6.indd 78

78

08/09/2017 12:16:44



/NN | | o mumm—— | N

9. Maintenance and cleaning

e Clean the main unit, ECG stick and cuff carefully using a slightly damp cloth only.

® Do not use any corrosive cleaning agents or solvents.

e |f the electrode surfaces of the ECG stick are dirty, clean them with a cotton bud soaked in rub-
bing alcohol.

e When you are not using the ECG stick, disconnect it from the main unit.

e Under no circumstances should you hold the main unit, ECG stick or cuff under water, as this can
cause liquid to enter and damage the device internally.

* No heavy objects should be placed on top of the device when in storage. Remove the batteries. The
cuff line should not be bent sharply.

10. Disposal

Empty, completely flat batteries must be disposed of through specially designated collection boxes,
recycling points or electronics retailers. You are legally required to dispose of the batteries.
@ The codes below are printed on batteries containing harmful substances: @

Pb = Battery contains lead,
Cd = Battery contains cadmium,
Hg = Battery contains mercury. Pb Cd Hg

For environmental reasons, do not dispose of the device in the household waste at the
end of its useful life. Dispose of the device at a suitable local collection or recycling point.
Dispose of the device in accordance with EC Directive — WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment). If you have any questions, please contact the local authorities

responsible for waste disposal. —
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11. Technical specifications

Model No.

CARDIO MB10

Measurement method

Oscillometric, non-invasive blood pressure measurement on the
upper arm.

Single-channel ECG in freely selectable front positions / ECG sig-
nal ground (earth) referenced.

Measurement range

Blood pressure: 30-280 mmHg,
Pulse: 40- 199 beats/minute

ECG range/sample rate

0.05 to 40 Hz/256 Hz

Display accuracy

Blood pressure: +3 mmHg or 2% of the value shown
Pulse: <+4% of the value shown

Measurement inaccuracy

Max. permissible standard deviation according to clinical testing:
Systolic 8 mmHg/diastolic 8 mmHg

Memory 2x 60 memory spaces

Dimensions Main unit: L 128 mm x W 128 mm x H 40 mm
ECG stick: D25 mm x H 125 mm

Weight Main unit: Approximately 290 g (without Cuff and batteries)
ECG stick: Approximately 40 g

Cuff size 22to 42 cm

Permissible operating conditions

+10°C to +40°C, 30-85 % relative humidity (non-condensing)

Permissible storage and transport
conditions

-20°C to +50°C, 10-85 % relative humidity (non-condensing)

Power supply 4x AAA batteries

Battery life For approx. 300 measurements, depending on levels of blood
pressure and pump pressure

Accessories Cuff, Instructions for use, 4x AAA batteries, ECG stick, USB cable,
storage pouch

Classification Internal supply, IPX0, no AP or APG, continuous operation

Blood pressure: Application part, type BF
ECG stick: Application part type CF
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Patent TWM474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /
US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800

Data transfer via Bluetooth® wireless ~ The product uses Bluetooth® low energy technology, frequency

technology band 2.400 - 2.483,5 GHz, maximum transmission power radi-
ated in the frequency band < -2.7 dBm, compatible with Blue-
tooth® 4.0 smart phones / tablets

The serial number is located on the device or in the battery compartment.

Technical information is subject to change without notification to allow for updates.
e This blood pressure monitor complies with European Standard EN60601-1-2 and is subject to par-
ticular precautions with regard to electromagnetic compatibility. Please note that portable and mobile
HF communication systems may interfere with this unit. More details can be requested from the
stated Customer Services address or found at the end of the instructions for use.
The blood pressure monitor complies with the EU Medical Devices Directive 93/42/EEC, the Ger-
man Medical Devices Act (Medizinproduktgesetz) and the standards EN1060-1 (non-invasive sphy-
@ gmomanometers — Part 1: General requirements), EN1060-3 (non-invasive sphygmomanometers @
- Part 3: Supplementary requirements for electro-mechanical blood pressure measuring systems)
and IEC80601-2-30 (Medical electrical equipment — Part 2 — 30: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers).
The ECG stick complies with the EU Medical Devices Directive 93/42/EEC, the German Medical
Devices Act (Medizinproduktgesetz) and the standards IEC 60601-2-25 (Medical electrical equip-
ment - part 2-25: Particular requirements for the safety of electrocardiographs) and IEC 60601-2-47
(Medical devices - part 2-47: Particular requirements for the safety, including essential performance
characteristics of ambulatory electrocardiographic systems).
The safety class of the ECG stick is CF.
The accuracy of this blood pressure monitor has been carefully checked and developed with regard
to a long useful life. If using the device for commercial medical purposes, it must be regularly tested
for accuracy by appropriate means. Precise instructions for checking accuracy may be requested
from the service address.
¢ We hereby guarantee that this product complies with the Directive 2014/53/EU.

Please contact the specified service address to obtain detailed information, such as the CE

Declaration of Conformity.

Subject to errors and changes
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Lisez attentivement cette notice, conservez-la pour un
g;'_“ usage ultérieur, mettez-la a disposition des autres
utilisateurs et suivez les consignes qui y figurent.

Table des matiéres

1. Familiarisation avec I'appareil........cccociuununa 83 5.4 Evaluer les résultats de la mesure...
2. Conseils importants 5.5 Consulter les valeurs de mesure

3. Description de 'apparei 6. Mesure de 'ECG
3.1 Appareil 6.1 Préparer la mesure de 'ECG.... .
3.2 Stick ECG 6.2 Effectuer la mesure de 'ECG... .97
3.3 Description de I'affichage ........................ 90 6.3 Méthodes de mesure de I'ECG incorrectes101
4. Mise en service 6.4 Evaluation de la mesure de: I'ECG.........
4.1 Insérer les piles 6.5 Cor_wsulter les mesures de 'ECG
4.2 Régler la date et I'heure 7. Medel iBP ECG @
4.3 Réglage de I'alarme ..... 7.1 Conditions du systeme
4.4 Choisir la mémoire utilisateur... 8. Que faire en cas de probléemes ? .
5. Mesurer la tension 9. Entretien et nettoyage......ccocvnccrenenurnsncnns
5.1 Positionner la manchette. 10. Elimination
5.2 Adopter une position adéquate . 1.C téristi techni
5.3 Commencer la mesure de la tension ....... 94 - Laraclensiiques TeChIqUES o
Contenu

¢ 1 tensiometre avec fonction ECG
e 1 stick USB

¢ 1 manchette

e 1 cable USB

e 4 piles AAA

® Pochette de rangement

o Le présent mode d’emploi

¢ Annexe pour le médecin traitant
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Chere cliente, cher client,

Nous vous remercions d’avoir choisi I'un de nos produits. Notre société est réputée pour I'excellence
de ses produits et les controles de qualité approfondis auxquels ils sont soumis dans les domaines
suivants : chaleur, thérapie douce, diagnostic de pression artérielle, contréle de poids, massage, beau-
té, purification d’air et bébé. Lisez attentivement cette notice, conservez-la pour un usage ultérieur,
mettez-la a disposition des autres utilisateurs et suivez les consignes qui y figurent.

Sinceéres salutations,
Votre équipe Medel

1. Familiarisation avec I’appareil

Vérifiez que I'emballage du tensiométre Medel CARDIO MB10 avec fonction ECG de Medel est intact
et que tous les éléments sont inclus. Avant Iutilisation, assurez-vous que I'appareil et les accessoires
ne présentent aucun dommage visible et que la totalité de I'emballage a bien été retirée. En cas de
doute, ne I'utilisez pas et adressez-vous a votre revendeur ou au service client indiqué.

Le tensiomeétre avec fonction ECG est congu pour la mesure non invasive et la surveillance des valeurs
@ de tension artérielle des personnes adultes et pour déterminer le rythme cardiaque. @
Il vous permet de mesurer votre tension rapidement et facilement, d’enregistrer les valeurs et d’afficher
I'évolution et la moyenne de ces valeurs (uniquement avec le logiciel et I'application Medel IBP ECG).

Les valeurs calculées sont classées et évaluées sous forme graphique.

Le stick ECG sert a déterminer le rythme cardiaque. L’appareil vous informe sur votre pouls moyen et
vous indique tout écart éventuel par rapport a un ECG normal.

Grace au logiciel et a I'application Medel IBP ECG, il est possible de faire apparaitre les résultats de
I'enregistrement sous forme graphique et de les imprimer afin de les remettre a votre médecin.

Le tensioméetre CARDIO MB10 de Medel avec fonction ECG propose les fonctionnalités suivantes :
e |ntégration de la mesure de la tension artérielle et de 'ECG dans un seul appareil.

e Mesure de la pression systolique et diastolique.

e Mesure de 'ECG simple avec stick ECG pratique.

e Enregistrement de 'lECG de 30 secondes.

e Transfert des données par USB et Bluetooth® low energy technology.
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2. Conseils importants
/A\ Symboles utilisés

Les symboles suivants sont utilisés sur le mode d’emploi, sur I'emballage et sur la plaque signalétique
de I'appareil et des accessoires :

Storage/Transport
®
v

Attention : Fabricant

Température et taux d’humidité

Indication d’informations importantes de stockage admissibles

Operating

Respecter les consignes du mode Température et taux d’humidité

d’emploi Jf d'utilisation admissibles
Degré de protection du revétement du dis-
@ Appareil de type CF IP21 positif contre la pénétration d’agents ex- @

ternes de nature solide et liquide

pénétration d'agents externes de

Courant continu nature solide et liquide

I

Elimination conformément 2 la di-
rective européenne WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment)
relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques

c € 0483

Le sigle CE atteste de la confor-
mité aux exigences fondamen-
tales de la directive 93/42/EEC
relative aux dispositifs médi-
Caux.

A Conseils d’utilisation du tensiométre

e Mesurez toujours votre tension au méme moment de la journée afin que les valeurs soient compa-

rables.

® Avant toute mesure, reposez-vous pendant environ 5 minutes !
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Lorsque vous devez effectuer plusieurs mesures sur une personne, patientez a chaque fois 5 mi-
nutes entre chaque mesure.
Evitez de manger, boire, fumer ou de pratiquer des activités physiques pendant au moins 30 minutes
avant la mesure.
Effectuez une nouvelle mesure si vous avez un doute sur les valeurs mesurées.
Les mesures que vous avez établies servent juste a vous tenir informé de votre état, elles ne rem-
placent pas un examen médical | Communiquez vos résultats a votre médecin, vous ne devez
prendre en aucun cas des décisions d’ordre médical sur la base de ces seules mesures (par ex. le
choix de médicaments et de leurs dosages) !
N’utilisez pas le tensiométre sur des nouveau-nés et des patientes atteintes de pré-éclampsie. Nous
recommandons de consulter le médecin avant d'utiliser le tensiométre pendant la grossesse.
Les maladies cardio-vasculaires peuvent entrainer des erreurs de mesure ou des mesures imprécises.
C’est également le cas lors d’une tension tres basse, de diabéte, de troubles de la circulation et du
rythme cardiaque et de frissons de fiévre ou de tremblements.
Le tensiometre ne doit pas étre utilisé parallelement a un appareil chirurgical haute fréquence.
Utilisez uniquement I'appareil sur des personnes dont le périmétre du bras correspond a celui indi-
qué pour I'appareil.
Veuillez noter que la fonction du membre concerné peut étre entravée lors du gonflage.
Il ne faut pas bloguer la circulation sanguine plus longtemps que nécessaire au cours de la prise de
tension. Si I'appareil ne fonctionne pas bien, retirez la manchette du bras.
Evitez de presser, d'aplatir ou de plier le tuyau de la manchette en le manipulant.
Evitez des mesures trop fréquentes ou une pression continue de la manchette. Elles entrainent une
réduction de la circulation sanguine et constituent un risque de blessure.
Veillez a ne pas placer la manchette sur un bras dont les artéres ou les veines sont soumises a un
traitement médical, par ex. en présence d’un dispositif d’acces intravasculaire destiné a un traitement
intravasculaire ou en cas de shunt artério-veineux.
N’utilisez pas la manchette sur des personnes qui ont subi une mastectomie.
Ne placez pas la manchette sur des plaies, son utilisation peut les aggraver.
Vous ne pouvez utiliser le tensiométre qu'avec des piles. Notez que la transmission et I'enregistre-
ment des données ne sont possibles que si votre tensiomeétre est alimenté. Dés que les batteries
sont vides, le tensiométre perd la date et I'heure.
L’arrét automatique permet de faire passer le tensiométre en mode économie d’énergie lorsqu’au-
cune touche n’est manipulée pendant un délai de deux minutes.
L’appareil est concu pour I'utilisation décrite dans ce mode d’emploi. Le fabricant ne peut étre tenu
pour responsable des dommages causés par une utilisation inappropriée ou non conforme.
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A Conseils généraux d’utilisation du stick ECG

o |"appareil de mesure de I'ECG est un appareil d’électrocardiogramme (ECG) monocanal permettant
d’enregistrer rapidement un électrocardiogramme (ECG). Vous bénéficiez, par ailleurs, d’une évalua-
tion facile a comprendre de I'enregistrement, concernant, notamment, les perturbations du rythme
cardiaque.

o ['appareil de mesure de 'ECG indique les modifications du rythme cardiaque. Leurs causes peuvent
étre tres diverses, certaines étant anodines, mais d’autres pouvant étre induites par des pathologies
plus ou moins graves. Si vous pensez étre malade, consultez un médecin.

e Les électrocardiogrammes enregistrés grace a I'appareil de mesure de I'ECG reflétent la fonction car-
diaque au moment de la mesure. Les modifications intervenant préalablement ou postérieurement ne
sont donc pas forcément détectables.

o Les mesures de 'ECG réalisées a I'aide de I'appareil de mesure de 'ECG ne permettent pas de mettre
en évidence I'ensemble des pathologies cardiaques. Si vous ressentez des symptdmes susceptibles
d’indiquer une pathologie cardiaque aigué, vous devez immédiatement consulter un médecin, et ce,
quels que soient les résultats de mesure de I'appareil de mesure de 'ECG. Ces symptdémes peuvent
étre, notamment :

@ - douleur du cété gauche ou sensation de pression au niveau de la poitrine ou du ventre, @
- douleur irradiant la bouche, la méchoire, le visage, I'épaule, le bras ou la main,

- douleur au niveau du dos,

- nausées,

- sensation de brilure au niveau de la poitrine,

- fréquentes chutes de tension,

- détresse respiratoire,

- palpitations ou rythme cardiaque irrégulier,

- surtout en association avec ces symptomes.
Il convient de TOUJOURS et RAPIDEMENT signaler ces symptémes a un médecin. En cas de doute,
rendez-vous au service des urgences.
e \ous ne devez pas pratiquer d’auto-diagnostic ni d’auto-médication sur la base des résultats de me-
sure de I'appareil de mesure de I'ECG sans avoir discuté avec votre médecin. Ne prenez pas, de vous
méme, un nouveau médicament et ne modifiez ni le type, ni la posologie d’un traitement existant.
L'appareil de mesure de I'ECG ne remplace pas un examen médical de votre fonction cardiaque
ni I'enregistrement d’un électrocardiogramme, qui doit étre pratiqué avec des moyens de mesure
de plus grande envergure.
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e | 'appareil de mesure de I'ECG n’établit pas de diagnostic pathologique des causes éventuelles
pouvant étre a I'origine d’un changement de I'ECG. Ce diagnostic reste du ressort exclusif de votre
médecin.

e Nous vous recommandons d’enregistrer vos courbes ECG et, le cas échéant, de les présenter a
votre médecin. Ceci, notamment, si I'indication d’état de I'appareil de mesure de I'ECG ne présente
pas le symbole OK.

A Consignes importantes pour l'utilisation du stick ECG

e || n'est pas recommandé de se servir de I'appareil avec un stimulateur cardiaque ou un autre dis-
positif implanté. Suivez, le cas échéant, les conseils de votre médecin.

o N'utilisez pas I'appareil avec un défibrillateur.

o N'utilisez pas I'appareil lors d’un examen IRM.

e Ne soumettez pas I'appareil a de I'électricité statique. Veillez toujours a ne pas émettre d’électricité
statique avant de vous servir de I'appareil.

e N’immergez jamais I'appareil dans de I’eau ou un autre liquide. Ne nettoyez pas I'appareil avec de
I'acétone ou une autre solution liquide. Nettoyez I'appareil a I'eau ou a I'aide d’un chiffon imprégné
de détergent doux. Séchez-le ensuite a I'aide d’un chiffon sec.

@ e Ne déposez jamais I'appareil dans un récipient sous pression ou un autre appareil de stérilisation @
au gaz.

o Ne faites pas tomber 'appareil, ne marchez pas dessus et ne le secouez pas.

¢ Ne démontez pas I'appareil, cela pourrait 'endommager ou perturber son fonctionnement.

o N'utilisez pas I'appareil si vous avez la peau sensible ou que vous souffrez d’allergies.

e Cet appareil n’est pas congu pour étre utilisé par une personne (y compris les enfants) dont les
capacités physiques, sensorielles ou intellectuelles sont limitées, ou n’ayant pas I'expérience et/ou
les connaissances nécessaires. Le cas échéant, cette personne doit, pour sa sécurité, étre surveil-
Iée par une personne compétente ou doit recevoir vos recommandations sur la maniere d’utiliser
I'appareil. Surveillez les enfants afin de les empécher de jouer avec I'appareil.

o Cet appareil ne doit pas étre utilisé par un enfant pesant moins de 10 kg.

e |es électrodes de I'appareil ne doivent pas entrer en contact avec d’autres éléments conduisant
I'électricité (y compris la terre).

e N’entreposez pas I'appareil dans les environnements suivants : lieux se trouvant a la lumiéere directe
du soleil, soumis a des températures élevées, humides ou tres sales, a proximité de sources d’eau
ou de feu ainsi que les lieux soumis a une forte influence électromagnétique.
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A Consignes de rangement et d’entretien
e | e tensiométre avec fonction ECG est constitué de composants de précision et électroniques. La
précision des valeurs mesurées et la durée de vie de I'appareil dépendent d’'un maniement soigné :
- Protégez 'appareil contre les chocs, I'humidité, les saletés, les fortes variations de température
et I'ensoleillement direct.
- Ne laissez pas tomber I'appareil.
- N'utilisez pas I'appareil a proximité de champs électromagnétiques puissants, tenez-le éloigné
des installations de radio et des téléphones mobiles.
- Utilisez-le uniqguement avec les manchettes fournies ou de rechange originales. Sinon, des va-
leurs de mesure fausses sont transmises.
e Sil'appareil n’est pas utilisé pendant une période prolongée, il est recommandé de retirer les piles.

A Consignes a propos des piles
e Sidu liquide de la cellule de pile entre en contact avec la peau ou les yeux, rincez la zone touchée
avec de I'eau et consultez un médecin.

@ . Risque d’ingestion ! Les enfants en bas &ge pourraient avaler des piles et s’étouffer. Veuillez @
donc conserver les piles hors de portée des enfants en bas age !
® Respectez les signes de polarité plus (+) et moins (-).
e Si une pile a coulé, enfilez des gants de protection et nettoyez le compartiment a piles avec un
chiffon sec.
e Protégez les piles d’une chaleur excessive.

o Risque d’explosion ! Ne jetez pas les piles dans le feu.

e Les piles ne doivent étre ni rechargées, ni court-circuitées.

e En cas de non-utilisation prolongée de I'appareil, sortez les piles du compartiment a piles.
e Utilisez uniquement des piles identiques ou équivalentes.

e Remplacez toujours I'ensemble des piles simultanément.

o N'utilisez pas d’accumulateur !

e Ne démontez, n’ouvrez ou ne cassez pas les piles.
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3. Description de I’appareil
3.1 Appareil

1. Prise pour la connexion a la manchette

2. Touches de réglage (pour la date et I'heure/I’alarme)

3. Touche MARCHE/ARRET (D (mesure de la tension artérielle)

4. Touche mémoire M (consulter les valeurs enregistrées, changer de mémoire utilisateur)
5. Prise pour le stick ECG ou pour le cable USB de transfert des données
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3.2 Stick ECG

1 N 1. I?Iectrode supérieure
2. Electrode inférieure

3. Interrupteur d’activation

2 @ — S—"

3.3 Description de I'affichage

—_

. Indication des battements cardiaques : clignote
pendant la mesure, de facon synchronisée avec

@ les battements du cceur. @

. Fréquence cardiaque : indique la fréquence car-
diaque moyenne durant I'enregistrement.
"o . ooorT
HR SYS
.={08 =868
5 [T o ) OH—s
iz Ll

N

3.

4. Affichage de la pression systolique
5. Affichage de la pression diastolique
6.
7.

Affichage du résultat de 'ECG
Indicateur de risque
N

-6 Mode veille = heure ; Mesure ECG = copte a
* a0 ettt ) rebours 30 s ; Mode mémoire = affichage du
BH/BB L i @.& nombre de mesures/du temps de mesure
| | | 8. Symbole Alarme
7 8 910 11 12 13

9. Symbole Faible niveau de batterie

10. Symbole Connexion USB

11. Symbole Connexion Bluetooth®

12. Mémoire utilisateur active

13. Mode mesure (pression « BP » ou ECG « ECG »)
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4. Mise en service

4.1 Insérer les piles

1. Ouvrez le couvercle du compartiment a piles au dos de I'appareil.

2. Insérez quatre piles AAA (LR03) dans le compartiment a piles. Veillez impérativement a insérer les
piles en respectant la polarité indiquée.

3. Refermez le couvercle du compartiment a piles jusqu’a sentir et entendre un clic.

@ Des que I;X] s'affiche a I'écran, vous devez changer les piles. @

4.2 Régler la date et I’heure

Aprés avoir inséré les piles, réglez la date et I'heure.
L'appareil enregistre automatiquement toutes les mesures avec I'heure et la date.

@ Lorsque vous changez les piles, vous devez régler a nouveau la date et I'heure.

Les parametres suivants peuvent étre réglés, dans cet ordre : Année -> Mois -> Jour -> Heure-> Minutes

1. Maintenez la touche latérale + enfoncée pendant 5 secondes. L'année » -+
clignote a I'écran. -

2. A I'aide la touche latérale +/-, réglez 'année (vous pouvez sélectionner une année entre 2015 et
2031). Pour confirmer I'année sélectionnée, appuyez sur la touche mémoire M.
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3. Le mois clignote alors & 'écran. A 'aide la touche +/-, réglez le mois. Pour confirmer le mois sé-
lectionné, appuyez sur la touche mémoire M.

4. Le jour clignote alors & I'écran. A I'aide la touche +/-, réglez le jour. Pour confirmer le jour sélec-
tionné, appuyez sur la touche mémoire M.

5. L’heure clignote alors a I'écran. A aide la touche +/-, réglez I'heure. Pour confirmer I'heure sé-
lectionnée, appuyez sur la touche mémoire M.

6. Les minutes clignotent alors a I'écran. A I'aide la touche +/-, réglez les minutes. Pour confirmer
les minutes sélectionnées, appuyez sur la touche mémoire M.

7.’année sélectionnée s’affiche alors a nouveau. Pour terminer les réglages, appuyez sur la touche
@. L'appareil s’arréte alors.

4.3 Réglage de I'alarme
Si vous le souhaitez, vous pouvez régler une alarme sur I'appareil. Procédez comme suit pour régler

I'alarme :
@ 1. Maintenez la touche latérale - enfoncée pendant 5 secondes. Lorsque I'alarme @
est désactivée, « OFF » clignote. » “+
Lorsque I'alarme est activee, « 0 2, clignote. -
A I'aide la touche +/-, activez ou désactivez I'alarme. Appuyez sur la touche

mémoire M pour confirmer votre choix.

2. Si vous avez activé I'alarme, I'heure de I'alarme clignote alors a I'écran. A raide la touche +/-, ré-
glez I'heure de I'alarme. Pour confirmer I'heure de I'alarme sélectionnée, appuyez sur la touche
mémoire M.

3. Les minutes de I'alarme clignotent alors & I'écran. A I'aide la touche +/-, réglez les minutes de
I'alarme. Pour confirmer les minutes de I'alarme sélectionnées, appuyez sur la touche mémoire M.

4.«on 20 apparait sur I'écran. Pour terminer les réglages, appuyez sur la touche MARCHE/AR-
RET . L'appareil s’arréte alors.
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4.4 Choisir la mémoire utilisateur

L'appareil dispose de deux mémoires utilisateur. Chacune d’entre elles peut contenir jusqu’a 60 va-

leurs. Dés que tous les emplacements sont occupés, les valeurs les plus anciennes sont écrasées et

remplacées par les derniéres valeurs.

e Appuyez brievement sur la touche mémoire M. Le dernier utilisateur utilisé s’affiche. Maintenez
ensuite la touche mémoire M enfoncée pendant cing secondes pour pour passer d’'une mémoire
utilisateur a une autre.

5. Mesurer la tension

Avant de mesure votre tension, suivez les consignez figurant dans « Conseils d’utilisation du tensio-
métre » au chapitre « 2. Conseils importants ».

5.1 Positionner la manchette

Placez la manchette sur le bras gauche nu. La circulation du bras ne doit pas
étre génée par des vétements serrés ou autre.

Positionnez la manchette sur le bras de fagcon a ce que le bord inférieur se
trouve 2 a 3 cm au-dessus du pli du coude et au-dessus de I'artére. Le tuyau
est dirigé vers le milieu de la paume de la main.

Refermez maintenant la partie libre de la manchette autour du bras, sans trop
serrer, a I'aide de la fermeture Velcro. Le serrage de la manchette doit per-
mettre de passer deux doigts au-dessous.

Insérez maintenant le tuyau de la manchette dans la prise de raccord de la

manchette. '::>
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La tension peut étre différente entre le bras droit et le gauche, les valeurs de tension mesurées peuvent donc
également étre différentes. Effectuez toujours la mesure sur le méme bras. La tension peut étre différente
entre le bras droit et le gauche, les valeurs de tension mesurées peuvent donc également étre différentes.
Si les valeurs entre les deux bras sont tres différentes, vous devez déterminer avec votre médecin
quel bras utiliser pour la mesure.

A Attention
L'appareil ne doit étre utilisé qu’avec la manchette d’origine. La manchette est prévue pour un tour
de bras de 22 a 42 cm.

5.2 Adopter une position adéquate

9
&N -

)

e Avant toute mesure, reposez-vous pendant environ 5 minutes ! Sinon, cela pourrait entrainer des
erreurs.

e Lamesure peut se faire en position assise ou allongée. Faites attention, dans tous les cas, a ce que
la manchette se trouve au niveau du ceeur.

e |nstallez-vous confortablement avant de prendre votre tension. Faites en sorte que votre dos et vos
bras soient bien appuyés sur le dossier et les accoudoirs. Ne croisez pas les jambes. Posez les
pieds bien a plat sur le sol.

e Pour ne pas fausser le résultat, il est important de rester calme durant la mesure et de ne pas parler.

5.3 Commencer la mesure de la tension
1. Positionnez la manchette tel que décrit plus haut et installez-vous dans une position correcte.

2. Pour démarrer la mesure, appuyez sur la touche MARCHE/ARRET Q. Le symbole Tension arté-
rielle s'affiche a I'écran et la manchette se gonfle. Dés que I'appareil a détecté un pouls, un
symbole Ceeur clignote simultanément & a I'écran.
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Vous pouvez interrompre la mesure a tout moment en appuyant a nouveau sur la touche
MARCHE/ARRET (. Les mesures interrompues ne sont pas enregistrées.

3. Dés que la mesure de la pression artérielle est terminée, le résultat s’affiche a I'’écran.

4. Pour mettre & nouveau I'appareil hors tension, appuyez sur la touche MARCHE/ARRET @ ou at-
tendez deux minutes que I'appareil s’éteigne de lui-méme.

@ Attendez au moins 5 minutes avant d’effectuer une nouvelle mesure !

5.4 Evaluer les résultats de la mesure

Les résultats de mesure sont classés et évalués selon le tableau suivant.
Ces valeurs ne doivent étre utilisées qu’a titre indicatif car la tension artérielle varie selon les per-
sonnes, les ages, etc.
Il est important de consulter votre médecin de maniére réguliére. Votre médecin vous donnera vos
valeurs personnelles pour une tension artérielle normale et la valeur a laquelle la tension artérielle est
considérée comme dangereuse.
Le graphique a barres qui s’affiche permet d’établir la plage dans laquelle se trouve la tension mesu-
@ rée. Si les valeurs de systole et de diastole se trouvent dans deux plages différentes (par ex. systole @
en plage « normale haute » et diastole en plage « normale »), la graduation graphique indique toujours
la plage la plus haute sur I'appareil, a savoir « normale haute » dans le présent exemple.

Plage des valeurs de tension | Systole Diastole | Mesures
(en mmHg) | (en mmHg)
Niveau 3 : forte hypertonie >180 > 110 consulter un médecin
Niveau 2 : hypertonie moyenne | 160-179 |100-109 | consulter un médecin
Niveau 1 : hypertonie légére 140-159 |90-99 examen régulier par un médecin
Normale haute 130-139 |85-89 examen régulier par un médecin
Normale 120-129 |80-84 Auto-contréle
Optimale <120 <80 Auto-controle

Source : OMS, 1999 (Organisation Mondiale de la Santé)
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5.5 Consulter les valeurs de mesure

L'appareil dispose de deux mémoires utilisateur. Chacune d’entre elles peut contenir jusqu’a 60 va-
leurs. Dés que tous les emplacements sont occupés, les valeurs les plus anciennes sont écrasées et
remplacées par les derniéres valeurs.

Vlous pouvez consulter les valeurs enregistrées a tout moment sur I'appareil. Pour ce faire, procédez

comme suit :
1. Appuyez sur la touche mémoire M quand 'appareil est éteint. La der-  |[,, -'E o 'En[ﬂ;
niere mesure enregistrée pour I'utilisateur sélectionné s’affiche alors. ! o gg‘
Pour consulter les valeurs du second utilisateur, - 8 Ui‘“
maintenez la touche mémoire M enfoncée pendant cing se b=
condes.
2. Pour passer d’une mesure a une autre, appuyez sur la touche mé-
moire M.
6. Mesure de ’'ECG
@ 6.1 Préparer la mesure de PECG @

Avant de commencer la mesure de I'ECG, veuillez respecter les points suivants :

e N'utilisez pas le stick USB au-dessus de vos vétements.

e Siles électrodes du stick ECG sont sales, nettoyez-les avec un coton-tige imbibé d’alcool.

e Si votre peau et vos mains sont seches avant la mesure, humidifiez-les avec un chiffon humide.

o Veillez & éviter tout contact entre vos mains droite et gauche (méthode de mesure C) ou votre main
et votre torse (méthodes de mesure A/B). Autrement, la mesure ne pourrait pas étre correctement
effectuée.

e Pendant la mesure, assurez-vous que votre main droite ne rentre pas en contact avec votre corps.
Pour garantir une mesure exacte, n’exercez pas une pression trop forte au niveau des électrodes
supérieure et inférieure du stick ECG.

o N'utilisez pas le stick USB a I'envers.

¢ Ne parlez/bougez pas pendant la mesure de I'ECG car cela pourrait rendre la mesure inexacte.
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6.2 Effectuer la mesure de 'ECG

Il existe trois méthodes différentes pour réaliser les mesures. Commencez par la méthode de mesure A
« Index droit - torse ». Si cette méthode ne vous permet pas d’obtenir de mesure ou de mesure stable
(indication fréquente de la mention : « EE », passez a la méthode B « Index gauche - torse » puis, le
cas échéant, a la C « Main gauche - main droite ».

En fonction de la configuration cardiaque (forme du cceur) spécifique a chaque utilisateur, I'une de ces
méthodes de mesure sera adaptée. Si une méthode particuliére ne permet d’obtenir aucune mesure
stable, les causes peuvent en étre anodines (forme du coeur de I'utilisateur par exemple), mais elles
peuvent également étre pathologiques.

La méthode de mesure C est trés confortable, mais la stabilité de la mesure est bien plus
mauvaise qu’avec la méthode A ou B.

1. Branchez le cable du stick ECG dans le port prévu a cet effet sur I'appareil.
2. Appuyez brievement sur I'interrupteur d’activation du stick ECG pour mettre I’appareil sous tension.
3. Maintenez la touche mémoire M enfoncée pendant 3 secondes pour sélectionner la mémoire utili-

@ sateur souhaitée (ﬁ% ou ﬁh) @
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Méthode de « Index droit - torse »
mesure A (correspond approximativement a la « dérivation 2 »)

TopHecrodes Posez votre index droit sur I'électrode supérieure de I'appareil et tenez ce der-
nier dans votre main, tourné vers le haut.

La méthode suivante vous aidera a déterminer la bonne position pour le pla-
cement de I'électrode inférieure de I'appareil sur votre torse :
¢ Descendez a partir de I'avant de votre aisselle.

En méme temps, a partir de votre cote gauche inférieure, montez de

10 cm. Positionnez I'électrode inférieure de I'appareil a cet endroit.

ou

oA partir de I'extrémité inférieure du milieu de votre sternum, allez vers la @
gauche. Descendez, en méme temps, a partir de I'avant de votre aisselle.
Au point de croisement de ces deux lignes, positionnez I'électrode infé-
rieure de I'appareil.

Appuyez légérement 'électrode sur votre torse jusqu’a ce que vous entendiez ou ressentiez un clic.
Attention : Ne pressez pas trop fort I'appareil contre votre peau.
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Méthode de « Index gauche - torse »
mesure B (correspond approximativement a la « dérivation 3 »)

Posez votre index gauche sur I'électrode supérieure de I'appareil et tenez ce
dernier dans votre main, tourné vers le haut.

‘Top Electrodes

La méthode suivante vous aidera a déterminer la bonne position pour le
placement de I'électrode inférieure de I'appareil sur votre torse :
¢ Descendez a partir de I'avant de votre aisselle.
= En méme temps, a partir de votre cote gauche inférieure, montez de
- 10 cm. Positionnez I'électrode inférieure de I'appareil a cet endroit.
® ou @
e A partir de 'extrémité inférieure du milieu de votre sternum, allez vers la
gauche. Descendez, en méme temps, & partir de I'avant de votre aisselle.
Au point de croisement de ces deux lignes, positionnez I'électrode infé-
rieure de I'appareil.

Appuyez légérement I'électrode sur votre torse jusqu’a ce que vous entendiez ou ressentiez un clic.
Attention : N’appliquez pas de pression trop forte sur les électrodes avec vos doigts.
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Méthode de « Main gauche - main droite ».
mesure C (correspond approximativement a la « dérivation 1 »)

Posez votre index droit sur I'électrode supérieure de I'appareil.
Posez un doigt de votre main gauche sur I'électrode inférieure.

Appuyez sur I'électrode inférieure jusqu’a ce que vous entendiez ou ressentiez un clic.
Attention : Ne pressez pas trop fort I'appareil contre votre peau.

Veillez a éviter tout contact entre vos mains droite et gauche (méthode de mesure C) ou votre
main et votre torse (méthodes de mesure A/B). Autrement, la mesure ne pourrait pas étre cor-
rectement effectuée. Ne bougez pas au cours de la mesure, ne parlez pas et ne bougez pas
@ I"appareil. N'importe quel mouvement fausserait la mesure. @
Maintenez une pression constante pendant la mesure. Ne pressez pas trop les électrodes sur
la peau car la tension musculaire pourrait fausser la mesure.

4. Le compte a rebours de 30 secondes s’affiche en bas & gauche de I'écran et la fréquence cardiaque
actuelle s’affiche en temps réel. De plus, le symbole Ceoeur () clignote a la méme vitesse que les
battements de votre ceeur.

@ La fréquence cardiague moyenne s’affiche a la fin des 30 secondes.

5. Ala fin du compte & rebours de 30 secondes, le récapitulatif de la mesure de 'ECG s'affiche & 'écran.

6. Si vous devez recommencer la mesure de 'ECG, appuyez & nouveau sur I'interrupteur d’activation.
Pour éteindre ensuite I"appareil, appuyez sur la touche MARCHE/ARRET (D. Sinon, I'appareil s’éteint
automatiquement aprés deux minutes.
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6.3 Méthodes de mesure de ’ECG incorrectes
N’effectuez JAMAIS la mesure de I'ECG de ces fagons :

L'index droit n’appuie pas La mesure est effectuée a tra-
suffisamment sur I'élec- vers des vétements.
trode supérieure.
Le stick ECG est tenu a Le stick ECG est tenu dans la
I’envers. main gauche.
@ 6.4 Evaluation de la mesure de 'ECG @
Apres la mesure, les résultats suivants peuvent s’afficher sur I’écran LCD.
Constat de I'absence d’ano- Indication d’une ou plusieurs pauses dans
malie durant I'enregistrement le cycle cardiaque, d’au moins 2 secondes
de 'ECG. a chaque fois.

Indication d’une diminution de
la fréquence cardiaque (brady- | L) | Indication d’une perturbation du rythme
cardie), qui est inférieure a | \GEMRID | durant I'enregistrement de I'ECG.

55 [bpm].

Indication d’une augmentation
—— | delafréquence cardiaque (ta- -ﬁ _ , o

2D chycardie), qui est supérieure % Formes d'ondes modifiées
2100 [bpm].
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Si la fréquence cardiaque affichée clignote, cela signifie que le signal de I'ECG est instable ou
faible. Reprenez la mesure dans ce cas.
Vous trouverez des informations de fond telles que les indicateurs médicaux, que vous pourrez éven-
tuellement présenter a votre médecin, dans le document « Annexe pour le médecin traitant » fourni
avec I'appareil.

6.5 Consulter les mesures de 'ECG

L'appareil dispose de deux mémoires utilisateur. Chacune d’entre elles peut contenir jusqu’a 60 va-
leurs de mesure. Des que tous les emplacements sont occupés, les valeurs les plus anciennes sont
écrasées et remplacées par les dernieres valeurs.

Vous pouvez consulter les valeurs enregistrées a tout moment sur I'appareil. Pour ce faire, procédez
comme suit :

1. Appuyez sur la touche mémoire M quand 'appareil est éteint. La der-
niere mesure enregistrée pour I'utilisateur sélectionné s’affiche alors.

Pour consulter les valeurs du second utilisateur,
@ maintenez la touche mémoire M enfoncée pendant 3 secondes.

2.Pour passer d’une valeur a une autre, appuyez sur la touche mé-
moire M.

7. Medel iBP ECG

Pour une présentation détaillée de vos données enregistrées, vous pouvez utiliser la version PC du
« Medel IBP ECG » ou I'application disponible gratuitement en téléchargement sur I’Apple App Store
et Google Play. Le transfert des données peut-étre effectué via I'interface USB ou par Bluetooth® low
energy technology.

7.1 Conditions du systéme

Version PC

e Systemes d’exploitation : Windows 7 SP1
e USB 2.2 (Type A)

e Configuration pour 'application

e Bluetooth® = 4.0;

¢ {0S >8.0;
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e Android™> 4.4

Que faire en cas de problémes ?

Le résultat de la mesure ECG
clignote a I'écran.

Le signal ECG n’est pas stable
ou il est trop faible.

/NN | | o mumm—— | N

Recommencez la mesure
conformément aux instructions
du présent mode d’emploi.

Le résultat de la mesure ECG
affiche « EE ».

e Pression trop faible sur la
peau

e Interruption de la mesure

¢ Niveau de bruit trop impor-
tant pendant la mesure

Recommencez la mesure
conformément aux instructions
du présent mode d’emploi.

Le résultat de la mesure de
la tension artérielle affiche
« EE_0-4 ».

Il est impossible d’allumer
I'appareil.

La manchette n’est pas posi-
tionnée correctement.

Positionnez a nouveau la man-
chette conformément aux ins-
tructions du chapitre « 5.1 Po-
sitionnement de la manchette ».

Pile vide (« EE 4 »).

Les piles sont vides.

Changez les piles.

Changez les piles.

Les piles ne sont pas correc-
tement insérées.

Insérez a nouveau les piles en
respectant la polarité (-/+).
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La manchette ne se gonfle
pas.

Le tuyau de la manchette
n’est pas correctement
connecté a I'appareil.

Assurez-vous que le tuyau est
correctement connecté a I'ap-
pareil.

La manchette est déchirée.

Changez la manchette Pour ce-
la, contactez le service client.

Les résultats de la mesure de
la tension artérielle sont tres
élevés/tres bas.

La manchette n’est pas posi-
tionnée correctement.

Repositionnez la manchette.

Vous avez bougé/parlé pen-
dant la mesure.

Ne bougez/parlez pas pendant
la mesure.

Un vétement géne la mesure.

Assurez-vous qu’aucun vétement
ne géne la mesure au niveau de la
manchette.

Impossible de trouver les va-
leurs de mesure enregistrées
dans la mémoire.

Les valeurs de mesure les
plus anciennes ont été écra-
sées et remplacées par les
nouvelles car la mémoire était
pleine.

Transférez de temps en temps
sur votre ordinateur les valeurs
de mémoire enregistrées.

La mesure ECG ne com-
mence pas, bien que la man-
chette soit en contact avec
la peau.

Pression trop faible.

Assurez-vous que I’électrode in-
férieure est correctement pres-
sée sur la peau.
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Probleme Cause possible Solution
Echec de la connexion Blue- | Probléme de connexion entre | Eteignez I'appareil, fermez I'ap-
tooth®-. le smartphone/la tablette et plication et désactivez la fonc-
I'application. tion Bluetooth® sur votre smart-
phone/tablette Tentez de rétablir
la connexion.
L’ID de I'appareil n’apparait Probleme de transfert des Eteignez I'appareil, fermez I'ap-
pas dans la section « Set- données lors de la premiére plication et désactivez la fonc-
ting » (Paramétres) de I'appli- | connexion. tion Bluetooth® sur votre smart-
cation « IBP ECG ». phone/tablette .
Tentez de rétablir la connexion.

8. Entretien et nettoyage

o Nettoyez soigneusement I'appareil, le stick USB et la manchette, uniquement a I'aide d’un chiffon
@ légérement humide. @
o N'utilisez pas de détergent décapant ni de solvant.
e Siles électrodes du stick ECG sont sales, nettoyez-les avec un coton-tige imbibé d’alcool.
e | orsque le stick ECG n’est pas utilisé, débranchez-le de I'appareil.
¢ Ne passez jamais I'appareil, le stick USB, ni la manchette sous I'eau qui pourrait s’infiltrer a I'inté-
rieur des appareils et endommager leur technologie.
e Ne posez pas d’objets lourds sur I'appareil lorsque vous le conservez. Retirez les piles. Ne pliez
pas le tuyau de la manchette.
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9. Elimination

Les piles usagées et complétement déchargées doivent étre mises au rebut dans des conteneurs spé-
ciaux ou aux points de collecte réservés a cet usage ou bien déposées chez un revendeur d’appareils
électriques. L'élimination des piles est une obligation Iégale qui vous incombe.
Ces pictogrammes se trouvent sur les piles a substances nocives : >

Pb = pile contenant du plomb,
Cd = pile contenant du cadmium,
Hg = pile contenant du mercure. Pb Cd Hg

Dans I'intérét de la protection de I'environnement, I'appareil ne doit pas étre jeté avec les
ordures ménageres a la fin de sa durée de service. L'élimination doit se faire par le biais
des points de collecte compétents dans votre pays. Eliminez I'appareil conformément a
la directive européenne - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) relative aux
appareils électriques et électroniques usagés. Pour toute question, adressez-vous aux
collectivités locales responsables de I'élimination et du recyclage de ces produits.

10. Caractéristiques techniques

N°® du modéle CARDIO MB10

Mode de mesure Mesure de la tension artérielle au bras, oscillométrique et non
invasive,
ECG monocanal en position frontale au choix/Signal ECG réfé-
rencé a la masse (terre)

Plage de mesure Tension : 30-280 mmHg,
Pouls : 40 — 199 battements/minute

Bande passante ECG/fréquence 0,05 a 40 Hz/256 Hz

d’échantillonnage

Précision de I'indicateur Tension : + 3 mmHg ou 2 % de la valeur affichée
Pouls : <+ 4 % de la valeur affichée

Incertitude de mesure écart type max. admissible selon des essais cliniques :
systolique 8 mmHg/diastolique 8 mmHg

Mémoire 2 x 60 emplacements de mémoire

106

100029_MEDEL CONNECT CARDIO MB10_USER MAN@;REV.OO_Z0.0G.2016.indd 106 08/09/2017 12:16:48



/NN | | o mumm—— | N

Dimensions Appareil : L 128 mm x 1128 mm x H 40 mm
Stick ECG: @25 mm x H 125 mm

Poids Appareil : Environ 290 g (sans les piles et manchette)
Stick ECG : Environ 40 g

Taille de la manchette 22 a42cm

Conditions de fonctionnement adm. +10°C a +40 °C, 30-85 % d’humidité relative de I'air (sans conden-
sation)

Conditions de stockage admissibles -20°C a +50°C, 10-85 % d’humidité relative de I'air (sans conden-
sation)

Alimentation électrique 4 piles AAA

Durée de vie de la batterie Environ 300 mesures, selon I'élévation de la tension artérielle ainsi
que la pression de gonflage

Accessoires Manchette, mode d’emploi, 4 x piles AAA, stick ECG, cable USB,
pochette de rangement

Classement Alimentation interne, IPX0, pas d’AP ni d’APG, utilisation continue

@ Tension : Appareil de type BF @
Stick ECG : Appareil de type CF
Patent TWM474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /
US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800
Transfert de données par technologie Le tensiométre utilise la technologie Bluetooth®, a faible consomma-
sans fil Bluetooth® tion énergétique avec une bande de fréquence de 2.400 & 2.483,5
GHz et une puissance d’émission de -2,7 dBm

Le numéro de série se trouve sur I‘appareil ou sur le compartiment a piles.

Des modifications pourront étre apportées aux caractéristiques techniques sans avis préalable a des
fins d’actualisation.

¢ Ce tensiométre est conforme a la norme européenne EN60601-1-2 et répond aux exigences de sécu-
rité spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique. Veuillez noter que les dispositifs de com-
munication HF portables et mobiles sont susceptibles d’influer sur cet appareil. Pour plus de détails,
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veuillez contacter le service aprés-vente a I'adresse mentionnée ou vous reporter a la fin du mode
d’emploi.

* | e tensiométre est conforme a la directive européenne 93/42/EEC sur les produits médicaux, a la loi
sur les produits médicaux ainsi qu’aux normes européennes EN1060-1 (tensiometres non invasifs,
partie 1 : exigences générales), EN1060-3 (tensiométres non invasifs, partie 3 : exigences complé-
mentaires sur les tensiométres électromécaniques) et EC80601-2-30 (appareils électromédicaux, par-
tie 2-30 : exigences particuliéres pour la sécurité et les performances essentielles des tensiometres
non invasifs automatiques).

e | e stick ECG est conforme a la directive européenne 93/42/EEC, sur les produits médicaux, a la
loi sur les produits médicaux ainsi qu’aux normes européennes CEI 60601-2-25 (appareils électro-
médicaux - partie 2-25 : exigences particulieres pour la sécurité des électrocardiographes) et CEl
60601-2-47 (appareils médicaux - partie 2-47 : exigences particuliéres pour la sécurité, y compris
les performances essentielles des systémes d’électrocardiographie ambulatoires).

e Laclasse de sécurité du stick ECG est CF.

e | a précision de ce tensiometre a été correctement testée et sa durabilité a été congue en vue d’'une
utilisation a long terme. Dans le cadre d’une utilisation médicale de I'appareil, des controles tech-
niques de mesure doivent étre menés avec les moyens appropriés. Pour obtenir des informations

@ précises sur la vérification de la précision de I'appareil, vous pouvez faire une demande par courrier @
au service apres-vente.

* Nous garantissons par la présente que ce produit est conforme a la directive 2014/53/EU.

Veuillez contacter le SAV a 'adresse indiquée afin d’obtenir de plus amples détails, par exemple la
déclaration de conformité CE.

Sous réserve d’erreurs et de modifications
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Lea atentamente estas instrucciones de uso, consérvelas
g;_“ para su futura utilizacion, péngalas a disposicion de otros
usuarios y respete las indicaciones.

Indice
1. Informacion general .......cuvscinsnnssesessnanas 110
2. Indicaciones importantes.
3. Descripcion del aparato
3.1 Unidad principal
3.2 Dispositivo de ECG
3.3 Descripcion de la pantalla,
Puesta en funcionamiento...
4.1 Colocar las pilas
4.2 Ajustar la fecha y la hora..
4.3 Ajuste de la alarma ..........
4.4 Seleccionar registro de usuario ..
Medicion de la presion arterial
5.1 Colocar el brazalete .................
5.2 Adopcion de una postura correcta.........
5.3 Iniciar la medicién de la presion arterial. 121
5.4 Evaluacion de los resultados de la
medicion 122

Eal

o

Articulos suministrados

¢ 1 tensidmetro con funcién de ECG
e 1 dispositivo de ECG
e 1 brazalete
e 1 cable USB
e 4 pilas AAA

* Bolsa

e Instrucciones de uso

e Apéndice para el médico
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5.5 Consultar los valores de medicion de
la presién sanguinea..........cccevveeneeeenee
6. Medir el ECG
6.1 Preparar la medicion del ECG..
6.2 Realizar la medicion del ECG ..
6.3 Métodos de medicion de ECG

incorrectos 128

6.4 Valoracion de la medicién del ECG........ 129
6.5 Consultar los valores de medicion......... 129

7. Medel iBP ECG 130
7.1 Requisitos del sistema..........c.cccoueuruenee 130

8. Solucion de problemas
9. Mantenimiento y limpieza.
10. Eliminacion
11. Datos técnico!
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Estimada clienta, estimado cliente:

Muchas gracias por haberse decidido por uno de nuestros productos. Nuestro nombre es sinénimo
de productos de calidad de primera clase sometidos a un riguroso control en los ambitos del calor,
las terapias no agresivas, la presion arterial/el diagnéstico, el peso, los masajes, la belleza, el aire y el
bebé. Lea atentamente estas instrucciones de uso, consérvelas para su futura utilizacién, péngalas a
disposicion de otros usuarios y respete las indicaciones.

Atentamente,
El equipo de Medel

1. Informacion general

Compruebe que el embalaje del tensiometro Medel CARDIO MB10 con funcion de ECG esté intacto
y que su contenido esté completo. Antes de utilizar el aparato deberd asegurarse de que ni este ni
los accesorios presentan dafios visibles y de que se retira el material de embalaje correspondiente.
En caso de duda no lo use y pdngase en contacto con su distribuidor o con la direccién del servicio
de atencion al cliente indicada.

@ El tensiémetro con funcion de ECG sirve para la medicion y el control de los valores de la presion ar- @
terial de forma no invasiva en personas adultas y la determinacién del ritmo cardiaco.
Con él puede medirse la presion arterial de forma rapida y sencilla, guardar los valores de la medicion
en la memoria y consultar la evolucién y el promedio (solo posible con el software y la aplicacion IBP
ECG de Medel) de los valores medidos. Los valores medidos se clasifican y evaltian de forma grafica.
El dispositivo de ECG permite determinar el ritmo cardiaco. El aparato indica el valor promedio del
pulso, asi como una posible desviacién de los valores de un ECG normal.
El software y la aplicacion de gestion IBP ECG de Medel permite representar graficamente los regis-
tros resultantes e imprimirlos para entregarselos al médico.

El tensiémetro CARDIO MB10 de Medel con funcién ECG dispone de las siguientes funciones:
e Integracion de medicién de la presion arterial y ECG en un aparato.

e Practica medicién de presion sistdlica y diastdlica.

e Practica medicién de ECG con el manejable dispositivo ECG.

e Entrada de ECG de 30 segundos.

e Transmision de los datos mediante USB y tecnologia Bluetooth® low energy technology.
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2. Indicaciones importantes

/A Simbolos

En las presentes instrucciones de uso, en el embalaje y en la placa de caracteristicas del aparato y
de los accesorios se utilizan los siguientes simbolos:

A Precaucion N Fabricante

Storage/Transport

Indicacién de informacién importante /ﬁ’ Temperatura y humedad de al-

macenamiento admisibles

Observe las instrucciones de uso Jf cionamiento admisibles

Grado de proteccién de la envol-

tura del dispositivo contra @
Pieza de aplicacion tipo CF IP21 la penetracion de agentes exter-
nos de naturaleza sdlida y
liquida.

Operating Temperatura y humedad de fun-

——— | Corriente continua | SN | Numero de serie

El sello CE certifica que este
Eliminacién segun la Directiva euro- aparato cumple con los requisi-
pea sobre residuos de aparatos eléc- c € tos establecidos en la directiva
tricos y electronicos (RAEE) 0483 | 93/42/EEC relativa a los produc-
tos sanitarios.

14
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A Indicaciones sobre la aplicacion del tensiometro

e Para garantizar la comparabilidad de los valores, tomese la tensidn siempre a la misma hora del dia.

e Repose unos 5 minutos antes de cada medicién.

o Si desea realizar mas de una medicion en una misma persona, espere entre medicion y medicion
5 minutos.

* No coma, beba, fume ni realice esfuerzos fisicos durante un minimo de 30 minutos antes de reali-

zar la medicion.

Repita la medicion si desconfia de la validez de los valores medidos.

Las mediciones realizadas por usted solo tienen carécter informativo, en ningiin caso pueden re-

emplazar un examen médico. Hable de los valores que obtenga con su médico. Bajo ningun con-

cepto debe tomar usted mismo decisiones médicas (p. €j. sobre medicamentos y su dosificacion).

No utilice el tensiometro en recién nacidos o pacientes con preeclampsia. Si va a utilizar el tensio-

metro durante el embarazo, es recomendable que consulte previamente a su médico.

Las enfermedades cardiovasculares pueden producir errores de medicién o afectar a la precision

de la medicién. Lo mismo ocurre en caso de tener la presion arterial muy baja, de padecer diabe-

tes, problemas circulatorios y alteraciones del ritmo cardiaco, o de sufrir escalofrios o temblores.

El tensidmetro no debe utilizarse junto con un equipo quirdrgico de alta frecuencia.

Utilice el tensidmetro solo en personas que tengan el contorno de brazo indicado.

Tenga en cuenta que durante el inflado la extremidad en la que coloque el aparato puede sufrir li-

mitaciones funcionales.

La medicién de la presidn sanguinea no debe interrumpir la circulacion sanguinea méas tiempo del

necesario. En caso de que el aparato no funcione correctamente, retire el brazalete del brazo.

Evite estrechar, apretar o doblar el tubo flexible del brazalete mediante medios mecanicos.

Evite exponerse a la presion continuada del brazalete y no realice mediciones frecuentes. ya que

producen una disminucién del flujo sanguineo que puede causar lesiones.

® Asegurese de no haber colocado el brazalete en un brazo cuyas arterias o venas estén sometidas a
algun tipo de tratamiento médico, p. ej. acceso por via intravascular, administracion de tratamiento
por via intravascular o un shunt arteriovenoso (A-V).

e No coloque el brazalete a personas a las que se les haya practicado una mastectomia.

No coloque el brazalete sobre heridas, ya que pueden producirse mas lesiones.

El tensiémetro puede funcionar con pilas exclusivamente. Tenga en cuenta que la transmisién de

datos y su almacenamiento solo tienen lugar cuando el tensidmetro recibe alimentacion. En cuanto

se agotan las pilas, el tensiémetro pierde la fecha y la hora.

112
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e E| mecanismo de desconexidn automatico apaga el tensiémetro para conservar las pilas si no se
pulsa ninguna tecla en 2 minutos.

o Este aparato solo esta previsto para el fin descrito en estas instrucciones de uso. Por lo tanto, el fabri-
cante declinara toda responsabilidad por dafios y perjuicios debidos a un uso inadecuado o incorrecto.

A Indicaciones generales sobre la aplicacion del dispositivo de
ECG

e El aparato de medicion de ECG es un electrocardiégrafo monocanal (ECG) con el que se puede
obtener en cualquier lugar en un corto espacio de tiempo un electrocardiograma (ECG). A mayores
ofrece, explicado de forma comprensible, una valoracion del registro, en particular de las alteracio-
nes del ritmo cardiaco.
El aparato de medicion de ECG muestra variaciones del ritmo cardiaco. Estas pueden deberse a di-
versas causas, de las cuales algunas no revisten mayor importancia, pero también pueden deberse
a enfermedades que suponen distintos grados de gravedad. Si sospecha que puede padecer alguna
enfermedad, contacte con un médico.
Los electrocardiogramas obtenidos con el aparato de medicion de ECG muestran la funcion cardiaca
en el momento en el que se realiza la medicién. Por lo tanto, no necesariamente detectan variaciones
anteriores o posteriores al registro.
Las mediciones del electrocardiografo, como pasa también con el aparato de medicién de ECG, no
sirven para detectar todas las enfermedades cardiacas. Con independencia de los resultados de me-
dicion, consulte inmediatamente a su médico si nota sintomas que puedan apuntar a la existencia de
una enfermedad cardiaca aguda. Sintomas indicativos de ellos son (sin que necesariamente tengan
que darse todos ellos):

- dolor en el costado izquierdo o sensacidn de opresion en el pecho o el abdomen,

- dolor irradiado a la boca, la mandibula y la cara, el hombro, el brazo o la mano,

- dolor en la zona de la espalda,

- malestar,

- ardor en el pecho,

- sensacioén de desvanecimiento,

- dificultad respiratoria,

- taquicardias o arritmias,

- especialmente si se dan varios de estos sintomas a la vez.
e Estos sintomas deben consultarse SIEMPRE e INMEDIATAMENTE con un médico. En caso de duda

acuda a un servicio de urgencias médicas.

113

08/09/2017 12:16:48

®



NN | [ [ o e [ |

¢ No realice un autodiagnéstico ni se automedique en funcion de los resultados de medicién sin
consultar previamente a su médico. Y en particular, no tome ninguna medicacioén nueva por cuenta
propia, y no cambie la presentacion ni la dosis de la medicacién que esté tomando.

e El aparato de medicion de ECG no sustituye ningin examen médico de su funcién cardiaca, ni
ningun electrocardiograma bajo supervision médica, el cual se obtiene a partir de parametros de
medicién mdas complejos.

e E| aparato de medicién de ECG no establece ningun diagndstico sobre las posibles causas que
puedan servir de base para una modificacién en el ECG. Solo su médico debera realizar este tipo
de diagnosticos.

e Se recomienda guardar las curvas de ECG obtenidas y si es necesario mostrarselas al médico, es-
pecialmente si los mensajes de estado del aparato de medicién de ECG no muestran el simbolo OK.

A Indicaciones de seguridad importantes sobre la aplicacién del
dispositivo de ECG

e Se desaconseja el uso de este aparato si se lleva un marcapasos u otro tipo de dispositivos implan-
tados. Si ese fuese su caso, siga el consejo de su médico.

e No utilice el aparato junto con un desfibrilador.

¢ No utilice este aparato mientras se esté realizando un examen con tomografia de resonancia mag-
nética (TRM).

e Dispositivo sensible a las cargas electroestaticas. Antes de manipular el aparato, asegurese siempre
de que usted no esta cargado con electricidad estatica.

e No sumerija el aparato en agua ni en ningun otro liquido. No limpie el aparato con acetona ni con
ninguna otra solucion volatil. Limpie el aparato con un pafio humedecido con agua o con un agente
limpiador liquido suave. A continuacion, seque el aparato con un pafio seco.

¢ No introduzca el aparato en un recipiente a presion ni en un equipo de esterilizacion por gas.

* No deje caer el aparato, ni lo pise o agite.

¢ No desmonte el aparato, ya que puede provocar dafios, averias y un funcionamiento incorrecto.

* No use el aparato en personas de piel sensible ni con alergias.

e Este aparato no debe ser utilizado por personas (nifios incluidos) con facultades fisicas, sensoriales
o mentales limitadas, o con poca experiencia o conocimientos, a no ser que los vigile una persona
responsable de su seguridad o que esta persona les indique cdmo se debe utilizar el aparato. Se
debe vigilar a los nifios para asegurarse de que no jueguen con el aparato.

e Este aparato no cuenta con las certificaciones necesarias para su uso en nifios de peso inferior a 10 kg.
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e Los electrodos del aparato no deben entrar en contacto con otras piezas que conduzcan electrici-
dad (incluida la toma de tierra).

¢ No debe guardar el aparato en entornos como los indicados a continuacion: lugares expuestos a
la luz solar directa, a temperaturas elevadas, humedad elevada o entornos con mucha suciedad,
proximos a puntos de agua o a fuentes de ignicion que estén bajo la influencia de grandes campos
electromagnéticos.

A Indicaciones de conservacion y cuidado
e El tensidmetro con funcién ECG esta compuesto por elementos electronicos y de precision. La preci-
sion de los valores de medicion, asi como la vida util del aparato, dependen de su correcta utilizacion:
- Proteja el aparato de impactos, humedad, suciedad, fuertes oscilaciones térmicas y exposicion
directa a la luz solar.
- Evite que el aparato se caiga.
- No utilice el aparato en las inmediaciones de campos electromagnéticos de gran intensidad y
manténgalo alejado de instalaciones de radio y de teléfonos maviles.

- Solo pueden utilizarse los brazaletes de repuesto o los brazaletes originales que acompanan al
@ aparato. De lo contrario, se obtendran valores de medicién erréneos. @
¢ Sino se va a utilizar el aparato durante un periodo de tiempo prolongado, se recomienda retirar

las pilas.

A Indicaciones acerca de las pilas
e En caso de que el liquido de una pila entre en contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada
con agua y busque asistencia médica.

o iPeligro de asfixia! Los nifios pequefios podrian tragarse las pilas y asfixiarse. Guarde las
pilas fuera del alcance de los nifios.

e Fijese en los simbolos mas (+) y menos (-) que indican la polaridad.

e Si se derrama el liquido de una pila, pédngase guantes protectores y limpie el compartimento de las
pilas con un pafio seco.

e Proteja las pilas de un calor excesivo.

o iPeligro de explosion! No arroje las pilas al fuego.
e Las pilas no se pueden cargar ni cortocircuitar.
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e Sino va a utilizar el aparato durante un periodo de tiempo prolongado, retire las pilas del compar-
timento.

e Utilice unicamente el mismo tipo de pila o un tipo equivalente.

e Cambie siempre todas las pilas a la vez.

e iNo utilice baterias!

¢ No despiece, abra ni triture las pilas.

3. Descripcion del aparato
3.1 Unidad principal

1. Toma para el conector del brazalete
2. Teclas de ajuste (para fecha y hora /alarma)
3. Tecla de START/STOP (O (tension arterial)

4. Tecla de memorizacion M (consultar los valores de medicion guardados, cambar el registro de
usuario)

5. Conexion para el dispositivo de ECG o el cable de transferencia USB
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3.2 Dispositivo de ECG

1 N 1 Electrodo superior
2 Electrodo inferior

3 Interruptor de encendido

2 @ — S—"

3.3 Descripcion de la pantalla

—_

. Indicacion del pulso: parpadea durante la medi-
cion al compas del latido del corazon.

. Frecuencia cardiaca: muestra la frecuencia car- @
diaca media durante el registro.

®

3. Indicacién resultado de ECG
1 —e ‘ i n .-‘ —4 4. Indicacion presion arterial sistdlica
HR
5 | B 3 o a Q 1 5. Indicacion presion arterial diastdlica
T } 6. Indicador de riesgos
—— S .
3 _ bia '-' ! E"i'"—5 7. Modo Standby = hora; medicién de ECG = cuenta
-. U ‘ -—6 atras dg 30 S; m(_)do Memory =.ir]dicaci()n nimero
BH /88 A Opnens @. 8 de mediciones/tiempo de medicién

| | | 8. Simbolo de alarma
910 11 12 13 9. Nivel bajo de carga de pilas
10. Simbolo conexién USB
11. Simbolo de conexion Bluetooth®
12. Registro de usuario activo actual

13. Mdédulo de medicion (presién sanguinea “BP” o
ECG “ECG”)
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4. Puesta en funcionamiento

4.1 Colocar las pilas

1. Deslice la tapa del compartimento de las pilas situada en la parte posterior del dispositivo principal.

2. Coloque cuatro pilas de tipo AAA (LR03) en el compartimento de las pilas. Compruebe que las pilas
se hayan colocado segun la polaridad indicada.

3. Cierre la tapa del compartimento de las pilas hasta que note y oiga que encaja.

@ Las pilas deben cambiarse tan pronto se muestre I;Xj en la pantalla. @

4.2 Ajustar la fecha y la hora

Una vez que haya colocado las pilas ajuste la fecha y la hora.
El aparato guarda automaticamente todos los valores de medicién con fecha y hora.

@ Al cambiar las pilas deben ajustarse de nuevo la fecha y la hora.

Los siguientes parametros se ajustan de forma sucesiva: afo-> mes -> dia -> hora -> minuto

1. Mantenga pulsada la tecla lateral + durante 5 segundos. En la pantalla » «+
parpadea la indicacion del afo. .

2. Utilice las teclas laterales +/- para ajustar el afio (puede seleccionar un afio entre 2015 y 2031).
Pulse la tecla de memorizacién M para confirmar el afio ajustado.
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3. En la pantalla parpadea ahora el mes. Utilice las teclas +/- para ajustar el mes. Pulse |a tecla de
memorizacion M.para confirmar el mes ajustado.

4.En la pantalla parpadea ahora el dia. Utilice las teclas +/- para ajustar el dia. Pulse la tecla de
memorizacion M.para confirmar el dia ajustado.

5.En la pantalla parpadea ahora la hora. Utilice las teclas +/- para ajustar la hora actual. Pulse la
tecla de memorizacién M.para confirmar la hora ajustada.

6. En la pantalla parpadea ahora el minuto. Utilice las teclas +/- para ajustar el minuto actual. Pulse
la tecla de memorizacion M.para confirmar el minuto ajustado.

7. Vuelve a mostrarse el afio ajustado. Para finalizar el proceso pulse la tecla START/STOP (. Se-
guidamente, el aparato se apaga.
4.3 Ajuste de la alarma

Si lo desea, también puede ajustar una alarma en el aparato. Para ajustar la alarma, proceda del si-
guiente modo:

@ 1. Mantenga pulsada la tecla lateral -durante 5 segundos. Cuando la alarma esta @
desconectada, en la pantalla parpadea “0FF”. » “
Cuando la alarma esta conectada, en la pantalla parpadea “oin Lo o
Utilice las teclas +/- para conectar o desconectar la alarma. Pulse la tecla de

memorizacion M para confirmar la seleccion.

2. Una vez que haya conectado la alarma, en la pantalla parpadea la hora de la alarma. Ajuste la hora de
la alarma con las teclas +/-. Pulse la tecla de memorizacién M para confirmar la hora de la alarma.

3. En la pantalla parpadea ahora el minuto de la alarma. Ajuste el minuto de la alarma con las teclas
+/-. Pulse la tecla de memorizacién M para confirmar el minuto de la alarma.

4.En la pantalla aparece “0i LV, Para finalizar el proceso pulse la tecla START/STOP (D. Segui-
damente, el aparato se apaga.
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4.4 Seleccionar registro de usuario

El aparato dispone de dos registros de usuario. Cada registro de usuario puede memorizar hasta 60

valores de medicién. Una vez que se han ocupado todas las posiciones de memoria, los nuevos va-

lores de medicion sustituyen a los mas antiguos.

e Pulse brevemente la tecla de memorizacion M. Se muestra el Gltimo usuario ajustado. Mantenga la te-
cla de memorizacion M pulsada durante cinco segundos para cambiar entre los registros de usuario.

5. Medicion de la presion arterial

Antes de medir la presion sanguinea observe las “Indicaciones sobre la aplicacién del tensiémetro”
del capitulo “2. Indicaciones importantes”.

5.1 Colocar el brazalete

Coloque el brazalete en el brazo izquierdo, que debera estar descubierto. La
circulacion sanguinea en el brazo no debe verse dificultada por ropa dema-
siado apretada u objetos similares.

El brazalete debe colocarse en la parte superior del brazo de forma que el bor-
de inferior quede entre 2-3 cm por encima de la articulacién del codo y sobre
la arteria. El tubo flexible debe apuntar hacia la mitad de la palma de la mano.

Ajuste el extremo libre del brazalete alrededor del brazo sin que quede de-
masiado tirante y cierre el velcro. El brazalete debe quedar lo suficientemente
ajustado como para que quepan dos dedos debajo de él.

Introduzca el tubo flexible del brazalete en la toma para el conector del mismo. |::>
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La presion sanguinea puede ser diferente en el brazo derecho e izquierdo, por lo que los valores de
presion medidos pueden resultar también distintos. Realice la medicién siempre en el mismo brazo.
La presion sanguinea puede ser diferente en el brazo derecho e izquierdo, por lo que los valores de
presion medidos pueden resultar también distintos.

Si hay una gran diferencia entre los valores de ambos brazos es conveniente consultar al médico en
qué brazo debe realizarse la medicion.

A Atencién
El aparato solo se debe utilizar con el brazalete original. El brazalete esté disefiado para un contorno
de brazo de 22 a 42 cm,.

5.2 Adopcién de una postura correcta

9
&‘1;
® TN | =2 ¢

_J

e Repose unos 5 minutos antes de cada medicién. De lo contrario, podrian producirse variaciones.

e Puede sentarse o recostarse para realizar la medicion. Cercidrese siempre de que el brazalete se
encuentra a la altura del corazon.

e Siéntese comodamente para medir la presion arterial. Apoye la espalda y los brazos. No cruce las
piernas. Apoye los pies bien sobre el suelo.

e Para no falsear el resultado de la medicion es importante no moverse ni hablar durante la misma.

5.3 Iniciar la medicion de la presion arterial
1. Coloque el brazalete tal como se ha descrito mas atras y adopte una postura correcta.

2. Para iniciar la medicién de la presion arterial, pulse la tecla de START/STOP (D. En la pantalla se
muestra el simbolo de presién arterial y el brazalete se infla. Cuando el aparato ha regis-
trado un pulso, un simbolo de corazon ¥ parpadea en la pantalla de forma sincronizada con él.
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El proceso de medicién puede interrumpirse en cualquier momento pulsando la tecla de
START/STOP (D. Las mediciones de la presién sanguinea interrumpidas no se memorizan.

3. Una vez ha finalizado la medicidn de presién sanguinea se muestran los resultados en la pantalla.

4. Para volver a desconectar el aparato pulse la tecla de START/STOP (D o espere dos minutos hasta
que el aparato se desconecte por si mismo.

@ Espere al menos 5 minutos para realizar una nueva medicion.

5.4 Evaluacion de los resultados de la medicion

Los valores de la medicién pueden clasificarse y valorarse segun la tabla siguiente.
Estos valores estandar sirven Unicamente como referencia, dado que la presién arterial individual varia
segun la persona y el grupo de edad.
Es importante que consulte periédicamente a su médico, que le informara de sus valores personales
de presion arterial normal, asi como del valor a partir del cual puede considerarse peligroso un incre-
mento de la presion arterial.
El grafico de barras de la pantalla indica en qué rango se encuentra la presion arterial medida. Si los
@ valores de sistole y de diastole se encuentran en dos rangos diferentes (p. ej. la sistole en el rango @
de tension “Normal alta” y la diastole en el rango “Normal”), el grafico de la clasificacion del aparato
indica siempre el rango mas alto. En este ejemplo, se muestra “Normal alta”.

Rango de los valores de la | Sistole Diastole | Medida
presion arterial (en mmHg) | (en mmHg)
Nivel 3: hipertonia grave >180 >110 Consulte a su médico
Nivel 2: hipertonia media 160-179 [100-109 | Consulte a sumédico
Nivel 1: hipertonia leve 140-159 |g0-gg | Sometase arevisiones periodicas en |
consulta de su médico
Normal alta 130-139 | 85-89 Sométase a revisiones periodicas en Ia|
consulta de su médico
Normal 120-129 |80-84 Haga un seguimiento por su cuenta
Ideal <120 <80 Haga un seguimiento por su cuenta
Fuente: OMS, 1999 (Organizacién Mundial de la Salud)
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5.5 Consultar los valores de medicion de la presiéon sanguinea

El aparato dispone de dos registros de usuario. Cada registro de usuario puede memorizar hasta 60
valores de medicién. Una vez que se han ocupado todas las posiciones de memoria, los nuevos va-
lores de medicion sustituyen a los mas antiguos.

Puede consultar en el aparato los valores de medicion memorizados en todo momento. Proceda para
ello de la siguiente manera:

1. Si el aparato esté apagado pulse la tecla de memorizacion M. Ahora (., E o | En[ﬂ;
se muestra el Ultimo valor de medicion del registro de usuario se- ! o UP
leccionado. - 88 i‘“

a

=)

Para consultar los valores de medicién del segundo registro de
usuario,
mantenga pulsada la tecla de memorizacién M durante aprox. 5 se-
gundos.

2. Pulse la tecla de memorizaciéon M para navegar entre los distintos valores de medicion.

6. Medir el ECG

6.1 Preparar la medicion del ECG

Antes de comenzar la medicién del ECG, tenga en cuenta las indicaciones siguientes:

e No utilice el dispositivo de ECG sobre la ropa

e Silas superficies de los electrodos del dispositivo de ECG estan sucias, limpielas con un bastoncito
de algodén humedecido en alcohol de limpieza.

e Sisu piel y sus manos estan secas antes de la medicion, humedézcalas con un pafio himedo.

e Asegurese de que no estan en contacto la mano derecha y la izquierda (método de medicién C)
o lamano y el térax (método de medicién A/B). De lo contrario la medicién no se llevara a cabo
correctamente.

e Preste atencion para evitar que su mano derecha entre en contacto con su cuerpo durante la me-
dicién. Para garantizar una medicion precisa, evite ejercer demasiada presién sobre los electrodos
superior e inferior del dispositivo de ECG.

¢ No utilice el dispositivo de ECG al revés.

¢ No hable ni se mueve durante la medicién de ECG, ya que esto puede afectar a la precisién du-
rante la medicién
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6.2 Realizar la mediciéon del ECG

Hay tres métodos diferentes para efectuar la medicion. Empiece por el método de medicion A “indice
derecho-térax”. Si con este método no puede conseguir medicién alguna o no puede conseguir una
medicion estable (indicacion frecuente: “EE”), cambie al método B “indice izquierdo-térax” y, si fuese
preciso, al método C “mano izquierda-mano derecha”.

Entre los métodos de medicidn indicados encontrara el tipo de medicion o la manera de tomar la
medicion indicada en funcién de la forma del corazén del individuo. Si con un determinado método
de medicién no logra una medicion estable, puede deberse a causas que no revistan mayor impor-
tancia, como por ejemplo Unicamente a la forma del corazén, pero también puede deberse a un en-
fermedad subyacente.

El método de medicion C es muy comodo pero, en comparacion con los métodos Ay B, la
estabilidad de la medicion es notablemente peor.

1. Introduzca el cable del dispositivo de ECG en la conexion para dicho dispositivo el aparato principal.
2. Pulse brevemente el interruptor de encendido del dispositivo de ECG para conectar el aparato.

3. Mantenga pulsada la tecla de memorizacion M durante 3 segundos para seleccionar el registro de
@ usuario deseado (ﬁ% ¢} @
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Método de “indice derecho-torax”
medicion A (corresponde aproximadamente a la “derivacion 2”)

TopHecrodes Coloque el indice derecho sobre el electrodo de la parte superior del aparato
y mantenga el aparato en la mano en posicion vertical.

Para localizar en el torax el lugar correcto en el que colocar el electrodo si-

tuado en la parte inferior del aparato, utilice uno de los siguientes métodos:

e desde la parte anterior de la axila desplacese hacia abajo.
Al mismo tiempo, partiendo de la Ultima costilla en el costado izquierdo,
desplacese 10 cm hacia arriba. Coloque ahi el electrodo situado en la par-
te inferior del aparato.

o bien @

e partiendo del extremo inferior de la caja toracica, a la altura del esterndn,
desplacese hacia la izquierda. Al mismo tiempo, desde la parte anterior de
la axila desplacese hacia abajo. Coloque el electrodo situado en la parte
inferior del aparato en el punto en el que se cruzan ambas lineas.

Presione el electrodo ligeramente contra el térax, hasta que oiga o perciba un “clic”.
Atencién: No ejerza con el aparato demasiada presion sobre la piel.
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Método de “indice izquierdo-térax”
medicion B (corresponde aproximadamente a la “derivacion 3”)

Coloque el indice izquierdo sobre el electrodo de la parte superior del aparato
y mantenga el aparato en la mano en posicion vertical.

Top Electrodes

Para localizar en el térax el lugar correcto en el que colocar el electrodo si-
tuado en la parte inferior del aparato, utilice uno de los siguientes métodos:
e desde la parte anterior de la axila desplacese hacia abajo.
Al mismo tiempo, partiendo de la Ultima costilla en el costado izquierdo,
desplacese 10 cm hacia arriba. Coloque ahi el electrodo situado en la par-

@ te inferior del aparato. @

o bien

e partiendo del extremo inferior de la caja torécica, a la altura del esterndn,
despléacese hacia la izquierda. Al mismo tiempo, desde la parte anterior de
la axila desplacese hacia abajo. Coloque el electrodo situado en la parte
inferior del aparato en el punto en el que se cruzan ambas lineas.

Presione el electrodo ligeramente contra el térax, hasta que oiga o perciba un “clic”.
Atencién: No ejerza con los dedos demasiada presion sobre los electrodos.
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Método de “mano izquierda-mano derecha”
medicion C (corresponde aproximadamente a la “derivacion 1”)

Coloque el indice derecho sobre el electrodo de la parte superior del apa-
rato.
Coloque un dedo de la mano izquierda sobre el electrodo inferior.

Presione el electrodo inferior ligeramente, hasta que oiga o perciba un “clic”.
Atencion: No ejerza con el aparato demasiada presion sobre la piel.

Asegurese de que no estan en contacto la mano derecha y la izquierda (método de medicion C)
olamanoy el térax (método de medicion A/B). De lo contrario la medicion no se llevard a ca-
bo correctamente. No se mueva durante la medicién, tampoco hable ni mueva el aparato.
Cualquier tipo de movimiento puede falsear la medicion.
@ Mantenga constante la presién durante la medicion. No presione los electrodos demasiado @
fuerte sobre la piel, ya que la tensién muscular puede provocar faltas de exactitud en los
valores de medicion.
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4.En la parte inferior izquierda de la pantalla se muestra una cuenta atras de 30 segundos y la fre-
cuencia cardiaca actual se muestra a tiempo real. También parpadea el simbolo del corazén (W)
de forma sincronizada con su latido.

@ El promedio de la frecuencia cardiaca no se muestra hasta que hayan transcurrido los 30 se-
gundos.

5. Una vez han transcurrido los 30 segundos de la cuenta atras en la pantalla se muestra el resumen de la
medicién de ECG.

6. Si desea repetir la medicion de ECG vuelva a pulsar el interruptor de encendido.  Para desconec-
tar el aparato a continuacion, pulse la tecla de START/STOP . De forma alternativa, el aparato se
desconecta automaticamente transcurridos dos minutos.

6.3 Métodos de medicion de ECG incorrectos
NUNCA realice la medicion de ECG del modo siguiente:

El dedo indice derecho no La medicion se realiza a través
@ toca suficientemente el de la ropa. @
electrodo superior.

El dispositivo de ECG se El dispositivo de ECG se sujeta
sujeta de forma incorrecta. en la mano izquierda.
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6.4 Valoracion de la medicion del ECG

Una vez finalizada la medicién, se mostrara en la pantalla LCD alguno de los resultados que figuran
a continuacion.

Indicios de existencia de una o varias pau-

ECG normal. sas en el ciclo cardiaco, con duracion su-

perior a 2 segundos.

Indicios de existencia de una - . . . .
| L) | Indicios de existencia de alteracion del rit-
RHYTHM

fr_ecue_ncg cardlaca baja (bra- mo cardiaco durante el registro del ECG.
dicardia), inferior a 55 Ipm.

Indicios de existencia de una
frecuencia cardiaca alta (ta- Forma de onda modificada

quicardia), superior a 100 [pm.

Si parpadea la frecuencia cardiaca mostrada, significa que la sefial del ECG es débil o ines-
table. En ese caso, vuelva a realizar la medicion.
@ Encontrara informacion general asi como datos médicos del aparato, para dado el caso presentarselos @
a sumédico, en el “Apéndice para el médico” que acompafa el aparato.

6.5 Consultar los valores de medicion

El aparato dispone de dos registros de usuario. Cada registro de usuario puede memorizar hasta
60 resultados de medicion. Una vez que se han ocupado todas las
posiciones de memoria, los nuevos resultados de medicion sustituyen
a los mas antiguos.

Puede consultar en el aparato los resultados de medicion memorizados
en todo momento. Proceda para ello de la siguiente manera:

1. Si el aparato esté apagado pulse la tecla de memorizacion M. Ahora
se muestra el Ultimo valor de medicién del registro de usuario se-
leccionado.
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Para consultar los valores de medicién del segundo registro de usuario, man-
tenga pulsada la tecla de memorizacion M aprox. 3 segundos.

2. Pulse la tecla de memorizaciéon M para navegar entre los distintos valores de medicion.

7. Medel iBP ECG

Para una representacion detallada de sus datos registrados, puede utilizar la versién para PC del “Me-
del iBP ECG” o la version de la aplicacion disponible para su descarga gratuita en Apple App Store
y en Google Play. La transmisién de los datos puede realizarse a través de una interfaz USB o por
Bluetooth® low energy technology.

7.1 Requisitos del sistema

Version de PC
e Sistemas operativos: Windows 7 SP1
* USB 2.2 (Type A)

Requisitos para la aplicacion

@ o Bluetooth® = 4.0; @

® i0S >8.0;
e Android™ > 4.4

8. Solucion de problemas

Problema Posible causa Solucién

El resultado de la medicién de | La sefial de ECG es inestable | Repita la medicién. Siga las indi-
ECG parpadea en la pantalla. | o demasiado débil. caciones incluidas en estas ins-
trucciones de uso.
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El resultado de la medicion de
ECG muestra “EE”.

e intensidad de presion dema-
siado baja en la piel.

e Interrupcion de la medicion.

o Alto nivel de ruido durante la
medicion.

Repita la medicion. Siga las indi-
caciones incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

El resultado de la medicion de
la presion sanguinea muestra
“EE_0-4".

No se ha colocado correcta-
mente el brazalete.

Vuelva a colocar el brazalete de
acuerdo con las indicaciones
del capitulo “5.1 Colocar el bra-
zalete”.

Pilas vacias (“EE4”).

Cambie las pilas.

El aparato no se enciende.

Las pilas estan gastadas.

Cambie las pilas.

Las pilas se han introducido
de forma incorrecta.

Vuelva a colocar las pilas con la
polaridad correcta.

El brazalete no se infla.

El tubo flexible del brazalete
no se ha introducido correcta-
mente en el aparato.

Asegurese de que el cable esta
correctamente introducido en el
aparato.

El brazalete est4 agrietado.

Cambie el brazalete. Para ello,
pdngase en contacto con el ser-
vicio de atencion al cliente.
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Los resultados de la medicién
de la presién sanguinea son
muy altos/bajos.

No se ha colocado correcta-
mente el brazalete.

Vuelva a colocar el brazalete.

Se ha movido o ha hablado
durante la medicion.

No hable ni se mueva durante
la medicion.

La ropa impide la medicién.

Impida que la ropa obstaculice el
manguito durante la medicion.

No es posible encontrar los
valores de medicién guarda-
dos en la memoria.

Los valores de medicién anti-
guos se han sobrescrito por-
que la memoria esta llena.

Cargue los valores de medicién
guardados de vez en cuando en
su ordenador.

La medicion de ECG no em-
pieza a pesar de que hay con-
tacto con la piel.

Intensidad de presion dema-
siado baja.

Preste atencion para que el elec-
trodo inferior esté firmemente
presionado contra la piel.

La conexién por Bluetooth®
ha fallado.

Problema de conexion entre
el smartphone / la tablet y la
aplicacion.

Desconecte la unidad principal,
conecte la aplicacién y desacti-
ve Bluetooth® en su smartpho-
ne /tablet. Intente volver a es-
tablecer la conexion.

La ID del aparato no aparece
en “Setting” en la aplicacién
“IBP ECG™.

Problema de transmision de
datos en la primera conexién.

Desconecte la unidad principal,
conecte la aplicacién y desacti-
ve Bluetooth® en su smartpho-
ne/ tablet.

Intente volver a establecer la co-
nexion.
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9. Mantenimiento y limpieza

e |impie con cuidado el aparato principal, el dispositivo ECG y el brazalete solo con un pafio ligera-
mente humedecido.

¢ No use disolventes ni limpiadores abrasivos.

e Silas superficies de los electrodos del dispositivo de ECG estan sucias, limpielas con un bastoncito
de algodon humedecido en alcohol de limpieza.

e Cuando no utilice el dispositivo de ECG desconéctelo del aparato principal.

¢ No mantenga la unidad principal, el dispositivo ECG ni el brazalete bajo agua en ningun caso, ya
que, de lo contrario, puede penetrar liquido y dafiar los aparatos técnicos montados.

e Cuando el aparato principal esté guardado, no se deben colocar objetos pesados sobre el mismo.
Retire las pilas. El tubo flexible del brazalete no debe doblarse en angulos muy cerrados.

10. Eliminacion

Las pilas usadas, completamente descargadas, deben eliminarse a través de contenedores de recogida
@ sefialados de forma especial, los puntos de recogida de residuos especiales o a través de los distribui- @
dores de equipos electronicos. Los usuarios estan obligados por ley a eliminar las pilas correctamente.
Estos simbolos se encuentran en pilas que contienen sustancias tdxicas:
Pb: la pila contiene plomo.
Cd: la pila contiene cadmio.
Hg: la pila contiene mercurio.

junto con la basura doméstica. Se puede desechar en los puntos de recogida adecuados
disponibles en su zona. Deseche el aparato segun la Directiva europea sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (RAEE). Para mas informacion, pongase en contacto con
la autoridad municipal competente en materia de eliminacion de residuos.

Para proteger el medio ambiente, no se debe desechar el aparato al final de su vida util E

Pb Cd Hg
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N.° de modelo
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CARDIO MB10

Método de medicion

Oscilométrico, medicién no invasiva de la presion arterial en el
brazo

ECG monocanal en posiciones frontales de libre eleccién/sefal
ECG a masa (tierra) referenciada

Rango de medicién

Presién sanguinea: 30-280 mmHg,
Pulso: 40-199 pulsaciones por minuto

ECG Ancho de banda/Velocidad de
muestreo

De 0,05 a 40Hz / 256 Hz

Precision de la indicacion

Presién sanguinea: + 3 mmHg o pulso + 2 % del valor indicado
Pulso: <+ 4 % del valor visualizado

Inexactitud de la medicion

La desviacion estandar maxima admisible segun ensayo clinico
esde:
sistélica 8 mmHg/diastdlica 8 mmHg

Memoria 2 x 60 posiciones de memoria

Medidas Unidad principal: Largo 128 mm x ancho 128 mm x alto 40 mm
Dispositivo de ECG: D 25 mm x H 125 mm

Peso Unidad principal: Aprox. 290 g (sin pilas y brazalete)

Dispositivo de ECG: 40 g aproximadamente

Diametro del brazalete

De 22 a42 cm

Condiciones de funcionamiento admi-
sibles

+10°C hasta +40°C, 30-85 % de humedad relativa del aire (sin con-
densacion)

Condiciones de almacenamiento admi-
sibles

-20°C hasta +50°C, 10-85 % de humedad relativa del aire (sin con-
densacion)

Alimentacién

4 pilas AAA

Vida util de las pilas

Para unas 300 mediciones, segun lo elevado de la presién sangui-
neay la presioén de inflado

Accesorios

Brazalete, instrucciones de uso, 4 pilas AAA, dispositivo de ECG,
cable USB, bolsa
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Clasificacion Alimentacién interna, IPX0, sin AP/APG, funcionamiento continuo
Presion sanguinea: Pieza de aplicacion tipo BF
Dispositivo de ECG: Pieza de aplicacion tipo CF

Patent TWM474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /
US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800

Transmision de los datos mediante la El tensidmetro utiliza tecnologia Bluetooth® de bajo consumo, intervalo
tecnologia inalambrica Bluetooth® de frecuencia 2.400 - 2.483,5 GHz, transmisién de potencia -2,7 dBm

El nimero de serie se encuentra en el aparato o en el compartimento de las pilas.

Reservado el derecho a realizar modificaciones de los datos técnicos sin previo aviso por razones de
actualizacion.

El aparato esta conforme con la norma europea EN60601-1-2 y estd sujeto a las medidas especiales de
precaucion relativas a la compatibilidad electromagnética. Tenga en cuenta que los dispositivos de comuni-
cacioén de alta frecuencia portatiles y méviles pueden interferir en el funcionamiento de este aparato. Puede
solicitar informacion mas precisa al servicio de atencién al cliente en la direccién indicada en este docu-
mento o leer el final de las instrucciones de uso.

Este tensiémetro cumple la directiva europea en lo referente a productos sanitarios 93/42/EEC, las leyes
@ relativas a productos sanitarios y las normas europeas EN1060-1 (Esfigmomanoémetros no invasivos, Parte @
1: Requisitos generales) y EN1060-3 (Esfigmomandmetros no invasivos, Parte 3: Requisitos suplementarios
aplicables a los sistemas electromecénicos de medicién de la presién arterial) e ICE 80601-2-30 (Equipos
electromédicos, Parte 2-30: Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial de
los esfigmomandmetros automaticos no invasivos).

El dispositivo ECG cumple la Directiva europea 93/42/EEC relativa a los productos sanitarios, las leyes relativas
a productos sanitarios y las normas europeas |[EC 60601-2-25 (Equipos electromédicos - Parte 2-25: Requisitos
particulares para la seguridad de electrocardiégrafos) e IEC 60601-2-47 (Equipos electromédicos - Parte 2-47:
Requisitos particulares para la seguridad, incluyendo las caracteristicas de funcionamiento esencial, de los sis-
temas electrocardiograficos ambulatorios).

Clasificacion de seguridad tipo CF.

La precision de este tensiémetro ha sido comprobada exhaustivamente y se ha disefiado para lograr una
larga vida util. Si se utiliza el aparato en el ejercicio de la medicina deberan realizarse controles metroldgi-
cos con los medios adecuados. Puede solicitar mas informacion sobre la comprobacion de la precision del
aparato al servicio de asistencia técnica en la direccion indicada.

Garantizamos que este producto cumple la Directiva europea 2014/53/EU.

Péngase en contacto con el servicio técnico pertinente para obtener mas informacion al res-
pecto, como por ejemplo la declaracion de conformidad CE.

L]
Salvo errores y modificaciones
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Litfen bu kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, ileride
kullanmak iizere saklayin, diger kullanicilarin erigebilmesini
saglayin ve icindeki yénergelere uyun.

igindekiler
1.0riin 6zellikler. 137 5.4 Olgiimlerin degerlendirilmesi
2. Gnemli bilgiler 138 5.5 Tansiyon dl¢lim degerlerini cagirma
3. Cihaz agikl 143 6. EKG olciimii
3.1 Ana ciha 6.1 EKG 6lcimini hazirlama.
3.2 EKG gubugu 6.2 EKG 6lcim ylrlitme
3.3 Ekran agiklamasi 6.3 Yanlis EKG olglim yontemleri.................
6.4 EKG 6lctim degerlerinin degerlendiriimesi154
4. Calistirma
(4;.1 Igilllerin takilmast 6.5 EKG 6lglim degerlerini cagirma ............. 155
7. Medel iBP ECG

4.2 Tarihi ve saati ayarlama
4.3 Alarmin ayarlanmasi.....
4.4 Kullanici hafizasini segme
5. Tansiyon él¢gme...
5.1 Mangeti takma
5.2 Dogru viicut durusunu alma.
5.3 Tansiyon Olglimiini baglatma................. 148

Teslimat kapsami

¢ 1x EKG islevli tansiyon dlgme cihazi
e 1x EKG gubugu
® 1x manget

* 1x USB kablosu
o 4x AAA pil

e Saklama gantasl

¢ Bu kullanim kilavuzu

e Tedaviyi yapan doktor igin ek
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8. Sorunlarin giderilmesi...
9. Bakim ve temizleme..
10. Bertaraf etme
11. Teknik veriler,
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Sayin miisterimiz,

Uriinlerimizden birini sectiginiz icin tesekkiir ederiz. Isi, yumusak terapi, kan basinci/diyagnoz, agirlik,
masaj, giizellik, hava ve bebek konularinda degerli ve titizlikle test edilmis kaliteli Griinlerimiz, diinyanin
her tarafinda tercih edilmektedir. Litfen bu kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, ileride kullanmak tizere
saklayin, diger kullanicilarin erisebilmesini saglayin ve igindeki yonergelere uyun.

Yeni cihazinizi iyi glinlerde kullanmanizi dileriz.
Medel Ekibiniz

1. Uriin 6zellikleri

Medel CARDIO MB10 EKG islevli tansiyon élgme cihazinin ambalajinin distan hasar gérmemis ve ice-
rigin eksiksiz oldugundan emin olun. Cihazi kullanmadan énce, cihazda ve aksesuarlarinda gozle go-
rllir hasarlar olmadigindan ve tim ambalaj malzemelerinin ¢ikarildigindan emin olunmalidir. Stipheli
durumlarda kullanmayin ve saticiniza veya belirtilen servis adresine bagvurun.

EKG islevli tansiyon 6lcme cihazi, yetiskinlerin atardamarlarindaki tansiyon degerlerini ve kalp ritmini
invazif olmayan bir sekilde élgcmek ve izlemek igin kullanilir.

@ Bu cihazla hizli ve kolay bir sekilde tansiyonunuzu 6lgebilir, Slgim degerlerini kaydedebilir ve dlglim @
degerlerinin seyrini ve ortalamasini (yalniz Medel CardioExpert yazilimi ve uygulamasi ile mimkinddir)
gorintlleyebilirsiniz. Elde edilen degerler kademelendirilir ve grafik olarak degerlendirilir.

EKG cubugu kalp ritminin tespit edilmesi igin kullanilir. Cihaz size ortalama nabiz degerini ve normal
bir EKG'den olasi bir sapmayi bildirir.

Medel CardioExpert yazilimi ve uygulamasi ile kayit sonuglar grafiksel olarak gosterilebilir ve bir dok-
tora verilmek Uzere yazdinlabilir.

Medel CARDIO MB10 EKG islevli tansiyon élcme cihazi asagidaki 6zelliklere sahiptir:
e Tansiyon ve EKG 6l¢limiiniin tek bir cihazda entegrasyonu.

e Sistolik ve diyastolik basing élciimi

e Kullanigl EKG gubukla pratik EKG dlglimdi.

¢ 30 saniye EKG kayd.

o Verilerin USB ve Bluetooth® low energy technology tizerinden aktarimasi.
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2. Onemli bilgiler

A isaretlerin aciklamasi

Cihazin ve aksesuarlarin kullanim kilavuzunda, ambalajinda ve model etiketinde asagidaki semboller

kullanilir:
Dikkat N Uretici

. StoragerTranseor | jzin verilen depolama sicakligi ve
@ Onemli bilgilere yonelik not /ﬂf 1aep 9

hava nemi

Operating

Kullanim kilavuzunu dikkate alin Jf lzin verilen galisma sicakligi ve

hava nemi

Uygulama pargasi tip CF IP21 Nemden koruyun

Dogru akim | SN | Seri numarasi

AB Elektrikli ve Elektronik Ekipman CE isareti, tibbi drinler icin

Atk Direktifi (WEEE - Waste Electri- c € 93/42/EEC direktifinin temel sart-
cal and Electronic Equipment) uyarin- 0483 | ant ile uyumlulugu belgeler.

ca bertaraf edilir.

I

A Tansiyon 6lcme cihazinin kullanimiyla ilgili bilgiler

o Degerleri karsilastirabilmek icin tansiyonunuzu her zaman guiniin ayni saatlerinde él¢iin.

e Her 6lglimden 6nce yakl. 5 dakika dinlenin!

e Bir kiside birden fazla 6lciim yapmak istiyorsaniz, élglimler arasinda 5 dakika bekleyin.

o Olglime en az 30 dakika kala yememeli, icmemeli, sigara kullanmamali veya fiziksel egzersiz yap-
mamalisiniz.

e Olciilen degerler ile ilgili stipheniz varsa, dlglimii tekrarlayin.

138
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* Kendi elde ettiiniz élctim degerleri yalnizca size bilgi verme amagclidir ve doktor tarafindan yapilan
bir muayenenin yerini tutmaz! Olglim degerlerinizi doktorunuza bildirin ve higbir zaman 6lglim de-
Jerlerinden yola cikarak kendi tibbi kararlarinizi vermeyin (6rnegin ilaglar ve dozlan)!

e Tansiyon 6lgme cihazini yeni dogan bebeklerde ve preeklampsi hastalarinda kullanmayin. Tansiyon

6lcme cihazini hamilelikte kullanmadan énce bir doktora danismanizi tavsiye ederiz.

Kalp ve kan dolasimi sistemi hastaliklari olmasI durumunda hatali élgtimler meydana gelebilir veya

6lcuim dogrulugu olumsuz etkilenebilir. Bu ayni zamanda c¢ok diistik tansiyon, diyabet, kan dolasi-

mi ve ritim rahatsizliklarinda ve titreme ndbetlerinde veya titreme durumunda da meydana gelebilir.

Tansiyon 6élgme cihazi, yliksek frekansli bir ameliyat cihazi ile birlikte kullanilmamalidir.

Bu cihazi sadece, Ust kol gevresi cihaz icin belirtilen dlgtlerde olan kisilerde kullanin.

Sisirme esnasinda ilgili uzuvda islev kisitlamasi meydana gelebilecegini dikkate alin.

Kan dolasimi, tansiyon 6lgiimi nedeniyle gereginden uzun bir siire kisitlanmamalidir. Cihazin hatali

calismas! durumunda, manseti koldan ¢ikarin.

Manset hortumunun mekanik olarak sikismasini, eziimesini veya blkulmesini 6nleyin.

Mansette stirekli basing olmasini énleyin ve sik élglimlerden kaginin. Kan akisinin bunun sonucunda

kisitlanmasi halinde yaralanmalar meydana gelebilir.

Manseti, atardamarlari veya toplardamarlari tibbi tedavi géren bir kola takmamaya dikkat edin, 6rn.

@ intravaskiler giris, intravaskiler tedavi veya arteriovenéz (A-V-) bypass. @

e Manseti meme ampiitasyonu yapilmis olan hastalara takmayin.

Manseti yaralarin Gizerine yerlestirmeyin, aksi takdirde baska yaralanmalar olabilir.

Tansiyon élgme cihazini yalnizca pille galistirabilirsiniz. Verileri aktarmak ve kaydetmek icin tansiyon

6lcme cihazinizda mutlaka pillerin takili olmasi gerektigini géz éniinde bulundurun. Piller bittiginde

tansiyon 6lgcme cihazinda gosterilen tarih ve saat kaybolur.

Otomatik kapatma &zelligi, 2 dakika iginde hig bir tusa basiimadigi takdirde pil tasarrufu saglamak

icin tansiyon 6lgme aletini kapatir.

Cihaz sadece kullanim kilavuzunda agiklanan sekilde kullaniimak tizere tasarlanmistir. Amacina uygun

olmayan ve yanlis kullanimdan &tiirii olusacak hasarlardan Uretici firma sorumlu degildir.

A\ EKG cubugunun kullanimiyla ilgili bilgiler

e EKG 6lcliim cihazi, mobil bir sekilde kisa siirede bir elektrokardiyogramin (EKG) kaydedilmesini sag-
layan tek kanalli bir elektrokardiyogram (EKG) cihazidir. Ayrica, 6zellikle kalp ritmi bozukluklari ile ilgili
olmak iizere kayit anlasilir bir sekilde degerlendirilir.

o EKG dlgtim cihazi, kalp ritmindeki degisiklikleri gosterir. Bu degisikliklerin zararsiz, ancak bazi durum-
larda farkli siddet derecelerindeki hastaliklarin bir sonucu olan cesitli nedenleri olabilir. Bir hastalik ol-
duguna dair stipheleriniz olmasi durumunda tibbi uzmanlara danisin.
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o EKG dlciim cihazi ile kaydedilen elektrokardiyogramlar, 6lgim esnasindaki kalp islevini yansitirlar. On-
ceden veya sonradan meydana gelen degisiklikler, cihaz ile tespit edilmeyebilir.

o EKG 6lciim cihazi ile yapildigi gibi EKG élgimleri, tim kalp hastaliklarini tespit edemez. Akut bir kalp
rahatsizIigi olabilecegini gosteren semptomlar olmasi halinde 6lciim degerine bakmadan hemen bir
doktora basvurun. Bu semptomlar (diger semptomlarin yani sira) asagidaki gibi olabilir:

- Sol tarafta agri veya gogis ya da karin bolgesinde baski hissi,
- Agiz/genelyliz bolgesine, omuza, kola veya ele yayilan agrilar,
- Sirt bolgesinde agri,

- Bulanti,

- GOgus bolgesinde yanma,

- Bayilma egilimi,

- Nefes darligi,

- Carpinti veya diizensiz kalp ritmi

- Ozellikle bu semptomlarin bir arada meydana gelmesi halinde.

e Bu semptomlarda HER ZAMAN ve HEMEN bir doktora basvurulmalidir. Siphe durumunda acil bir
tibbi muayene yapilmalidir.

* Olglim degerine dayanarak doktorunuzla gériismeden énce kendi kendinize teghis koymayin veya

@ kendi kendinizi tedavi etmeyin. Ozellikle kendi kendinize yeni ilaglar belirlemeyin ve mevcut ilaglari- @
nizin tiriinde ve / veya dozajinda degisiklik yapmayin.

e EKG 0lclim cihazi doktor tarafindan kalp islevinizin tibbi bir muayenesinin veya daha ayrintili dlgtim
tertibatlariyla elde edilmesi gereken tibbi bir elektrokardiyogram ile yapilan bir kaydin yerini alamaz.

e EKG o6lctim cihazi, EKG'de olabilecek bir degisikligin nedenlerine yonelik bir hastalik teshisi sagla-
maz. Bu teshis yalnizca doktorunuz tarafindan koyulabilir.

e Elde ettiginiz EKG egrilerini kaydetmeniz ve gerekirse doktorunuza gdstermeniz onerilir. Bu, 6zel-
likle EKG 6lgtim cihazinin durum mesajlarinda OK (TAMAM) semboli gériinmedidinde gecerlidir.

A EKG cubugunun kullanimiyla ilgili 6nemli giivenlik bilgileri

o Kalp atislarini diizenleyen bir cihaziniz veya baska implante edilen cihazlariniz varsa, cihazi kullan-
maniz 6nerilmez. Gerekirse doktorunuzun tavsiyelerine uyun.

e Cihazi bir defibrilator ile birlikte kullanmayin.

e Cihazi bir MRT muayenesi esnasinda kullanmayin.

e Cihazi statik elektrige maruz birakmayin. Cihazi kullanmadan énce daima sizden statik elektrik ya-
yilmadigindan emin olun.
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e Cihazi suya veya sivilara daldirmayin. Cihazi aseton veya baska ugucu ¢ézeltilerle temizlemeyin.
Cihazi su veya yumusak bir temizlik sivisi ile nemlendirilmis bir bezle temizleyin. Ardindan cihazi
kuru bir bezle silin.

e Cihazi basincli kaplara veya gaz sterilizasyon cihazlarina koymayin.

e Cihaz dlstirmeyin, (izerine basmayin veya sallamayin.

e Cihaz pargalarina ayirmayin, aksi takdirde hasarlar, arizalar veya yanlis ¢alisma meydana gelebilir.

e Cihazl, cildi hassas olan veya alerjisi olan kisilerde kullanmayin.

o Kisitl fiziksel, algisal ve akli becerileri nedeniyle ya da tecribesizlik ve bilgisizliklerinden dolayi ciha-
z1 kullanamayacak durumda olan kisiler (cocuklar dahil), cihazi glivenliklerinden sorumlu olabilecek
yetkinlikte bir kisinin gozetimi veya direktifleri olmadan kullanmamalidir. Cocuklar cihazla oynama-
malari igin gézetim altinda tutulmaldir.

e Bu cihaz, agirhdi 10 kg'den diistk olan gocuklarda kullanilmamalidir.

e Cihazin elektrotlari, elektrigi ileten baska pargalarla temas etmemelidir (toprak dahil).

o Cihazi asagidaki ortamlarda saklamayin: Dogrudan giines isinlarina, yiiksek sicakliklara, neme veya
yuksek oranda kire maruz olan yerler, su veya ates kaynaklarina yakin olan veya yiiksek elektro-
manyetik etki altinda olan yerler.

@ /\ saklama ve bakim ile ilgili bilgiler . @
¢ Tansiyon dlgme cihazi hassas ve elektronik parcalardan meydana gelir. Olglim degerlerinin hassa-
siyeti ve cihazin kullanim émri itinali kullanima baglidir:
- Cihazi darbelerden, nemden, kirden, asin sicaklik degisikliklerinden ve dogrudan giines isigindan
koruyun.
- Cihazi duiglirmeyin.
- Cihazi gliclu elektromanyetik alanlarin yakininda kullanmayin ve radyo sistemlerinden veya cep
telefonlarindan uzak tutun.
- Sadece Uriinle birlikte verilen veya orijinal yedek mansetleri kullanin. Aksi takdirde yanlis élglim
degerleri elde edilir.
e Cihaz uzun bir sire kullanilmayacaksa pilleri ¢tkarmaniz énerilir.

A Pillerle ilgili bilgiler

e Pilden sizan sivi cilt veya gézlerle temas ettiginde, ilgili yeri suyla yikayin ve bir doktora basvurun.
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. A Yutma tehlikesi! Kiiglik cocuklar pilleri yutabilir ve bunun sonucunda bogdulabilir. Bu nedenle
pilleri, kiiglik cocuklarin erismeyecegi yerlerde saklayin!

o Arti (+) ve eksi (-) kutup isaretlerine dikkat edin.

e Bir pil aktiginda koruyucu eldiven giyin ve pil blmesini kuru bir bezle temizleyin.

o Pilleri asir 1siya karsi koruyun.

. Patlama tehlikesi! Pilleri atesle atmayin.

o Piller sarj edilmemeli veya kisa devre yaptirimamalidir.

e Cihazi uzun stire kullanmayacaginiz durumlarda pilleri pil bélmesinden gikarin.
e Sadece ayni tip veya esdeger tip piller kullanin.

e Her zaman tim pilleri ayni anda degistirin.

o Sarj edilebilir pil kullanmayin!

* Pilleri parcalarina ayirmayin, agmayin veya pargalamayin.
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3. Cihaz acgiklamasi

3.1 Ana cihaz

1. Manset fisi baglantisi

2. Ayar tuslar (tarih ve saat / alarm icin)

3. START/STOP diigmesi @ (tansiyon dlgme)

4. M hafiza diigmesi (kaydedilen 6lctim degerlerini cagirma, kullanici hafizasini degistirme)
5. EKG ¢ubugu veya USB aktarim kablosu icin baglanti
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3.2 EKG ¢ubugu

1 N 1. Ust elektrot
2. Alt elektrot

3. Etkinlestirme salteri

2 @ — S—"

3.3 Ekran aciklamasi

—

. Kalp atisi gostergesi: Olctim esnasinda kalp rit-
mi ile senkronize bir sekilde yanip soner.

Kalp frekansi: Kayrt esnasinda ortalama kalp
frekansini gosterir.

EKG sonucunun gostergesi
Sistolik kan basinci géstergesi
. Diastolik kan basinci géstergesi

1 e -
Em EE SYS r‘ . ‘ [I 4
2 I
I . Risk g6stergesi
3 _== A L‘: 817:2 . Bekleme mod_u = Saat; EKG élgimu = 30 san.

Geriye sayim; Memory modu = Olgiim sayisi/

n

~N o O~ W

NDFBH/ 88 £ 5 (5] O @ & (5 dlgim siiresi gdstergesi
| | | | | | | 8. Alarm simgesi
7 8 9 10 11 12 13 9. Distik pil seviyesi simgesi

10. USB baglantisi simgesi

11. Bluetooth® baglantisi simgesi

12. Glincel aktif kullanici hafizas

13. Olglim modu (“BP” kan basinci veya “ECG” EKG)
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4. Calistirma

4.1 Pillerin takilmasi

1. Ana cihazin arkasinda pil yuvasinin kapagini iterek agin.

2.Pil yuvasina 4 adet AAA (LRO03) tip pil yerlestirin. Pillerin, isaretlere uygun bicimde kutuplari dogru
konuma gelecek sekilde yerlestirimesine dikkat edin.

3. Pil yuvasinin kapagini iterek duyulur ve hissedilir sekilde yerine oturtarak kapatin.

I <

@ Ekranda §X gésterildiginde, piller degistirimelidir. @

4.2 Tarihi ve saati ayarlama

Pilleri taktiktan sonra tarihi ve saati ayarlayin.
Cihaz tlim élgtim degerlerini otomatik olarak kaydeder.

@ Pilleri degistirdiginizde tarih ve saati de yeniden ayarlamaniz gerekir.

Asagidaki parametreler arka arkaya ayarlanir: Yil -> Ay -> Gun -> Saat -> Dakika

1. Yandaki + diigmesini 5 saniye basili tutun. Ekranda yil sayisi yanip séner. -> +

2. Yandaki +/- diigmeleriyle yil ayarlayin (2015 ila 2031 arasinda bir yil secebilirsiniz). Ayarlanan yili
onaylamak icin M hafiza digmesine basin.
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3. Ekranda simdi ay yanip séner. +/- digmeleriyle ayi ayarlayin. Ayarlanan ayi onaylamak igin M
hafiza diigmesine basin.

4. Ekranda simdi glin yanip soner. +/- digmeleriyle giinli ayarlayin. Ayarlanan giinii onaylamak icin
M hafiza digmesine basin.

5. Ekranda simdi saat yanip soner. +/- diigmeleriyle glincel saati ayarlayin. Ayarlanan saati onayla-
mak icin M hafiza digmesine basin.

6. Ekranda simdi dakika yanip soner. +/- diigmeleriyle glincel dakikayi ayarlayin. Ayarlanan dakikay
onaylamak icin M hafiza diigmesine basin.

7. Ayarlanan yil gésterili. islemi bitirmek igin START/STOP diigmesine basin (. Cihaz kapanir.

4.3 Alarmin ayarlanmasi
isterseniz cihazda bir alarm da ayarlayabilirsiniz. Alarmi ayarlamak igin asagidakileri yapin:

@ 1. Yandaki -diigmesini 5 saniye basili tutun. Alarm kapatildiginda “GFF” yanip
soner.
Alarm agildiginda “oimi Lo yanip soner.
+/- diigmeleriyle alarmi agin veya kapatin. Segimi onaylamak icin M hafiza
diigmesine basin.

2. Alarmi agtiginizda ekranda alarmin saati yanip soner. +/- diigmeleriyle alarm saatini ayarlayin. Alarm
saatini onaylamak i¢in M hafiza diigmesine basin.

3. Ekranda simdi alarm dakikasi yanip soner. +/- diigmeleriyle alarm dakikasini ayarlayin. Alarm
dakikasini onaylamak icin M hafiza diigmesine basin.

4.Ekranda “on L7 gériintilenir. islemi bitirmek icin START/STOP diigmesine basin @. Cihaz
kapanir.
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4.4 Kullanici hafizasini segme

Cihazda iki kullanici hafizasi bulunur: Her kullanic hafizasi 60 adede kadar élgiim degeri kaydedebilir.

Kullanici hafizasinin tiim hafiza yerleri doldugunda, en yeni 6lciim degerleri eski élgtim degerlerinin

lizerine yazilir.

e M hafiza tusuna kisa basin. Son ayarlanan kullanici gésterilir. Ardindan kullanici hafizalar arasinda
gegis yapmak icin M hafiza diigmesini 5 saniye basili tutun.

5. Tansiyon dlcme

Tansiyonu élgmeden énce “Tansiyon élgme cihazinin kullanimiyla ilgili bilgiler” bélimine bakin (Bé-
Iim “2. Onemli bilgiler”)

5.1 Mangeti takma

Manseti ¢iplak sol Ust kola takin. Kolun kan dolasimi dar giysiler veya benzeri
nedeniyle engellenmemelidir.

@ Manset (st kola, alt kenari dirsegin i¢ kisminin 2 - 3 cm Uzerinde ve atarda-
marin Ustlinde duracak sekilde yerlestiriimelidir. Hortum, avug iginin ortasina
bakar.

Simdi mansetin serbest ucunu siki, ancak fazla sikmayacak sekilde kolun
cevresine takin ve cirt cirt bandi kapatin. Manset, mansetin altina iki parmak
sigabilecek sikilikta olmalidir.

Simdi manset hortumunu manset fisi girisine takin. |::>
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Sol ve sag kol arasindaki tansiyon farkli olabilir, dolayisiyla 6lgtilen tansiyon degderleri de farkli olabilir.
Olgtimii her zaman ayni kolda yapin. Sol ve sag kol arasindaki tansiyon farkli olabilir, dolayisiyla 6l¢i-
len tansiyon degerleri de farkli olabilir.

Iki kol arasindaki degerler cok farkliysa dlglimii hangi kolunuzda yapmaniz gerektigini 6grenmek icin
doktorunuzla gériismelisiniz.

A Dikkat

Cihaz sadece orijinal mansetle kullanilabilir. Manset sadece 22 ile 42 cm arasi kol gevresi icin uygundur.

5.2 Dogru viicut durusunu alma

x|

&Am

e Her 6lglimden dnce yakl. 5 dakika dinlenin! Aksi takdirde sapmalar meydana gelebilir.

e Olciimii otururken veya yatarken yapabilirsiniz. Mansetin kalp yiiksekligine gelmesine mutlaka dik-
kat edin.

e Tansiyon 6lcumii icin rahat bir sekilde oturun. Sirtinizi ve kollarinizi dayayin. Bacak bacak (istiine
atmayin. Ayaklarinizi diiz bir sekilde yere koyun.

e Olgiimde yanlislik olmamasi igin, 6lglim sirasinda sakin durmak ve konusmamak 6nemlidir.

5.3 Tansiyon olc¢iimiinii baslatma

1. Daha 6nce agiklandigi gibi manseti yerlestirin ve dogru viicut durusunu alin.

2. Tansiyon 6lglim cihazini calistirmak icin START/STOP digmesine basin . Ekranda tansiyon sim-
gesi gorunttlenir ve manset sisirilir. Cihaz bir nabiz tespit ettiginde bununla eszamanli olarak
ekranda bir kalp simgesi @ yanip soner.

istedigirjiz zaman START/STOP digmesine @ tekrar basarak tansiyon 6l¢iimiini durdurabi-
lirsiniz. Iptal edilen tansiyon &lgtimleri kaydedilmez.
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3. Tansiyon 6lciiml tamamlandiginda ekranda sonuglar gosterir.

4. Cihazi tekrar kapatmak icin START/STOP digmesine @ basin veya cihaz kendinden kapanincaya
kadar iki dakika bekleyin.

@ Yeniden 6l¢iim yapmadan 6nce en az 5 dakika bekleyin!

5.4 Olciimlerin degerlendirilmesi

Olctim degerleri asagidaki tabloda kademelendirilip degerlendirilebilir,

Bu standart degerler yalniz genel kilavuz deger niteligindedir, ¢linki bireysel tansiyon kisiden kisiye ve
farkli yas gruplarinda vs. farklilik gosterir.

Dizenli araliklarla hekiminize danismaniz énemlidir. Hekiminiz sizin icin normal tansiyon olarak kabul
edilebilecek bireysel de@eri ve hangi degerden itibaren tansiyonun tehlikeli olarak tanimlanacagini si-
ze sdyleyecektir.

Ekrandaki gubuk grafigi, tespit edilen tansiyonun hangi aralikta oldugunu gésterir. Sistol ve diyastol de-
Gerleri iki farkli aralikta ise (6rn. sistol Yiiksek normal araliginda ve diyastol Normal alaninda) cihazdaki
grafiksel dagiim her zaman daha ylksek olan araligi gosterir; verilen drnekte “Yiiksek normal” araligi.

Tansiyon degerlerinin araligi | Sistol Diyastol | Onlem
(mmH g|(mmHg
olarak) cinsinden)
Kademe 3: siddetli hipertansiyon| >180 >110 Bir doktora basvurun

Kademe 2: orta hipertansiyon | 160-179 | 100-109 Bir doktora bagvurun
Kademe 1: hafif hipertansiyon | 140-159 | 90-99 Diizenli doktor kontrolii

Yuksek normal 130-139 | 85-89 Dizenli doktor kontroll
Normal 120-129 | 80-84 Kendi kendine kontrol
ideal <120 <80 Kendi kendine kontrol

Kaynak: WHO, 1999 (Diinya Saglik Orgiit)
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5.5 Tansiyon 6l¢iim degerlerini ¢agirma

Cihazda iki kullanici hafizasi bulunur: Her kullanic hafizasi 60 adede kadar élgiim degeri kaydedebilir.
Kullanici hafizasinin tiim hafiza yerleri doldugunda, en yeni 6lciim degerleri eski élgtim degerlerinin
lizerine yazilir.

Kaydedilen élciim degerlerini herhangi bir anda cihazda ¢agrabilirsiniz. Bunun icin asagidakileri yapin:

1. Cihaz kapaliyken M hafiza diigmesine basin. Simdi segilen kullanici
hafizasinin kaydedilen 6lgtim degeri gériintlenir.

ikinci kullanici hafizasinin dlgtim degerlerini cagirmak igin,
M dugmesini yakl. 5 saniye basili tutun.
2. Munferit 6lgim degerleri arasinda gezinmek icin M hafiza digme-
sine basin.

6. EKG olciimii

@ 6.1 EKG 6lclimiinii hazirlama @

EKG 6lglimiine baglamadan énce asagidaki bilgilere dikkat edin.

e EKG gubugunu giysilerin tizerinden kullanmayin.

e EKG gubugunun elektrotlari kirlendiginde bunu temizleme alkolti emdirilmis bir pamukla silin.

e Cildiniz ve elleriniz lctimden énde kuruysa, nemli bir bezle islatin.

e Sag ve sol eliniz (6lciim yontemi C) veya eliniz ve gégstiniiz (6lglim ydntemi A/B) arasinda cilt temasi
olmamasina dikkat edin. Aksi takdirde 6lgtim dogru bir sekilde yapilamaz.

e Olclim sirasinda sag elinizin viicudunuza degmemesine dikkat edin. Dogru bir 6lglim saglamak icin
EKG cubugunun st ve alt elektroduna baski uygulamayin.

e EKG gubugunu ters kullanmayin.

e EKG 6lglimi sirasinda konusmayin ve hareket etmeyin; aksi taktirde yanlis él¢tim yapilabilir.

6.2 EKG 6l¢iimil yiiriitme

Olciimii yapmak icin tig farkll ydntem mevcuttur. Olgiim ydntemi A “sag isaret parmagi-gogiis” ile bas-
layin. Bu 6lgtim yéntemi ile 6lcim yapamazsaniz veya tutarli (sik gosterge: “EE”) 6lcim degerlerine
ulasamazsaniz, yontem B'yi “sol isaret parmagi-gogis” veya yéntem C'yi “sol el-sag el” uygulayin.

150

100029_MEDEL CONNECT CARDIO MB10_USER MAN@;REV.OO_Z0.0S.ZM6.indd 150 08/09/2017 12:16:54



/NN | | o mumm—— | N

Kullanicya 6zel kalp yapisina (kalbin sekli) gore belirtilen élgiim yéntemleri arasinda uygun bir tir /
yéntem bulunur. Belirli bir 6lgiim y&ntemi ile tutarli dlgtimler yapamiyorsaniz, bunun kalp bigimi gibi
zararsiz nedenleri veya hastaliga bagli nedenleri olabilir.

Olciim ydntemi C ¢ok rahat olmakla birlikte, 6lciim tutarliigi A ve B ydntemine kiyasla gok da-
ha kétuddr.

1. EKG gubugunun kablosunu ana cihazdaki EKG gubuguna takin.
2. Cihazi agmak icin EKG gubugunun etkinlestirme diigmesine kisa basin.
3. Istediginiz kullanici hafizasini (& veya g%) segmek icin M hafiza diigmesini 3 saniye basili tutun.

Olgiim yontemi A | “sag isaret parmagi-gogiis”
(“Tlirev 2”ye benzer)

[ Sag isaret parmaginizi cihazin stteki elektrotunun tizerine koyun ve cihazi yu-
kariya bakacak sekilde elinizde tutun.

Cihazin alt elektrodunun gégstinlize yerlesmesi gereken dogru konumu asagi-

daki yontemlerle belirleyebilirsiniz:

¢ On koltuk altinizdan yola ¢ikarak asagiya dogru inin.
Ayni anda en alttaki sol kaburganizdan 10 cm yukariya ¢ikin. Cihazin alt
elektrodunu buraya yerlestirin.

veya

o Gogus kafesinizin (sternum) orta kisminin alt ucundan yola ¢ikarak sola
dogru gidin. Ayni anda 6n koltuk altinizdan yola ¢ikarak asagiya dogru inin.
Cihazin alt elektrodunu iki ¢izginin kesistigi noktaya yerlestirin.

Bir tiklama sesi duyana veya hissedene dek elektrodu yavasca gogsuniize bastirin.
Dikkat: Cihazi cildinize gok fazla bastirmayin.
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Olciim yontemi B | “sol isaret parmagi-gogiis”
(“Tiirev 3”e benzer)

Sol isaret parmaginizi cihazin Uistteki elektrotunun tizerine koyun ve cihazi yu-
karilya bakacak sekilde elinizde tutun.

Top Electrodes

Cihazin alt elektrodunun gdgstiniize yerlesmesi gereken dogru konumu asa-

gidaki yontemlerle belirleyebilirsiniz:

o On koltuk altinizdan yola ikarak asagiya dogru inin.

S Ayni anda en alttaki sol kaburganizdan 10 cm yukariya cikin. Gihazin alt

- elektrodunu buraya yerlestirin.

@ veya @

* Gogus kafesinizin (sternum) orta kisminin alt ucundan yola ¢ikarak sola
dogru gidin. Ayni anda 6n koltuk altinizdan yola ¢ikarak asagiya dogru inin.
Cihazin alt elektrodunu iki ¢izginin kesistigi noktaya yerlestirin.

Bir tiklama sesi duyana veya hissedene dek elektrodu yavasca gégsiiniize bastirin.
Dikkat: Parmaklarinizla elektrotlara gok fazla baski uygulamayin.
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Olgiim yontemi C | “sol el - sag el”
(“Tiirev 1”e benzer)

Sag isaret parmaginizi cihazin Ustteki elektrotunun tizerine koyun.
Sol elinizin bir parmagini alttaki elektrotun lizerine koyun.

Bir tiklama sesi duyana veya hissedene dek alt elektroda bastirin.
Dikkat: Cihazi cildinize gok fazla bastirmayin.

Sag ve sol eliniz (8l¢lim yontemi C) veya eliniz ve gégsuiniiz (6lciim yéntemi A/B) arasinda cilt
temasi olmamasina dikkat edin. Aksi takdirde élctim dogru bir sekilde yapilamaz. Olgiim es-
nasinda hareket etmeyin, konusmayin ve cihazi sabit tutun. Her tlrll hareket, 6lglimlerin yan-
lis sonuclanmasina neden olur.

Olgiim sirasinda sabit olarak bastirin. Elektrodu elinizle agin bastirmayin, aksi taktirde kas
gerilmesi sebebiyle yanlis dlglim olusabilir.

4. Ekranda sol altta 30 saniyelik bir geri sayim géruntulenir ve glincel nabiz gercek zamanli olarak gos-
terilir. Ayrica kalp simgesi (¥) nabizla eszamanli olarak yanip séner.
® Ortama nabiz ancak 30 saniye gectikten sonra gosterilir.

5. 30 saniyelik geri sayimin sonunda ekranda EKG dlclimiinin dzeti gosterilir.

6. EKG odlglimuni tekrarlamak istiyorsaniz etkinlestirme diigmesine yeniden basin. Ardindan cihazi
kapatmak icin START/STOP dugmesine @ basin. Alternatif olarak cihaz 2 dakika sonra otomatik
olarak kapanir.
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6.3 Yanlis EKG 6l¢iim yontemleri
EKG élgtimunii ASLA su sekilde yiriitmeyin:

Sag isaret parmaginin Ust Olctimiin giysilerle yapimasi.
elektroda yeterince deg-
memesi.
EKG gubugunun yanlis tu- EKG cubugunun sol elde tu-
tulmasi. tulmasi.
@ 6.4 EKG ol¢iim degerlerinin degerlendirilmesi @

Olctimden sonra LCD ekranda asagidaki sonuglar griintiilenebilir.

Kalp gevriminde 2 saniyeden uzun siiren

Dikkati cekmeyen bir EKG ) 4 y
kaydinin bulgusu. Elar égi);abciilgn:rfazla araligin olup olmadigi-

55 [bpm]'den kiigiik olan diisik "y o
bir[ka?lp ]frekanS|g(Bra dikar di?ile | ) | EKG kaydi esnasinda ritim bozuklugu ol-
igil bilgiler. O | duguna dair bilgiler.

100 [bpm]'den daha blyik
olan yiiksek kalp frekansi (Ta- Degisen dalga bigimi
sikardi) ile ilgili bilgiler.
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Gosterilen kalp frekansi yanip soniiyorsa, EKG sinyalleri kararsiz veya zayiftir. Bu durumda
olglimu tekrarlayin.

Arka plan bilgilerini ve tibbi parametreleri doktorunuza géstermek isterseniz, cihazinizla verilen “Teda-
viyi yapan doktor icin ek”te bulabilirsiniz.

6.5 EKG 6l¢iim degerlerini gagirma

Cihazda iki kullanici hafizasi bulunur: Her kullanic hafizasi 60 adede kadar élgiim degeri kaydedebilir.
Kullanici hafizasinin tiim hafiza yerleri doldugunda, en yeni 6lglim degerleri eski élclim degerlerinin
(izerine yazilir.

Kaydedilen 6lciim degerlerini cihazda istediginiz zaman ¢agirabilirsiniz. Bunun igin asagidakileri yapin:

1. Cihaz kapaliyken M hafiza diigmesine basin. Simdi segilen kullanici
hafizasina kaydedilen dlgtim degeri gériintlenir.

s OO = ---

ikinci kullanici hafizasinin élgtim degerlerini cagirmak igin,
M hafiza diigmesini yakl. 3 saniye basili tutun.

2. Minferit 6lcim degerleri arasinda gezinmek icin M hafiza diigme-

@ sine basin.

7. Medel iBP ECG

Kaydettiginiz verilere iliskin ayrintili bir goriiniim elde etmek igin, “Medel iBP ECG” bilgisayar stirimiini
veya Apple App Store ve Google Play'dan Ucretsiz indirebileceginiz uygulama siirimiinii kullanabilirsi-
niz. Verilerin aktariimasi USB arabirimi (izerinden veya Bluetooth® low energy technology.

araciligiyla gerceklestirilir.

DA e

7.1 Sistem gereksinimleri

PC siiriimii
e [sletim sistemleri: Windows 7 SP1
* USB 2.2 (Type A)

Uygulama gereksinimleri
e Bluetooth® > 4.0;
¢ i0S > 8.0;
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e Android™> 4.4

8. Sorunlarin giderilmesi

EKG 6l¢iiminiin sonucu ek- EKG sinyali dengeli degil | Olgiimi bu kullanim kilavuzundaki
randa yanip sénuyor. veya ¢ok zayif. talimatlara gore tekrarlayin.

EKG 6lciiminiin sonucunda o Cilde yetersiz baski kuv- | Olciimii bu kullanim kilavuzundaki
ekranda “EE” gosteriliyor. veti. talimatlara gére tekrarlayin.

e Olglimiin iptali.
EE o Olgiim sirasinda asin gi-

® = i @

EKG 6lciiminiin sonucunda Manset dogru takilma- | Manset “5.1 Manseti takma” bolu-
ekranda “EE_0-4” gésteriliyor. | mistir. miinde belirtildigi gibi yeniden takin.

Piller bitmistir (‘EE 4”). Pilleri degistirin.

156
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Cihaz agilmiyor.

Piller bitmistir.

Pilleri degistirin.

Piller yanlis yerlestiril-
mistir.

Pilleri kutuplarina (-/+) dikkat ederek
tekrar yerlestirin.

Mansget sismiyor.

Mansetin hortumu cihaza
dogru takilmamistir.

Kablonun cihaza dogru bir sekilde
baglandigindan emin olun.

Manset yirtilmistir.

Manseti degistirin. Bunun igin mis-
teri hizmetlerine danigin.

Tansiyon 6lciim degerleri cok
yiksek / disik.

Manset dogru takilma-
migtir.

Litfen manseti yeniden takin.

Olciim sirasinda hareket
ettiniz / konustunuz.

Olgiim sirasinda hareket etmeyin /
konusmayin.

Giysiler 6lglimi engeller.

Olgiim sirasinda giysilerin kol mansetini
engellememesine dikkat edin.

Kaydedilen &lgtim degerleri
artik hafizada bulunamiyor.

Hafiza doldugu icin eski
degerlerin Gizerine yenileri
kaydedilmistir.

Kaydedilen 6lciim degerlerini arada
sirada bilgisayariniza aktarin.

Cilt temasi oldugu halde EKG
Slglimi baslamiyor.

Baski kuvveti yetersizdir.

Alt elektrodun cilde sikica bastinima-
sina dikkat edin.

Bluetooth® baglantisi basa-
nsiz.

Akilli telefon / tablet ile uy-
gulama arasinda baglanti
sorunu.

Ana cihazi kapatin, uygulamayi agin
ve akilli telefon / tablette Bluetooth®
oOzelligini devre digi birakin. Yeniden
baglanti olusturmayi deneyin
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Cihaz kimligi, “iBP Monitor” ilk baglantida verileri ak- | Ana cihazi kapatin, uygulamay! agin
uygulamasinda “Setting” 6ge- | tarma sorunu. ve akilli telefon / tablette Bluetooth®
sinin altinda gésterilmiyor. ozelligini devre digi birakin.

Yeniden baglanti olusturmay deneyin.

9. Bakim ve temizleme

¢ Ana cihazi, EKG cubudunu ve manseti dikkatli bir sekilde, sadece hafif nemlendirilmis bir bezle
temizleyin.

® Asindiricl temizlik maddeleri veya ¢6ziicti maddeler kullanmayin.

e EKG cubugunun elektrotlar kirlendiginde bunu temizleme alkolti emdirilmis bir pamukla silin.

e EKG cubugunun kullanmiyorsaniz bunu ana cihazdan ayirin.

e Ana cihazi, EKG ¢cubugunu ve manseti hicbir sekilde suyun altina tutmayin, aksi takdirde cihazlara
su girerek hasar meydana gelebilir.

e Ana cihazi sakladiginizda, ana cihaz Uzerinde agir cisimler olmamasina dikkat edin. Pilleri cikarin.
Manset hortumu ¢ok sert bir sekilde bukilmemelidir.

10. Bertaraf etme

Kullanilmig, tamamen bosalmis piller 6zel isaretli toplama kutularina atilarak, 6zel atik toplama yerle-
rine veya elektrikli cihaz saticilarina teslim edilerek bertaraf edilmelidir. Pillerin bertaraf edilmesi, yasal
olarak sizin sorumlulugunuzdadir.
Bu isaretler, zararl madde iceren pillerin tizerinde bulunur:

Pb = Pil kursun iceriyor, ﬁ
Cd = Pil kadmiyum igeriyor,

Hg = Pil civa igeriyor. Pb Cd Hg

Gevreyi korumak igin, kullanim émrii sona erdikten sonra cihazin evsel atiklarla birlikte
elden cikariimamasi gerekir. Cihaz, Ulkenizdeki uygun atik toplama merkezleri araciligiyla
bertaraf edilmelidir. Cihazi AB Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atik Direktifine (WEEE -
Waste Electrical and Electronic Equipment) uygun olarak bertaraf edin. Bertaraf etme ile
ilgili sorularinizi, ilgili yerel makamlara iletebilirsiniz.
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11. Teknik veriler

Model no. CARDIO MB10

Olgtim yontemi Ust koldan, osilometrik, invazif olmayan tansiyon élgtim,
Serbest segilebilir frontal pozisyonlarda tek kanalll EKG / sase
(toprak) referansli EKG sinyali

Olgim araligi Tansiyon: : 40-199 atis/dakika

EKG bant genisligi / tarama hizi 0,05 ila 40Hz / 256 Hz

Gostergenin hassasiyeti Tansiyon: +3 mmHg veya gosterilen degerin %2 'si
Nabiz: gosterilen degerin <+ %4'l

Olgiim belirsizligi Klinik kontrole gére maks. izin verilen standart sapma:
sistolik 8 mmHg / diyastolik 8 mmHg

Hafiza 2x 60 kayit yeri

Olciiler Ana cihaz: U128 mm x G 128 mm x Y 40 mm
EKG gubugu: D25 mm x H 125 mm

@ Agirlik Ana cihaz: Yaklasik 290 g (piller harig ve manset ) @

EKG cubugu: Yaklasik 40 g

Mansget boyutu 22-42cm

izin verilen kullanim sartlari +10°C ila +40°C, 30-85 % bagil hava nemi (yogusmayan)

izin verilen saklama kosullari -20°Cila +50°C, 10-85 % bagil hava nemi (yogusmayan)

Gii¢ kaynagi 4x AAA pil

Pil émri Yakl. 300 6lglim, tansiyonun yliksekligine veya sisirme basincina
gore

Aksesuarlar Manset, kullanim kilavuzu, 4 adet AAA pil, EKG gubugu, USB kab-
losu, saklama gantasi

Siniflandirma Dahili besleme, IPX0, AP veya APG yok, devamli kullanim

Tansiyon: Uygulama pargasi tip BF
EKG ¢ubugu: Uygulama pargasi tip CF

Patent TWM474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /
US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800
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Bluetooth® kablosuz teknolo- Tansiyon aleti Bluetooth® diistik enerji teknolojisini kullanir, 2.400 -
jisiyle veri aktarimi: 2.483,5 GHz frekans bandi ve -2,7 dBm aktarim giictiyle ¢alisir

Glncelleme sebebiyle 6nceden haber verilmeksizin teknik bilgilerde degisiklik yapilabilir.

® Bu cihaz Avrupa Normu EN60601-1-2'ye uygundur ve elektromanyetik uyumluluk bakimindan ézel
koruma tedbirlerine tabidir. Liitfen taginabilir veya mobil HF iletisim sistemlerinin bu cihazi etkileyebi-
lecegini dikkate alin. Ayrintili bilgileri belirtilen misteri servisi adresinden talep edebilir veya kullanim
kilavuzunun son kisminda bulabilirsiniz.

¢ Bu tansiyon 6l¢lim cihazi, tibbi Uriinler i¢in AB Standardi 93/42/EEC, tibbi triin kanunu ve EN1060-1
normlari (invazif olmayan tansiyon dlgme cihazlan boliim 1: Genel sartlar), EN1060-3 (invazif olmayan
tansiyon dlgme cihazlari bélim 3: Elektromekanik tansiyon 6lgme cihazlari igin tamamlayici sartlar) ve
IEC80601-2-30 (Tibbi elektrikli cihazlar boltim 2-30: Otomatik, invazif olmayan tansiyon dlgme cihaz-
larinin temel 6zellikleri dahil olmak tizere glivenlik icin 6zel kosullar) uyarincadir.

e EKG gubugu, tibbi triinlere yonelik 93/42/EEC AB direktifine, tibbi driinler kanununa ve IEC 60601-
2-25 (Elektrikli tibbi cihazlar - Bollim 2-25: Elektrokardiyograflarin glivenligi i¢in 6zel kosullar) ve IEC
60601-2-47 (Tibbi cihazlar - Bolim 2-47: Ayakta tedavi elektrokardiyografi sistemlerinin givenligi

@ icin 6zel kosullar ve baglica performans 6zellikleri) standardina uygundur. @

e EKG gubugunun glivenlik sinifi CF'dir.

e Bu tansiyon 6lgme cihazinin dogrulugu dikkatli bir sekilde kontrol edilmistir ve cihaz uzun bir kulla-
nim émriine yonelik olarak gelistirilmistir. Cihazin tedavi amaciyla kullanilmasi halinde, uygun araglarla
6lctiim kontrolleri yapiimalidir. Dogruluk kontrolii ile ayrintili bilgileri servis adresinden talep edebilirsi-
niz.

e Bu Urlinlin 2014/53/EU direktifine uygun oldugunu garanti ederiz. Ayrintili bilgi (6rnegin CE
Uygunluk Beyani) igin Ittfen belirtilen servis adresine bagvurun.

Hata ve degisiklik hakki saklidir
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Nalezy dokfadnie przeczyta¢ i zachowac¢ niniejsza

g;'_“ instrukcje obstugi, przechowywac ja w miejscu dostepnym
dla innych uzytkownikow i przestrzegaé podanych w niej

wskazowek.
Spis tresci
1. Informacje 0goINe .....ccouvmrerescsssssssesesssnanas 162 5.5 Wywotanie wartosci pomiarowych cisnienia
2. Wazne wskazowki tetniczego 174
3. Opis urzadzenia 6. Pomiar EKG 175
3.1 Urzadzenie gtéwne 6.1 Przygotowanie pomiaru EKG 175
3.2 Element EKG 6.2 Przeprowadzanie pomiaru EKG .. .75

3.3 Opis wyswietlacza.

6.3 Nieodpowiednie metody pomiaru EKG..179

6.4 Ocena wartosci pomiarowych EKG ....... 180
6.5 Wyswietlanie wartosci pomiarowych EKG180

7. Medel iBP ECG 181 @
7.1 Wymagania Systemowe ..........cceeerereeens 181

8. Co nalezy zrobi¢ w przypadku probleméw?182
9. Czyszczenie i KONSErWacja....oeucrucsrnrasrnnns 184
10. Utylizacja 184
11. Dane techniczne......ccovcemnnsenseccsssnsnnes 185

ES

. Uruchomienie.
4.1 Wkiadanie baterii
4.2 Ustawienie daty i godziny
4.3 Ustawianie alarmu............
4.4 Wybor pamigci uzytkownika .

. Pomiar ci$nienia tetniczego ........cveuneeunes
5.1 Zakfadanie mankietu na nadgarstek
5.2 Prawidtowa pozycja ciata...........cccceunne
5.3 Rozpoczecie pomiaru cisnienia
5.4 Interpretacja wynikéw

(4]

Zawartos¢ opakowania

1x Cisénieniomierz z funkcjg EKG

1x Element EKG

1x Mankiet

1x Kabel USB

4x Baterie AAA

Pokrowiec

niniejsza instrukcja obstugi
Zatacznik dla lekarza prowadzacego
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Szanowna Klientko, szanowny Kliencie!

Serdecznie dzigkujemy za zakup naszego produktu. Nasza marka jest znana z wysokiej jakosci pro-
duktéw poddawanych surowej kontroli, przeznaczonych do ogrzewania, fagodnej terapii, pomiaru ci-
$nienia i badania krwi, pomiaru ciezaru ciata, masazu, zabiegéw upiekszajgcych, uzdatniania powietrza
oraz utatwiajacych opieke nad dzie¢mi. Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej instrukciji obstugi,
umieszczenie jej w bezpiecznym miejscu, udostepnianie innym uzytkownikom oraz o stosowanie sig
do zawartych w niej wskazéwek.

Z powazaniem,
zespot Medel

1. Informacje ogodine

Cisgnieniomierz Medel CARDIO MB10 z funkcja EKG nalezy sprawdzi¢ pod katem zewnetrznych uszko-
dzen opakowania oraz kompletnosci zawartosci. Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzadzenie
i akcesoria nie wykazuja zadnych widocznych uszkodzen i ze wszystkie elementy opakowania zostaty
usuniete. W razie watpliwosci nie wolno uzywacé urzadzenia i nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
@ handlowego lub pod podany adres serwisu. @
Cisénieniomierz z funkcja EKG stuzy do nieinwazyjnego pomiaru i monitorowania tetniczych wartosci
cisnienia krwi u oséb dorostych i do okreslania rytmu serca.
Umozliwia on fatwy i szybki pomiar cisnienia krwi, a takze zapisanie zmierzonych wartosci, tacznie
z warto$ciami Srednimi i wySwietlenie ich w formie wykresu (dostepne tylko w oprogramowaniu i apli-
kacji Medel IBP ECG). Zmierzone wartosci sa klasyfikowane i oceniane w formie graficznej.
Element EKG stuzy do okreslania rytmu serca. Urzadzenie informuje o Srednich pomiarach tetna oraz
mozliwych odchyleniach od normalnego EKG.
Za pomoca dostarczonego oprogramowania i aplikacji Medel IBP ECG mozna graficznie przedstawic¢
wyniki pomiaru i wydrukowaé je w celu pokazania lekarzowi.

Ciénieniomierz Medel CARDIO MB10 z funkcjg EKG ma nastepujace cechy:
e Integracja pomiaru ci$nienia krwi i EKG w jednym urzadzeniu.

e Pomiar ci$nienia skurczowego i rozkurczowego.

e Praktyczny pomiar EKG z porecznym elementem EKG.

o Rejestrowanie EKG w 30 sekund.

e Przesytanie danych przez USB i Bluetooth® low energy technology.
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2. Wazne wskazowki

/A\ Objasnienie symboli

W instrukcji obstugi, na opakowaniu i tabliczce znamionowej urzadzenia oraz akcesoriéw znajduja
sie nastepujace symbole:

A Uwaga N Producent

storage/Transport | DOpUSZCZzalna temperatura i wil-
Wazne informacije /ﬂf gotnosé powietrza w miejscu
przechowywania

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi Jf gotnos¢ powietrza podczas pra-
cy
Stopien ochrony obudowy urza- @
P21 dzenia przed wnikaniem czyn-
nikdw zewnetrznych w postaci
stafej i ciektej

@ Operating Dopuszczalna temperatura i wil-

Czes$¢ aplikacyjna typu CF

——— | Prad staly [SN| Numer seryjny

Oznakowanie CE potwierdza
Utylizacja zgodnie z dyrektywa WE zgodnos$¢ z zasadniczymi wy-
w sprawie zuzytego sprzetu elek- c € mogami dyrektywy 93/42/EEC
trycznego i elektronicznego 0483 | \y sprawie wyrobéw medycz-
nych.

14
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A\ Wskazéwki dotyczace zastosowania ciSnieniomierza
e Mierz ci$nienie zawsze 0 tej samej porze dnia, aby zmierzone wartosci byty poréwnywalne.
e Przed pomiarem nalezy odpoczaé ok. 5 minut!
e Jesli chcesz wykonac kilka pomiardw u jednej osoby, zachowaj 5-minutowe przerwy miedzy po-
miarami.
e Na co najmniej 30 minut przed wykonaniem pomiaru nie nalezy jes¢, pi¢, pali¢ ani podejmowac wy-
sitku fizycznego.

e Powtorz pomiar, jesli zmierzona warto$¢ budzi watpliwosci.
Zmierzone warto$ci maja wyfacznie charakter informacyjny. Pomiar ci$nienia nie zastepuje badania
lekarskiego! Po zmierzeniu ci$nienia nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej. Na podstawie pomiaru
w zadnym wypadku nie wolno samodzielnie podejmowaé decyzji medycznych (np. dotyczacych
stosowania lekéw i ich dawkowania)!
Nie wolno uzywaé cisnieniomierza do pomiaru cisnienia tetniczego u noworodkéw i kobiet cierpia-
cych na zatrucie cigzowe. Przed zastosowaniem cisnieniomierza w czasie ciazy zaleca si¢ konsul-
tacje z lekarzem.

e Choroby uktadu krazenia moga powodowac btedy pomiaru lub zaburza¢ doktadnos¢ pomiaru. Do-
@ tyczy to takze bardzo niskiego cisnienia krwi, cukrzycy, zaburzen rytmu serca i ukrwienia, a takze @

dreszczy i drgawek.

Ciénieniomierza nie wolno stosowaé razem z urzadzeniem chirurgicznym o wysokiej czestotliwosci.
Urzadzenie stosowac tylko u 0séb o podanym obwodzie ramienia.
Podczas pompowania urzadzenia moze doj$¢ do zaburzenia sprawnosci danej koficzyny.
Nie wolno zaktécac cyrkulacii krwi przez zbyt dtugi pomiar cisnienia. W przypadku bfednego dziatania
urzadzenia nalezy zdja¢ mankiet z ramienia.
¢ Unikaj mechanicznego zwezania, Sciskania lub zaginania wezyka mankietu.
Unika¢ utrzymywania cisnienia w mankiecie oraz czestych pomiaréw. Wynikajace z tego zaburzenie
przeptywu krwi moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu.
Mankietu nie nalezy zaktada¢ na ramie, w ktdrym leczone sa tetnice i zyly, np. angioplastyka/terapia
naczyn krwionosnych czy przetoka tetniczo-zylna (AV).
¢ Nie zaktada¢ mankietu osobom po amputacji piersi.
Nie zaktada¢ mankietu na rany, poniewaz moze doj$¢ do dalszych obrazen.
Cisnieniomierz moze by¢ zasilany wytacznie bateriami. Przestanie i zapisanie danych jest mozliwe tylko
przy wigczonym zasilaniu ci$nieniomierza. Po wyczerpaniu baterii nastapi skasowanie daty i godziny.
Jesli w ciggu dwdch minut nie zostanie naciéniety zaden przycisk, nastapi automatyczne wytaczenie
cisnieniomierza w celu oszczedzania baterii.
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o Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzywania w celu okreslonym w niniejszej instrukcji ob-
stugi. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody wynikte z niewtasciwego uzycia urzadzenia.

A Ogdlne informacje dotyczgce zastosowania elementu EKG
e Urzadzenie pomiarowe EKG to jednokanatowe urzadzenie, za pomoca ktérego w krétkim czasie moz-
na zarejestrowac elektrokardiogram (EKG). Ponadto wykonana zostaje przejrzysta analiza zapisu, a w
szczegolnosci zaburzen rytmu serca.
Urzadzenie pomiarowe EKG wskazuje zmiany rytmu serca. Zmiany te moga miec rézne przyczyny — od
nieszkodliwych po powodowane przez choroby o réznym stopniu nasilenia. W przypadku podejrzenia
choroby nalezy sig zwrdci¢ do personelu medycznego.
Elektrokardiogramy zapisywane za pomoca urzadzenia pomiarowego EKG odzwierciedlajg funkcjo-
nowanie serca w momencie dokonywania pomiaru. Wczesniejsze lub pdzniejsze zmiany nie sg au-
tomatycznie wykrywane.
e Pomiary EKG wykonywane za pomocg urzadzenia takiego jak urzadzenie pomiarowe EKG nie sa
w stanie wykry¢ wszystkich chordb serca. W przypadku objawéw mogacych wskazywac na nagta
chorobe serca, nalezy sie niezwtocznie zgtosic¢ do lekarza, niezaleznie od wyniku pomiaru. Tego ro-
dzaju objawy to migdzy innymi:
@ - béle lub ucisk po lewej stronie klatki piersiowej lub brzucha, @
- promieniujace bole w obszarze ust, szczeki, twarzy, ramion, rak lub dtoni,
- béle w obszarze plecéw,
- uczucie mdtosci,
- pieczenie w klatce piersiowej,
- zastabniecia,
- dusznosci,
- przyspieszone bicie serca lub nieregularna praca serca,
- w szczegolnosci, jesli wystepuje wiecej niz jeden z objawdw.
Objawy te nalezy ZAWSZE i NATYCHMIAST wyjasniac u lekarza. W razie watpliwosci nalezy we-
zwac pogotowie ratunkowe.
Na podstawie wyniku pomiaru nie wolno podejmowac¢ samodzielnej diagnostyki i leczenia bez kon-
sultacii z lekarzem. W szczegdlnosci nie wolno stosowaé na wtasna reke zadnych nowych lekéw ani
zmienia¢ rodzaju i dozowania przepisanych lekdw.
Urzadzenie pomiarowe EKG nie zastepuje ani lekarskiego badania pracy serca, ani zapisu medycz-
nego elektrokardiogramu, ktéremu stawiane sa bardziej rygorystyczne wymagania odnosnie pomiaru.
Urzadzenie pomiarowe EKG nie diagnozuje ewentualnych przyczyn choroby, ktére moga mie¢ wptyw
na zmiany w EKG. Prawo do wystawienia takiej diagnozy ma wytacznie lekarz.
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e Krzywe EKG nalezy zapisa¢ i w razie potrzeby przedtozy¢ lekarzowi prowadzacemu. Dotyczy to
przede wszystkim komunikatéw urzadzenia pomiarowego EKG, ktére nie przedstawiaja symbolu OK.

AWaine wskazowki bezpieczenstwa dotyczace zastosowania

elementu EKG

¢ Nie powinno sig uzywac urzadzenia wraz z rozrusznikiem serca lub innymi wszczepionymi urzadze-
niami. Ewentualnie przestrzegac zalecen lekarza.

e Nie uzywac¢ urzadzenia razem z defibrylatorem.

¢ Nie uzywac urzadzenia podczas badania rezonansu magnetycznego.

e Chroni¢ urzadzenie przed elektrycznoscig statyczna. Przed uzyciem urzadzenia nalezy sie upewnic,
ze osoba poddajaca sie badaniu nie jest natadowana elektrostatycznie.

e Urzadzenia nie wolno zanurza¢ w wodzie ani w innych cieczach. Nie wolno czy$ci¢ urzadzenia za
pomocg acetonu lub innych lotnych rozpuszczalnikow. Urzadzenie nalezy czysci¢ woda lub szmat-
ka nasgczona tagodnym ptynem czyszczacym. Nastepnie osuszy¢ urzadzenie suchg szmatka.

¢ Nie stawia¢ urzadzenia w zbiornikach cisnieniowych lub w urzadzeniach do sterylizacji gazowe;.

e Uwazac, aby urzadzenie nie upadto, nie potrzasa¢ nim oraz uwazac, aby nie nadepna¢ na nie.

@ ¢ Nie wolno rozktada¢ urzadzenia na czesci, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia, usterek @
lub nieprawidtowego funkcjonowania.

¢ Nie stosowa¢ urzadzenia u 0s6b o wrazliwej skorze lub alergikdw.

e Urzadzenia nie moga obstugiwa¢ osoby (wiacznie z dzie¢mi) o ograniczonej sprawnosci fizycznej,
ruchowej i umystowej lub z brakiem do$wiadczenia i/lub wiedzy, chyba ze (w celu zachowania bez-
pieczenstwa) znajduja sie one pod nadzorem odpowiedniej osoby lub otrzymaty instrukcije, w jaki
sposob korzysta sie z urzadzenia. Nalezy uwazac, aby dzieci nie bawity sie urzadzeniem.

e Nie uzywac urzadzenia u dzieci o wadze ponizej 10 kg.

e Elektrody urzadzenia nie moga mie¢ kontaktu z innymi elementami przewodzacymi energie elek-
tryczna (wigcznie z ziemig).

¢ Nie wolno przechowywac urzadzenia w nastepujacych warunkach: miejsca wystawione na bezpo-
$rednie dziatanie promieni stonecznych, wysokie temperatury, wilgo¢ lub silne zanieczyszczenia;
miejsca, ktore znajduja sie w poblizu wody lub palenisk i narazonych na silne oddziatywanie elek-
tromagnetyczne.
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A Wskazdéwki dotyczace przechowywania i konserwaciji
¢ Cisnieniomierz z funkcja EKG jest wykonany z precyzyjnych podzespotdw elektronicznych. Z urza-
dzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, gdyz ma to wptyw na doktadno$¢ pomiaréw i dtugosé
okresu eksploatacii:
- Urzadzenie nalezy chroni¢ przed wstrzasami, wilgocia, zanieczyszczeniem, duzymi wahaniami
temperatury i bezposrednim nastonecznieniem.
— Chroni¢ urzadzenie przed upadkiem.
- Nie nalezy uzywa¢ cisnieniomierza w poblizu silnych pdl elektromagnetycznych, a takze urza-
dzen radiowych i telefondw komérkowych.
- Stosowaé wytacznie mankiet dotaczony do cisnieniomierza lub oryginalne mankiety zamienne.
W przeciwnym razie pomiary beda nieprawidtowe.
o Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy wyjac baterie.

A Wskazéwki dotyczace postepowania z bateriami
o Jesli dojdzie do kontaktu elektrolitu ze skora lub oczami, nalezy przemy¢ je wodg i skontaktowac

sie z lekarzem.
® X ®

Istnieje niebezpieczenstwo potknigcial Mate dzieci mogtyby potkna¢ baterie i sie nimi udu-
si¢. Dlatego baterie nalezy przechowywaé w miejscach niedostepnych dla dzieci.
o Nalezy zwroci¢ uwage na znak polaryzaciji plus (+) i minus (-).
o Jesli z baterii wyciekt elektrolit, nalezy zatozy¢ rekawice ochronne i wyczyscié przegrode na baterie
suchg szmatka.
e Baterie nalezy chroni¢ przed nadmiernym dziataniem wysokiej temperatury.

o Zagrozenie wybuchem! Nie wrzucac baterii do ognia.

¢ Nie wolno fadowac ani zwiera¢ baterii.

e W przypadku niekorzystania z urzadzenia przez dtuzszy czas wyjaé baterie z przegrody.
e Uzywac tylko tego samego lub réwnowaznego typu baterii.

e Zawsze wymienia¢ jednoczesnie wszystkie baterie.

¢ Nie nalezy uzywac akumulatorow!

e Nie wolno rozmontowywac, otwiera¢ ani rozdrabnia¢ bateri.

167

100029_MEDEL CONNECT CARDIO MB10_USER MANL@;REV.OO_Z0.0S.ZM6.indd 167 08/09/2017 12:16:56



/NN | | o mumm—— | N

3. Opis urzadzenia

3.1 Urzadzenie gtéwne

1. Ztacze do podtaczenia wtyczki mankietu

2. Przyciski ustawien (do daty i godziny/alarmu)

3. Przycisk START/STOP ( (pomiar ciénienia krwi)

4. Przycisk zapisu M (przywotanie zapisanych wartosci pomiarowych, zmiana pamieci uzytkownika)
5. Ztacze na element EKG lub kabel transmisyjny USB
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3.2 Element EKG

1 N 1. Gdrna elektroda
2. Dolna elektroda

3. Przycisk aktywacyjny

2 @ — S—"

3.3 Opis wyswietlacza

1. Wskaznik bicia serca: podczas pomiaru miga
synchronicznie z biciem serca.
@ 2. Czestotliwosé bicia serca: pokazuije Srednia @
czestotliwosé bicia serca podczas zapisu.
3. Wskazanie wyniku EKG
T—e oo i 4 4. Wskazanie ciénienia skurczowego
Py i N N | . 2 wsiagarxe cis’Eienia rozkurczowego
1 . Wskaznik ryzyka
3 — 2 pIA B t‘-i'r—5 7. Tryb czuwania = godzina; Pomiar EKG =
!:l (] L—6 30 sek. odliczanie; Tryb pamieci = Wyswietla-
""'BH /88 £ 51 (%) Omens @ & nie ilosci pomiaréw / czasu pomiaru
| | | 8. Symbol alarmu
9. Symbol niskiego stanu baterii
§ 910 11 12 13 10. Symbol potaczenia USB
11. Symbol potgczenia Bluetooth®
12. Aktualna aktywna pamie¢ uzytkownika
13. Tryb pomiaru (ci$nienie krwi ,,BP” lub EKG
,ECG”)
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4. Uruchomienie

4.1 Wkiadanie baterii

1. Na tylnej stronie urzadzenia gtéwnego rozsun pokrywe komory baterii.

2. Wtoz cztery baterie typu AAA (LR03) do komory baterii. Nalezy zwréci¢ uwage na zachowanie pra-
widtowej biegunowosci przy wktadaniu baterii, zgodnie z oznakowaniem.

3. Zamknij pokrywe komory baterii az do ustyszenia dzwigku zatrzasniecia.

I <

@ Kiedy na wyswietlaczu wyswietli sig I:Z oznacza to koniecznos¢ wymiany baterii. @

4.2 Ustawienie daty i godziny

Po wiozeniu baterii ustaw date i godzine.
Urzadzenie automatycznie zapisuje wszystkie wartosci pomiarowe z data i godzina.

@ Po wymianie baterii nalezy ponownie ustawi¢ date i godzine.

Kolejno ustawia sie nastepujaco parametry: Rok -> Miesiac -> Dzien -> Godzina -> Minuta

1. Przytrzymaj boczny przycisk + przez 5 sekund. Na wyswietlaczu miga
wskazanie roku.

2. Bocznymi przyciskami +/- ustaw rok (Mozna wybraé rok od 2015 do 2031). Aby potwierdzi¢ usta-
wiony rok, kliknij przycisk zapisu M.
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3. Na wyswietlaczu miga miesigc. Przy uzyciu przyciskow +/- ustaw miesigc. Aby potwierdzi¢ usta-
wiony miesiac, Kliknij przycisk zapisu M.

4. Na wyswietlaczu miga dzien. Przy uzyciu przyciskéw +/- ustaw dzieA. Aby potwierdzi¢ ustawiony
dzien, Kliknij przycisk zapisu M.

5. Na wyswietlaczu miga godzina. Przy uzyciu przyciskéw +/- ustaw aktualng godzine. Aby potwier-
dzi¢ ustawiona godzine, kliknij przycisk zapisu M.

6. Na wyswietlaczu miga minuta. Przy uzyciu przyciskdw +/- ustaw aktualng minute. Aby potwier-
dzi¢ ustawiona minute, kliknij przycisk zapisu M.

7. Ponownie wyswietli sie ustawiony rok. Aby zakofczy¢, nacisnij przycisk START/STOP . Urza-
dzenie wytaczy sie automatycznie.

4.3 Ustawianie alarmu
Mozna tez ustawi¢ alarm w urzadzeniu. Aby ustawi¢ alarm, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

@ 1. Przytrzymaj boczny -przycisk przez 5 sekund. Kiedy alarm jest wytaczony, mi-
ga ,oFF”",
Kiedy alarm jest wiaczony, miga ;o o0
Przy uzyciu przyciskéw +/- wiacz lub wytacz alarm. Nacisnij przycisk zapisu
M, aby potwierdzi¢ wybdr.

2. Po wiaczeniu alarmu godzina alarmu miga na wyswietlaczu. Przy uzyciu przyciskéw +/- ustaw go-
dzine alarmu. Aby potwierdzi¢ godzine alarmu, kliknij przycisk zapisu M.

3. Na wyswietlaczu miga minuta alarmu. Przy uzyciu przyciskdw +/- ustaw minute alarmu. Aby po-
twierdzi¢ minute alarmu, kliknij przycisk zapisu M.

4.Na wyswietlaczu pojawi sie o o Aby zakonczy¢, nacisnij przycisk START/STOP . Urza-
dzenie wyfaczy sie automatycznie.
4.4 Wybor pamieci uzytkownika

Urzadzenie wyposazono w dwie pamieci uzytkownika. Kazda pamie¢ uzytkownika umozliwia zapis
do 60 wartosci pomiaru. Kiedy wszystkie miejsca w pamigci uzytkownika zostang zajete, najstarsze
warto$ci pomiarowe sa zastepowane przez najnowsze.
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o Nacisnij krotko przycisk pamigci M. Wyswietli sie ostatnio ustawiony uzytkownik. Nastepnie przy-
trzymaj wcisniety przycisk pamieci M przez pie¢ sekund, aby przechodzi¢ miedzy pamieciami
uzytkownika.

5. Pomiar cisnienia tetniczego

Przed pomiarem cisnienia tetniczego nalezy zapoznac sie ze ,Wskazéwkami dotyczacymi zastoso-
wania ci$nieniomierza” w rozdziale 2. ,Wazne wskazdwki”.

5.1 Zaktadanie mankietu na nadgarstek

Zat6z mankiet na odkryte lewe ramie. Zwré¢ uwage, czy przeptyw krwi w rece ‘ ;
nie jest ograniczony przez zbyt ciasng odziez itp. @%

Mankiet nalezy zatozy¢ na ramieniu w taki sposdb, aby dolna krawedz man-
kietu znajdowata sig 2-3 cm powyzej zgiecia tokcia i tetnicy. Wezyk musi byé
skierowany do $rodka dfoni.

Owin mankiet wokét ramienia tak, aby dobrze do niego przylegat, lecz nie byt
zacisniety zbyt mocno. Nastepnie zapnij mankiet za pomoca zapiecia na rzep.
Mankiet zapnij w taki sposdb, aby mozna byto wsuna¢ pod niego dwa palce.

Podtacz wezyk mankietu do gniazdka w urzadzeniu.

=>

Cisnienie krwi moze sie rézni¢ w zaleznosci od ramienia, dlatego wyniki po-
miaréw moga by¢ rézne. Dokonuj pomiaréw zawsze na tym samym ramie-
niu. Cisnienie krwi moze sie rézni¢ w zaleznosci od ramienia, dlatego wyniki
pomiaréw moga by¢ rézne.

Jesli wartosci znacznie odbiegaja od siebie na obu ramionach, nalezy ustali¢ z lekarzem, na ktérym
ramieniu przeprowadzac¢ pomiar.
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A Uwaga

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z oryginalnym mankietem. Mankiet jest przeznaczony dla
0s0b 0 obwodzie ramienia 22-42 cm.

5.2 Prawidiowa pozycja ciata

&%

A==

e Przed pomiarem nalezy odpoczac¢ ok. 5 minut! W przeciwnym razie pomiar moze by¢ niedoktadny.

¢ Ci$nienie mozna mierzy¢ w pozycji siedzacej lub lezacej. Zwré¢ uwage na to, aby mankiet znajdo-
wat si¢ zawsze na wysokosci serca.

e Usigdz wygodnie do pomiaru cisnienia. Oprzyj plecy i rece. Nie zaktadaj nogi na noge. Oprzyj stopy
ptasko na podtodze.

e Podczas pomiaru nie nalezy sie rusza¢ ani rozmawiac.

5.3 Rozpoczecie pomiaru cisnienia

1. Zatéz mankiet zgodnie z powyzszym opisem i przyjmij wiasciwa pozycije ciata.

2. Aby rozpoczaé pomiar cisnienia, nacisnij przycisk START/STOP (. Na wyswietlaczu wyswietli sie
symbol ciénienia tetniczego_BF | a mankiet zostanie napompowany. Kiedy urzadzenie wykryje
tetno, réwnoczesnie miga na wyswietlaczu symbol serca @ .

Pomiar cisnienia mozna w kazdej chwili przerwac¢, ponownie naciskajac przycisk START/STOP
Q@. Przerwane pomiary cisnienia nie beda zapisywane.

3. Po zakonczeniu pomiaru ci$nienia wyniki wyswietlaja si¢ na wyswietlaczu.

4. Aby ponownie wytaczy¢ urzadzenie, nacisnij przycisk START/STOP @ lub poczekaj dwie minuty
na samoczynne wytaczenie urzadzenia.

® Przed rozpoczeciem kolejnego pomiaru odczekaj co najmniej 5 minut.
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5.4 Interpretacja wynikow

Wartosci pomiarowe mozna klasyfikowac i ocenia¢ zgodnie z ponizsza tabela.

Podane wartosci standardowe stuza jedynie jako ogdlne wytyczne, poniewaz indywidualne wartosci
cisnienia u réznych oséb i w réznych grupach wiekowych réznia sie od siebie.

Wazne jest wiec regularne korzystanie z konsultacii lekarskich. Podczas konsultacji lekarz okresli nor-
malne wartosci cisnienia oraz wartosci, ktdre nalezy uzna¢ za niebezpieczne.

Wykres stupkowy na wyswietlaczu informuje o tym, w jakim zakresie miesci sie zmierzone ciénienie.
Jesli warto$c¢ cisnienia skurczowego i rozkurczowego znajdzie sie w dwdch réznych zakresach (np.
cisnienie skurczowe w zakresie ,Normalne wysokie”, a ci$nienie rozkurczowe w zakresie ,Normalne”),
wyswietlany jest zawsze wyzszy zakres — w opisywanym przykfadzie bedzie to cisnienie ,Normalne

wysokie”.

Zakres wartosci ci$nienia Cisnienie | Cisnienie | Rozwiazanie

skurczo- | rozkur-

we czowe

(w mmHg) | (w mmHg)

@ Poziom 3: wysokie nadcisnienie =180 =110 Udaj sie do lekarza @

Stopien 2: $rednie nadci$nienie 160-179 | 100-109 Udaj sie do lekarza
Stopien 1: niewielkie nadcisnienie | 140-159 | 90-99 Regularna kontrola lekarska
Normalne wysokie 130-139 | 85-89 Regularna kontrola lekarska
Normalne 120-129 | 80-84 Samodzielna kontrola
Optymalne <120 <80 Samodzielna kontrola

Zrédto: WHO, 1999 (World Health Organization)

5.5 Wywotanie wartosci pomiarowych cisnienia tetniczego
Urzadzenie wyposazono w dwie pamieci uzytkownika. Kazda pamie¢
uzytkownika umozliwia zapis do 60 wartosci pomiaru. Kiedy wszystkie
miejsca w pamieci uzytkownika zostang zajete, najstarsze wartosci po-
miarowe s3 zastepowane przez najnowsze.

W kazdej chwili mozna wyswietli¢ na urzadzeniu zapisane wartosci po-
miarowe. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
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1. Jesli urzadzenie jest wytaczone, nacisnij przycisk pamieci M. Wyswietli sig ostatnia zapisana war-
to$¢ pomiarowa wybranej pamieci uzytkownika.

Aby wyswietli¢ wartosci pomiarowe drugiej pamieci uzytkownika,
Przytrzymaj wcisniety przycisk pamieci M przez pie¢ sekund.
2. Do przechodzenia miedzy poszczegdlnymi wartosciami pomiarowymi kliknij przycisk zapisu M.

6. Pomiar EKG

6.1 Przygotowanie pomiaru EKG

Przed rozpoczeciem pomiaru EKG nalezy zastosowa¢ sie do ponizszych instrukcji:

¢ Nie stosowac elementu EKG przez ubranie.

o Jesli powierzchnie elektrod elementu EKG zostang zabrudzone, nalezy czysci¢ je tamponem waty
nasaczonym alkoholem do czyszczenia.

o Jesli skora i rece przed pomiarem sg suche, nawilz je wilgotna $ciereczka.

¢ Nalezy uwazag, aby lewa i prawa reka (metoda pomiarowa C) lub reka i klatka piersiowa (metoda
pomiarowa A/B) nie mialy ze soba kontaktu. W przeciwnym razie wyniki pomiaru moga by¢ nie-
prawidtowe.

e Uwaza¢, aby prawa reka podczas pomiaru nie miata kontaktu z korpusem. Dla zapewnienia do-
ktadnego pomiaru nie wywieraj zbyt duzego nacisku na gérna i dolng elektrode elementu EKG.

e Nie stosowac elementu EKG powtdrnie.

e Podczas pomiaru EKG nie rozmawiac i nie poruszac sie, poniewaz moze to prowadzi¢ do niedo-
ktadnosci pomiaru.

6.2 Przeprowadzanie pomiaru EKG

Istnieja trzy rézne metody wykonywania pomiaru. Zacznij wykonywanie pomiaru od metody A ,prawy
palec wskazujacy - klatka piersiowa”. Jesli za pomoca tej metody nie mozna uzyska¢ pomiaru lub po-
miar jest niestabilny (czesto wyswietla sie komunikat: ,EE”), zmiert metode A na metode B ,lewy palec
wskazujacy - klatka piersiowa”, a jesli istnieje taka potrzeba, na metode C ,lewa reka — prawa reka”.
Wybér metody pomiaru uzalezniony jest od konfiguracji serca (ksztattu serca) uzytkownika. Jesli za
pomoca okreslonej metody nie mozna uzyskac stabilnych pomiardw, przyczyna moze by¢ np. ksztatt
serca, ale tez powazne zmiany chorobowe.

Metoda pomiarowa C jest bardzo wygodna, ale stabilno$¢ pomiaru w poréwnaniu z metoda-
mi Ai B jest znacznie gorsza.
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1. Wi6z kabel elementu EKG w ztacze na element EKG w urzadzeniu gtéwnym.
2. Krétko nacisnij przycisk aktywacyjny elementu EKG, aby wiaczy¢ urzadzenie.
3. (I}E;ytrz%j przycisk pamieci M wcisniety na 3 sekundy, aby wybra¢ zadang pamie¢ uzytkownika

lub ().
Metoda »prawy palec wskazujacy - klatka piersiowa”
pomiarowa A (odpowiada w przyblizeniu ,,odprowadzeniu 2”)

Pot6z prawy palec wskazujgcy na gornej elektrodzie urzadzenia i trzymaj w
rece urzadzenie skierowane ku gérze.

Prawidtowa pozycje umieszczenia dolnej elektrody urzadzenia na klatce pier-

siowej mozna ustali¢ w nastepujacy sposob: @

o Kieruj sie od przedniej czesci pachy w dét.
Jednoczesnie poprowadz reke 10 cm od najnizej potozonego lewego zebra
w gore. Umies¢ dolng elektrodg urzadzenia w tym miejscu.

lub

¢ Kieruj sie od dolnego korica $rodka klatki piersiowej (mostek) w lewo. Rdw-
noczesnie przechodz od przedniej pachy do dotu. W punkcie, w ktérym te
dwie linie krzyzuja sie, umie$¢ dolna elektrode urzadzenia.

Docisnij lekko elektrode do klatki piersiowej, az ustyszysz lub poczujesz kliknigcie.
Uwaga: Nie dociskaj urzadzenia za mocno do skéry.
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Metoda slewy palec wskazujacy - klatka piersiowa”
pomiarowa B (odpowiada w przyblizeniu ,,odprowadzeniu 3”)

Potéz lewy palec wskazujacy na gérnej elektrodzie urzadzenia i trzymaj w
rece urzadzenie skierowane ku gorze.

Top Electrodes

Prawidtowg pozycje umieszczenia dolnej elektrody urzadzenia na klatce
piersiowej mozna ustali¢ w nastepujacy sposob:
o Kieruj sie od przedniej czesci pachy w dét.
Jednoczesnie poprowadz reke 10 cm od najnizej potozonego lewego ze-
bra w gére. Umies¢ dolng elektrode urzadzenia w tym miejscu.

lub @

¢ Kieruj sie od dolnego korica $rodka klatki piersiowej (mostek) w lewo.
Réwnoczesnie przechodZ od przedniej pachy do dotu. W punkcie, w kté-
rym te dwie linie krzyzujg sie, umies¢ dolng elektrode urzadzenia.

Docisnij lekko elektrode do klatki piersiowej, az ustyszysz lub poczujesz klikniecie.
Uwaga: Nie wywieraj palcami zbyt mocnego nacisku na elektrody.
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Metoda slewa reka - prawa reka”
pomiarowa C (odpowiada w przyblizeniu ,,odprowadzeniu 1”)

Pot6z prawy palec wskazujacy na gornej elektrodzie urzadzenia.
Pot6z palec lewej reki na dolnej elektrodzie.

Dociénij dolng elektrode, az ustyszysz lub poczujesz klikniecie.
Uwaga: Nie dociskaj urzadzenia za mocno do skory.

Nalezy uwazaé, aby lewa i prawa reka (metoda pomiarowa C) lub reka i klatka piersiowa (me-
toda pomiarowa A/B) nie miaty ze sobg kontaktu. W przeciwnym razie wyniki pomiaru moga
by¢ nieprawidtowe. Podczas wykonywania pomiaru nie wolno sie rusza¢, rozmawia¢ ani po-
@ rusza¢ urzadzeniem. Wszelkiego rodzaju ruchy powoduja uzyskanie nieprawidtowego wyniku @
pomiaru.
Podczas pomiaru zachowywaé staty nacisk. Nie przyciskaj elektrody zbyt mocno do skéry,
poniewaz wéwczas wskutek napiecia miesni moga wystapi¢ niedoktadne wartosci pomiarowe.
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4. Na wyswietlaczu po lewej stronie na dole wyswietla sie odliczanie 30 sekund i wskazywana jest
aktualna czestotliwosé bicia serca w czasie rzeczywistym. Dodatkowo miga symbol serca (@) syn-
chronicznie do bicia serca.

@ Srednia czestotliwosé bicia serca jest wywietlana dopiero po uptywie 30 sekund.
5. Po uptywie odliczania 30 sekund, na wyswietlaczu wyswietla sie podsumowanie pomiaru EKG.

6. W razie potrzeby powtdrzenia pomiaru EKG, nacisnij ponownie przycisk aktywacyjny. ~ Aby nastep-
nie wyfaczy¢ urzadzenie, nacisnij przycisk START/STOP . Alternatywnie urzadzenie automatycznie
sie wytacza po dwdch minutach.

6.3 Nieodpowiednie metody pomiaru EKG
NIGDY nie przeprowadzaé pomiaru EKG w nastepujacy sposob:

Prawy palec wskazujacy Pomiar wykonuje sie przez
niewystarczajgco dotyka ubranie.
gorna elektrode.

Element EKG jest niewtfa- Element EKG jest trzymany
Sciwie trzymany. w lewej rece.
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6.4 Ocena wartosci pomiarowych EKG
Po wykonaniu pomiaru na wyswietlaczu LCD wy$wietlane sa nastepujace wyniki.

Informacja o jednej lub kilku przerwach

oprawny zapis . w cyklu pracy serca, trwajacych diuzej niz
P is EKG s K trwajacych diuzej niz
2 sekundy.

Informacja o obnizonej czgsto-
tiwosci bicia serca (bradykar- | LL) | Informacja o zaburzeniach rytmu serca
— dia), ponizej 55 uderzen na mi- | GIRARID | podczas zapisu EKG.

nute [bpm].

Informacja o zwigkszonej cze-

—— | stotliwosci bicia serca (tachy- - -
kardia), powyzej 100 uderzer % Zmieniona kizywa
na minute [bpm].

Jesli wyswietlana czestotliwos¢ bicia serca miga, oznacza to, ze sygnaty EKG sa niestabilne
@ lub stabe. W tym wypadku nalezy powtdrzy¢ pomiar. @
Informacje uzupetniajace oraz parametry medyczne, ktdre mozna przedtozy¢ lekarzowi znajduja sie
w ,Zataczniku dla lekarza prowadzacego”, dotaczonym do urzadzenia.

6.5 Wyswietlanie wartosci pomiarowych EKG

Urzadzenie wyposazono w dwie pamieci uzytkownika. Kazda pamie¢ uzytkownika umozliwia zapis

do 60 wynikéw pomiaru. Kiedy wszystkie miejsca w pamieci uzytkownika zostana zajete, najstarsze

wyniki pomiaru sg zastgpowane przez najnowsze.

W kazdej chwili mozna wys$wietli¢ na urzadzeniu zapisane wyniki pomia-

ru. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Jesli urzadzenie jest wytaczone, nacisnij przycisk pamieci M. Wy-
Swietli sie ostatnia zapisana warto$¢ pomiarowa wybranej pamieci
uzytkownika.

Aby wyswietli¢ wartosci pomiarowe drugiej pamigci uzytkowni-
ka, przytrzymaj wcisniety przycisk pamieci M przez 3 sekundy.
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2. Do przechodzenia migdzy poszczegdlnymi wynikami pomiaru kliknij przycisk zapisu M.

7. Medel iBP ECG

W celu szczegdtowego zobrazowania rejestrowanych danych mozna skorzystaé z dotaczonej na pty-
cie CD wersji komputerowej ,Medel IBP ECG” lub z aplikacji, dostepnej do nieodptatnego pobrania
z Apple App Store i Google Play. Dane moga by¢ przesytane przez ztacze USB lub przez Bluetooth®
low energy technology.

7.1 Wymagania systemowe

Wersja PC
e Systemy operacyjne: Windows 7 SP1
e USB 2.2 (Type A)

Wymagania aplikaciji
e Bluetooth® > 4.0;
* i0S > 8.0;

@ e Android™ > 4.4 @
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8. Co nalezy zrobi¢ w przypadku probleméw?

Wynik pomiaru EKG miga na
wyswietlaczu.

Powtérz pomiar zgodnie z in-
strukcjami zawartymi w niniejszej
instrukciji obstugi.

JEE”.

e za maty docisk do skéry

® przerwanie pomiaru.

e wysoki poziom hatasu pod-
Czas pomiaru.

Powtérz pomiar zgodnie z in-
strukcjami zawartymi w niniejszej
instrukcji obstugi.

Wynik pomiaru ci$nienia tetni-
czego wskazuje ,EE_0_4".

Mankiet zostat nieprawidtowo
zatozony.

Ponownie zat6z mankiet zgodnie
z instrukcjami z rozdziatu ,,5.1.
Zaktadanie mankietu na nadgar-
stek”.

Roztadowane baterie ( ,EE 4”).

Wymien baterie.

Nie mozna wiaczy¢ urzadze-
nia.

Baterie sg zuzyte.

Wymien baterie.

Baterie sg nieprawidtowo
wiozone.

Ponownie w6z baterie, zwracajac
uwage na wiasciwe utozenie bie-
gunow (-/+).
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Mankiet nie jest pompowany.

Waz mankiety nie jest prawi-
dtowo podtaczony do urza-
dzenia.

Upewnij sig, ze kabel jest prawi-
dtowo podfaczony do urzadzenia.

Mankiet jest pekniety.

Wymien mankiet. W tym celu
skontaktuj sie z dziatem obstu-
gi klienta.

Wyniki pomiaréw ci$nienia
tetniczego sg bardzo wysokie
/ niskie.

Mankiet zostat nieprawidtowo
zatozony.

Ponownie zatéz mankiet.

Uzytkownik poruszyt sie / roz-
mawiat podczas pomiaru.

Nie nalezy sie poruszac / roz-
mawia¢ podczas pomiaru.

Ubranie utrudnia pomiar.

Upewnij sig, ze podczas pomiaru
elementy ubrania nie ograniczaja
mankietu.

Zapisane wartosci pomiarowe
nie sg widoczne w pamigci.

Stare wartosci pomiarowe
zostaty nadpisane przez no-
we, poniewaz pamiec jest juz
pema.

Od czasu do czasu przeno$ za-
pisane wartosci pomiarowe na
komputer.

Pomiar EKG nie uruchamia
sie, chociaz wystepuje kontakt
ze skora.

Za niski docisk.

Upewnij sie, ze dolna elektroda
mocno dociska do skory.

Niepowodzenie potaczenia
Bluetooth®.

Problem potaczeniowy pomie-
dzy smartfonem / tabletem
i aplikacja.

Wytacz urzadzenie gtéwne, wy-
tacz aplikacje i wytacz Bluetooth®
na smartfonie / tablecie. Sprobuj
utworzy¢ potaczenie ponownie.

ID urzadzenia nie wyswietla
sie w ,Setting” w aplikacji ,IBP
ECG".

Problem z transmisjg danych
przy pierwszym potgczeniu.

Wytacz urzadzenie gtéwne, wy-
tacz aplikacje i wytacz Bluetooth®
na smartfonie / tablecie.

Sprébuj utworzy¢ potaczenie po-
nownie.
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9. Czyszczenie i konserwacja

e Urzadzenie gtdéwne i element EKG nalezy czysci¢ ostroznie, wytacznie za pomoca lekko zwilzonej
szmatki.

¢ Nie wolno stosowa¢ zracych srodkéw czyszczacych i rozpuszczalnikow.

e Jesli powierzchnie elektrod elementu EKG zostana zabrudzone, nalezy czysci¢ je tamponem waty
nasgczonym alkoholem do czyszczenia.

o Jesli nie korzystasz z elementu EKG, odtacz go od urzadzenia gtéwnego.

¢ Nie wolno umieszczac urzadzenia gtéwnego, elementu EKG i mankietu pod woda, poniewaz grozi
to dostaniem sie ptynu do ich wnetrza. Moze to spowodowaé uszkodzenie urzadzen.

¢ Na urzadzeniu gtéwnym nie wolno stawiac cigzkich przedmiotéw. Wyja¢ baterie. Nie zgina¢ zbyt
mocno wezyka mankietu.

10. Utylizacja

Zuzyte, catkowicie roztadowane baterie nalezy wyrzuca¢ do specjalnie oznakowanych pojemnikéw

@ zbiorczych, przekazywac do punktéw zbidrki odpadéw specjalnych lub do sklepu ze sprzetem elek- @
trycznym. Uzytkownik jest zobowigzany do utylizacji baterii zgodnie z przepisami.
Na bateriach zawierajacych szkodliwe zwiazki znajdujg si¢ nastepujace oznaczenia: y

Pb = bateria zawiera otéw,
Cd = bateria zawiera kadm,
Hg = bateria zawiera rtec. Pb Cd Hg

W zwigzku z wymogami w zakresie ochrony srodowiska urzadzenia po zakoriczeniu eks-
ploatacji nie nalezy wyrzucaé wraz z odpadami domowymi. Utylizacje nalezy zleci¢ w od-
powiednim punkcie zbiérki w danym kraju. Urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z dy-
rektywa o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym. W razie pytan nalezy zwrdcic¢
sie do odpowiedniej instytucji odpowiedzialnej za utylizacje.
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11. Dane techniczne

Model nr CARDIO MB10

Metoda pomiaru Oscylometryczny, nieinwazyjny pomiar ci$nienia na ramieniu,
jednokanatowy sygnat EKG w dowolnie wybieranej pozycji frontal-
nej/sygnat EKG do masy (uziemienie) - punkt odniesienia

Zakres pomiaru Cisnienie krwi: 30-280 mmHg,
Tetno: 40-199 uderzen/min

Zakres czestotliwosci EKG / czestotli-  od 0,05 do 40Hz/256 Hz

wo$¢ odczytu danych

Doktadnos$¢ wskazania Cisnienie krwi: +3 mmHg lub 2 % wskazywanej wartosci
Tetno: <+4 % wskazywanej wartosci

Odchylenia pomiaru maks. dopuszczalne odchylenie standardowe zgodnie z kontrolg
kliniczna:

ci$nienie skurczowe 8 mmHg /
rozkurczowe 8 mmHg

@ Pamie¢ 2 x 60 pomiaréw @

Wymiary Urzadzenie gtéwne: dt. 128 mm x szer. 128 mm x wys. 40 mm
Element EKG: $r. 25 x wys. 125 mm

Masa Urzadzenie gtéwne: Okoto 290 g (bez baterii i mankietem)
Element EKG: Ok. 40 g

Wielko$¢ mankietu od 22 do 42 cm

Dop. warunki eksploatacii od +10°C do +40°C, 30-85 % wzglednej wilgotnosci powietrza (bez
kondensacji)

Dop. warunki przechowywania od -20°C do +50°C, 10-85 % wzglednej wilgotnosci powietrza (bez
kondensacii)

Zrédo zasilania 4 baterie AAA

Trwato$¢ baterii ok. 300 pomiaréw, w zaleznosci od wysokosci ciSnienia krwi lub
cisnienia pompowania

Akcesoria Mankiet, instrukcja obstugi, 4 baterie AAA, element EKG, kabel

USB, pokrowiec
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Klasyfikacja Zasilanie wewnetrzne, IPX0, nie jest to urzadzenie kategorii AP ani
APG, praca ciagta,
Cisnienie krwi: Cze$¢ aplikacyjna typ BF
Element EKG: Czes¢ aplikacyjna typu CF

Patent TWM474484, TW201233370 / CN102631193A, CN203539335U /
US20130345575 / EP2676599 / JP2014039800

Transmisja danych przy uzyciu technologii Cisnieniomierz korzysta z technologii Bluetooth® low energy tech-

Bluetooth® wireless technology: nology — pasmo czestotliwosci 2,400-2,483,5 GHz, moc nadawcza
-2,7dBm

Numer seryjny znajduje sie na urzadzeniu lub w komorze baterii. Producent zastrzega sobie prawo do
zmiany danych technicznych z powodu aktualizacji bez konieczno$ci powiadamiania.
e Ci$nieniomierz spetnia europejska norme EN60601-1-2 i wymaga zachowania szczegéinych $rodkéw
ostrozno$ci dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej. Nalezy pamigtaé, ze przenosne urzadzenia
komunikacyjne pracujace na wysokich czestotliwosciach moga zaktdcac dziatanie urzadzenia. Szczegdtowe
dane mozna uzyska¢ pod podanym adresem obstugi klienta lub na koricu instrukciji obstugi.
Cisnieniomierz spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej wyrobéw medycznych, ustawy o wyro-
@ bach medycznych oraz norm EN1060-1 (Nieinwazyjne cinieniomierze — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne), @
EN1060-3 (Nieinwazyjne ci$nieniomierze — Cze$¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace elektromecha-
nicznych systeméw do pomiaru ciénienia krwi) oraz IEC80601-2-30 (Medyczne urzadzenia elektryczne,
Czed¢ 2-30: Szczegodine ustalenia dotyczace bezpieczerstwa wraz z istotnymi danymi z zakresu wydajno-
$ci automatycznych, nieinwazyjnych cisnieniomierzy).
Element EKG spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej wyrobdw medycznych, ustawy o wyrobach me-
dycznych i norm IEC 60601-2-25 (Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-25: Szczegétowe regulacje bez-
pieczenstwa elektrokardiograféw) i IEC 60601-2-47 (Urzadzenia medyczne — Cze$¢ 2-47: Szczegdtowe regulacje
bezpieczenstwa wiacznie z istotnymi wiasciwosciami mocy ambulatoryjnych systeméw elektrokardiograficznych).
Klasa bezpieczenstwa elementu EKG: CF.
Doktadnos¢ niniejszego ci$nieniomierza zostata starannie sprawdzona i dostosowana do dtugiego okresu
uzytkowania. W przypadku korzystania z urzadzenia w praktyce lekarskiej nalezy przeprowadza¢ kontrole
pomiarowe za pomocg odpowiednich $rodkéw. Doktadne dane dotyczace sprawdzania doktadnosci mozna
uzyskac, kontaktujac sie z dziatem obstugi klienta.
Gwarantujemy, ze ten produkt jest zgodny z dyrektywa europejska 2014/53/EU.
Aby uzyskaé szczegdtowe dane, np. dot. certyfikatu zgodnosci CE, nalezy skontaktowac sie z
punktem serwisowym pod podanym adresem.

Zastrzega sie prawo do pomytek i zmian
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The MB10 is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the MB10 should assure that it is used in
such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The MB10 uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The MB10 is suitable for use in all establishments other
CISPR 11 than domestic and those directly connected to the pub-
: . lic low-voltage power supply network that supplies buil-
@ Harmonic emissions | Class A dings used for domestic purposes. @

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ | Complies
flicker emissions

187
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The MB10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of MB10 should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test | IEC 60601 testlevel | Compliance level | Electromagnetic environment
- guidance
Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air or ceramic tile. If floor are covered
IEC 61000-4-2 with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.
Electrical fast +2 kV for +2kV for Mains power quality should be
transient/burst power supply lines power supply lines | that of a typical commercial or
IEC 61000-4-4 hospital environment.
Surge IEC +1 kV line(s) to line(s) | 1 kV line(s) to line(s) | Mains power quality should be
61000-4-5 +2 kV line(s) to earth | +2 kV line(s) to earth | that of a typical commercial or
@ hospital environment.
Voltage dips, <5% Us <5% Up Mains power quality should be
short interruptions | (>95% dip in Uy) (>95% dip in Uy) that of a typical commercial or
and voltage vari- for 0.5 cycle for 0.5 cycle hospital environment. If the user
ations on power of the MB10 requires continued
supply input lines 40% UT ) 40% UT. ) operation during power mains
IEC 61000-4-11 (60% dip in Uy) (60% dip in Uy) interruptions, it is recommen-
for 5 cycles for 5 cycles ded that the MB10 be powered
70% Uy 70% Us from an uninterruptible power

(30% dip in Uy)
for 25 cycles

(30% dip in Uy)
for 25 cycles

supply or a battery.
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Power frequency 3 A/m Not applicable Not applicable
(50Hz) magnetic
field IEC 61000-4-8

NOTE U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The MB10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the MB10 should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test | IEC 60601 test level | Compliance level | Electromagnetic environment -
guidance

Portable and mobile RF commu-
nications equipment should be

used no closer to any part of the
MB10 including cables, than the

recommended separation dis-
@ tance calculated from the equa- @

Conducted RF 3Vrms 3Vrms tion applicable to the frequency
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz of the transmitter.
Recommended separation dis-
tance
Radiated RF 3V/m 3V/m d=12JP
IEC 61000-4-3 80 MHz to
2.5 GHz d =1.2VP 80 MHz to 800 MHz

d =2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the trans-
mitter manufacturer and d is the
recommended separation Dis-
tance in metres (m).
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NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a.Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telepho-
nes and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot
be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed
RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength
in the location in which the MB10 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
MB10 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additio-
nal measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the MB10.

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the MB10.

@ The MB10 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances @
are controlled. The customer or the user of the MB10 can help prevent electromagnetic interference

by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the MB10 as recommended below, according to the maximum output power of
the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter m
W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5
d=12JP MHz GHz
d=12VpP d=23VP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
190
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For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooh SIG.Inc. and any
use of such marks by Medel International Srl is under license. Other trademarks and trade names are
those of their respective owners.

Apple and the Apple logo are trademarks of Apple Inc., registered in the U.S. and other countries. Apple
App Store is a service mark of Apple Inc., registered in the U.S. and other countries.

Google Play and the Google Play logo are trademarks of Google Inc.

Android is a trademark of Google Inc.
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