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Ampio display refroilluminato

Extra-large backlight display

Indicatore batfiti cardiaci irregolari

Iregular heartbeats indicator
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Media delle 3 misurazioni
Average of the 3 measured
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SIMBOLI DEL DISPLAY SYMBOLES D’AFFICHAGE
IE] Dati precedentemente misurati in memoria Im] Données mesurées précédentes dans la mémoire
AvG| Media delle ultime tre letture AVG| Moyenne des 3 dernieres lectures
m’: Pressione arteriosa sistolica in mmHg ﬂa Pression artérielle systolique en mmHg
E..'.»A. Pressione arteriosa diastolica in mmHg E"IMA. Pression diastolique en mmHg
;Pu.ml.'. Battito al minuto mh Pulsations par minute
—lo Batteria scarica —lo Batterie faible
v Misurazione in corso v Mesures en cours
® Indicatore di battito irregolare (I.H.B) ® Indicateur de battement cardiaque irrégulier (1.H.B.)
£ Errore durante la misurazione £ Erreur lors de la mesure
@= Spina del tubo del bracciale @= Bouchon de tube de brassard
A Inflazione A Inflation
v Deflazione v Déflation

DISPLAY SYMBOLS DE
Ml Previous measured data in memory. m Zurvor gemessene, im Speicher abgelegte Daten
AVG Average of last 3 readings. AVG| Durchschnitt der letzten 3 Messungen
S8 Systolic Blood Pressure in mmHg. sYs  Sistolischer Blutdruck in mmHg
DA Diastolic Blood Pressure in mmHg. plA  Diastolischer Blutdruck in mmHg
fon Pulse per minute. P Puls pro Minute
lo Low Battery Lo Schwache Batterie
v Measurement in progress == Messungim Gang
® Irregular Heart Beat indicator (I.H.B.) @  UnregelmaRige Herzschlaganzeige (I.H.B.)
c Error during measurement £ MeRfehler
= Cuff tube plug @®  Manschettenschlauchanschluss
A Inflation A Aufpumpen
v Deflation ¥ Luftablassen
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CUMBOIJIbl HA AUCIJEE SIMBOLURI AFISAJ
IE] XpaHeHue B NaMATU AaHHbIX O NPeabIAYLLUMX U3MEPEHUAX Im] Date masurate anterior in memorie
AVG| CpeanHee apudmetnyeckoe 3 nokasaHuin AVG| Medie a ultimelor 3 masurari
ﬂﬁ CucTonunyeckoe apTepuarnbsHoe AaBrneHne B MM pT. CT. fﬁ Tensiune Arteriala Sistolica, in mmHg
E,!Q [nacTtonuyeckoe aptepuanbHoe AasneHne B MM PT. CT. E"IMA' Tensiune Arteriala Diastolicd, in mmHg
PL - Mynsc B MuHyTY ML Puls pe minut

—lo 3apsapg 6atapen Baterie descarcata

@ Vavepenve BhinonHsercs Masurare n curs

@  VHavkaTtop HeperynsipHeix cepaeyHbix cokpaterui (1.H.B.) Indicator pentru bataile neregulate ale inimii (I.H.B.)

£ Owwubka Bo BpeMsi M3MepeHust Eroare in timpul masurarii

@=  3arnywka TpyGKU MaHxeTa Mufa pentru tubul mansetei

44> P @ € [
o

A Hakauka Umflare
V¥ CaysaHve Dezumflare

@ PANTALLA DE SiMBOLOS SiMBOLOS DE VISUALIZAG[\O @
m Datos medidos anteriormente en memoria Im] Dados medidos previamente na memoéria

AVG | Media de las 3 Ultimas lecturas AVG| Meédia das ultimas 3 leituras

ﬂ.s' Presion arterial sistélica en mmHg gﬁ Presséo arterial sistdlica em mmHg
E'Lﬁ Presion arterial diastélica en mmHg E"IMA' Presséo arterial diastolica em mmHg
fak  Latidos por minuto PUL PulsagGes por minuto

Lo Nivel de pila bajo Bateria baixa

—lo
v Medicién en curso L) Medigéo em curso
@ Indicador de ritmo cardiaco irregular (I.H.B.) @  Indicador de batimentos cardiacos irregulares (I.H.B.)
£ Error durante la medicion Erro durante a medigéo
@= Tapodn del tubo del brazalete @E- Tomada do tubo da bragadeira
A Inflado A Inflagdo
¥ Desinflado v

Esvaziamento
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SYMBOLE NA WYSWIETLACZU

m Zapis danych poprzednich pomiaréw w pamieci

AvG| Srednia wartosé 3 ostatnich odczytow
8Y§  Skurczowe ci$nienie krwi w mmHg

DIA  Rozkurczowe ci$nienie krwi w mmHg

mmHg
ML Tetno na minute
—Lo Niski poziom baterii
@ Pomiar w toku
@ Wskaznik nieregularnej pracy serca (IHB)
£ Btad podczas pomiaru
@= Zatyczka przewodu opaski
Nadmuchiwanie

Uwalnianie powietrza

JELZESEK KIJELZESE

ZYMBOAA OOONHZ

IE] Aedopéva TTPONYOUPEVWYV PETPRAOEWY OTN PVAKN

Méoog 6pog Twv 3 TEAEUTAIWY HETPATEWV
f.!us. 2UOTOAIKA apTNPIOKH TTiEaT o€ mmHg
E..I.ﬁ AI0oTOAIKA apTnpiakn Tieon oe mmHg
MoAyoi ava AeTTTo

IE] El6zetes mérési adat memorizalas
AVG | Az utolso 3 leolvasas atlaga

§Y§  Szisztolés vérnyomas mmHg

DIA  Diasztolés vérnyomas mmHg

mmHg

r“'- Pulzus percenként
min

Lo Lemeriilt akkumulator

v Mérésfolyamat

@ Szabalytalan szivdobbanas jelz6 (I.H.B.)
£ Hibaamérés alatt
@= Karmantyu vezeték dugasz

A Felfujas

¥V Leengedés

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 9-10

PUL
Imin

—1lo XauNAn pTrarapia

L) Métpnon oe €€NIgN

@ Aciking akavoviatou aApod (1.H.B.)

£ ZedaApakatd Tn Sidpkeia G PETPNONG
@= BaABida mepiBpaxidviou

A ®olokwya

¥V =c@olUokwpa

Sl glacwlle

adails 5o 1 5 € s il cile MUl m
AT QA Y (8 [AVG |

4 Sl s 955 LI mMMHQ (o5 e ) f_ﬁ

4 Sl il 053 L3 mMHG (s e Jle) DIA

4ady jy b PUL

imin
a1

sl ol Ja yo v

plili Gl gy KL (LHB) @

Gof ol g lba £

Gl @m

;S A

Ll

10/02/2017 19:01:43 ‘ ‘



®

HA 7|8

M o|™of Z™sto] HZalof XEE HolE
AvG] ObXI2 374 £tz e

sY8 =7| B (mmHg)
DIA  HEI| HY(mmHg)
LS ot
o 0| B & HIE 2|
¢ =8TY
@ =THHA YUY gE BAIZI(HB)
£ SYETLF
@ 7=Z 5= Zp1
A 3%
v ==

WS

RS

NEPRERIN SRR
AVG | RE=ZRIEHMFIE
SY§  4ERE (mmHg )

DIA 53K [% ( mmHg )

mmHg

L S50
—lo 1&%%

¢ NEMAD

@ FNROBIETRE(HB)
£ MEhhE

@ WHSEE (EL)

A %5

v ®s

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 11-12

[W] FChsmd R Ly ekt
B 3 YGHICT A
SYS  rkEIE (HLELZy matle)
DIA  EFARK (B4 mullg)
LR

Lo ML I AT
ST o 0

HER SR (1 1LB.)
BRI T8
s e

A

R

4P P @ @

2yl 98y

R e O /|

Cilel B Y )‘;UM):\‘

) (oY) ol s SYS
5 pa ) o) i DIA
a i L
mndy ey )0

BETRIES

Gl il el alitie e s (1LH.BL)
ol o Ua

Dhsndl sk Gl

)

g

44> P @ e

®

10/02/2017 19:01:43 ‘ ‘



13

1. INTRODUZIONE

Il misuratore di pressione MEDEL ELITE & un dispositivo digitale completamente au-
tomatizzato per adulti che, mediante metodo di misurazione oscillometrico, permette
una misurazione rapida ed affidabile. L'apparecchio offre una precisione di misu-
razione molto elevata, ed & stato progettato per essere di semplice utilizzo. E'un
dispositivo destinato all’ utilizzo domiciliare.

_|i] ATTENZIONE!

Prima dell'utilizzo si prega di leggere attentamente e per intero questo libretto di istru-
zioni. Per ulteriori informazioni in merito alla pressione sanguigna e alla sua misura-
zione, si prega di contattare il proprio medico. Tenere MEDEL ELITE fuori dalla portata
dei bambini. Non usare MEDEL ELITE in vicinanza di miscele anestetiche, infiammabili
o contenenti ossigeno o con ossido nitroso.

/\ ATTENZIONE!

1.1 Informazioni importanti sull’auto-misurazione

e Non dimenticare: auto-misurazione significa controllo, non diagnosi o trattamento.

| valori insoliti devono essere sempre discussi con il proprio medico. In nessuna

circostanza si devono modificare i dosaggi di qualsiasi farmaco prescritto dal pro-
prio medico.

Il display del battito non & adatto per controllare la frequenza dei pacemaker

cardiacil

e Nei casi di irregolarita cardiaca (I.H.B.), le misurazioni effettuate con questo stru-
mento devono essere valutate solo dopo aver consultato il medico.

¢ Non sono ammesse modifiche al dispositivo da parte dell’utente.

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

Prima di utilizzare il misuratore in gravidanza si consiglia di consultare il medico.

e |’ apparecchio non necessita di calibrazione.

e Non immergere il dispositivo in acqua.

e Lo schiacciamento, piegamento, compressione del tubo pud causare una pressione
costante del bracciale con riduzione del flusso di sangue e conseguente danno
al paziente

® Misurazioni troppo frequenti potrebbero causare un danno al paziente dovuto alla
temporanea interferenza del flusso sanguigno.

e Non applicare il bracciale sopra una ferita: cid potrebbe causare un danno ulte-
riore.

e Non applicare il bracciale su un arto dove un accesso intravascolare, una ferapia
o uno shunt arterovenoso & presente poiché la temporanea inferferenza con il flusso
sanguigno potrebbe causare un danno al paziente.

e Non applicare il bracciale a persone che hanno subito una mastectomia.

e Durante il gonfiaggio & possibile che le funzioni dell’ arto siano momentaneamente

compromesse.

Durante la misurazione della pressione arteriosa la circolazione sanguigna non

deve essere inutilmente interrotta per lungo tempo.

e Se il dispositivo non funziona correttamente rimuovere il bracciale dal braccio.

e Prima dell’ uso I utilizzatore deve controllare che il dispositivo funzioni in modo
sicuro e che tutte le sue parti siano in buono stato.

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 13-14

1.2 Interferenza elettromagnetica

Il dispositivo contiene componenti elettronici sensibili. Evitare percid forti campi elet-
trici o elettromagnetici nelle immediate vicinanze del dispositivo (ad es. telefoni cel-
lulari, forni a microonde). Questi possono causare una temporanea mancanza di
precisione nella misurazione della pressione sanguigna diastolica.

2. PARTI E SPECIFICHE DEL MISURATORE DI PRESSIONE (FIG.1)

1. Display LCD 10. Indicatore valore medio
2. Pulsante O/I (Start / Stop) 11. Indicatore battito cardiaco irregolare
3. Pulsante memoria (MEM) 12. Indicatore batterie
4. Pulsante media (T3) 13. Pressione sistolica
5. Presa per il bracciale 14. Pressione diasfolica
6. USB per alimentazione 15. Pulsazioni
7. Vano batterie 16. Simbolo gonfiaggio/sgonfiaggio
8. Bracciale adulti Universale per braccio 17. Data/orologio
con circ. cm 22~42 18. Valori memorizzati

9. Indicatore memoria

Elenco componenti del misuratore di pressione:

PCBA,; Tubo aria; Compressore; Valvola; Bracciale

Elenco accessori:

1. Bracciale

2. Borsina

3. 4 x AA batterie Alcaline

4. Manule di istruzioni

Alimentazione:

e 4 Batterie alcaline tipo AA. Le batterie ricaricabili non sono adatte per questo
apparecchio. Alimentatore (non incluso).

e Si consiglia I' utilizzo con un alimentatore 5V DC min 1 A conforme alla normativa
EN60601.1.

e Adattatore non incluso. Input: 100-240 V ~ 50/60 Hz 0.4A Max Output: 5 V
1000 mA.

e Usare soltanto adattatori autorizzati e il cavo USB per ricaricare®

* Non & una porta USB per lo scarico dati.

3. MESSA IN FUNZIONE DEL MISURATORE DI PRESSIONE

3.1 Inserimento delle batterie

Inserire le batterie. (fig.2)

1. Sollevare il coperchio del vano batteria

2. Inserire 4 batterie AA accertandosi che la polarita sia corretta

3. Riposizionare il coperchio del vano batterie.

/N ATTENZIONE!

® Una volta che & apparso il simbolo “ ca Lo” batterie scariche, |'apparecchio &
bloccato fino a che le batterie non verranno sostituite.

e Si prega di utilizzare batterie AA - 1,5V.

e Rimuovere sempre le batterie se I'apparecchio non & utilizzato ﬁer un mese o piu.
® Non lasciare mai nel vano batterie delle batterie esauste, poiché eventuali perdite

u
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potrebbero danneggiare I'unita

e La vita utile di batterie nuove mai utilizzate & di circa 540 misurazioni dalla norma-
le durata di circa 60 secondi ciascuna.

3.2 Impostazione utente, data e orologio

1. Inserite le batterie e acceso I apparecchio, verranno visualizzate sul display data
e ora (modalita Orologio)

2. In modalitd Orologio, premere il tasto O/1 e MEM contemporaneamente per 2
secondi, per prima cosa lampeggerad il valore dell’ anno (Fig.3). Premere il tasto
MEM per regolare | anno. Tenendo premuto il tasto MEM i numeri aumentano piv
velocemente.

. Premere O/I per passare alla regolazione dell’anno e premere il tasto MEM per
impostarlo (fig.3)

. Premere il pulsante O/1 per confermare e passare alla regolazione del mese (im-
postare con tasto MEM)

. Ripetere la procedura sopra descritta per regolare il giorno, I ora e i minuti.

. I apparecchio si spegnerd automaticamente dopo circa 1 minuto se lasciato inat-
tivo, in questo caso data e ora rimarranno invariate.

. Ogni volta che si sostituiscono le batterie si dovré impostare nuovamente data, ora
e utente come descritto sopra.

N oOuU A~ w

3.3 Connessione del tubo
Inserire il connettore del bracciale nella presa per il bracciale sul lato sinistro
del misuratore (fig.1)

NOTA:
Se il bracciale & rotto o non funzionante, utilizzarne uno nuovo; se questo non include il connet-
tore, utilizzare quello del vecchio bracciale.

4. COME EFFETTUARE UNA MISURAZIONE

4.1. Prima della misurazione

® Rilassarsi per circa 10 min. evitando di mangiare, fumare e fare esercizio fisico.

Tutti quest fattori influenzano il risultato della misurazione.

Se si indossano indumenti molto aderenti al braccio, toglierli.

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.

Per non falsare I'esito, & importante restare tranquilli e non parlare e muoversi

durante la misurazione

Misurare sempre sullo stesso braccio (normalmente il sinistro)

Cercare di effettuare le misurazioni regolarmente alla stessa ora del giorno, perche
ressione sanguigna cambia durante il corso della giornata.

Valori sfalsati pofrebbero verificarsi nei seguenti casi:

1. Misurazioni prese a meno di un‘ora dall’ assunzione di cibi o bevande

2. Misurazioni prese nei 20 minuti immediatamente successivi ad un bagno

3. Se si parla o si muovono le dita durante la misurazione

4. In ambienti molto freddi

NOTA.
Le dimensioni del bracciale dovranno essere adeguate alla circonferenza del braccio.
Sul bracciale sono riportate le misure limite della circonferenza del braccio entro le

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 15-16

quali esso pud essere impiegato, misurata con i muscoli rilassati; qualora la circon-

ferenza del braccio del paziente non rientrasse in tali misure, rivolgersi ai rivenditori

specializzati.

/\ ATTENZIONE!

e Usare solamente bracciali originali MEDEL

e Un bracciale non ben serrato o una camera d'aria sporgente lateralmente sono
causa di misurazioni falsa

® In caso di ripetute misurazioni, il sangue non scorre fisiologicamente nel braccio e
questo pud provocare risultati non attendibili.

® Misurazioni della pressione sanguigna eseguite correttamente dovrebbero percid
essere ripetute dopo una pausa di 5 minuti o dopo che il braccio ¢ stato tenuto
sollevato, in modo da permettere al sangue accumulato di scorrere normalmente.

4.2 Applicazione del bracciale

1. Passare |'estremita del bracciale (con fermo di gomma integrato) attraverso |'archet-
to metallico, formando un laccio. La chiusura a strappo si dovra trovare all’esterno.
(Se il bracciale & gia preparato come descritto, saltare questo passaggio.)(fig.4)

2. Infilare il bracciale sul braccio sinistro in modo tale che il tubo sia rivolto verso
I'avambraccio. (fig.5)

3. Applicare il bracciale al braccio come illustrato in figura (fig.6) , avendo cura che il
bordo inferiore si trovi 2-3 cm al di sopra dell’incavo del gomito e che I'uscita del
tubo in gomma dal bracciale sia situata sul lato interno del braccio.

4. Tendere |'estremita libera del bracciale e chiuderlo con la chiusura a strappo.
(fig.7)

/N ATTENZIONE!

Posizionare il bracciale in modo tale che il bordo inferiore si trovi a 2-3 cm al di sopra

del gomito e della arteria brachiale. Il tubo deve essere orientato verso il centro del

palmo della mano. Prima di iniziare la misurazione,

5. Tra il braccio ed il bracciale non dovranno rimanere spazi liberi, che condizione-
rebbero il risultato della misurazione. Inoltre, il braccio non dovra essere compres-
so da maniche rimboccate: in caso contrario, I'indumento andra tolto.

6. Assicurare il bracciale con la chiusura a strappo in modo da farlo aderire como-
damente al braccio senza essere troppo stretto.Distendere il braccio sul tavolo (il
palmo della mano dovra essere rivolto verso |'alto) in modo tale che il bracciale
si venga a trovare all’'altezza del cuore. Aver cura di non piegare il tubo. (fig.8-9)

7. Rimanere tranquillamente seduti per due minuti prima di iniziare la misurazione.

NOTA:

Qualora non fosse possibile applicare il bracciale al braccio sinistro, esso potrd es-

sere applicato ancﬁe al braccio destro. L'importante é che le misurazioni vengano

effettuate sempre sullo stesso braccio.

10/02/2017 19:02:04 ‘ ‘
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[

4.3 Procedura di misurazione
Dopo che il bracciale & stato adeguatamente posizionato, la misurazione pud ini-
ziare.

. Premere il pulsante O/I. Tutti i simboli del display vengono visualizzati per 1 se-
condo Se |" apparecchio ha memorizzato delle misurazioni, il display visualizzera
per prima la pib recente. Se non vi sono dati in memoria, il display visualizzera O
in ogni campo. Dopo nella colonna diastolica apparird 0 (fig.10). L'apparecchio
ora & pronto per la misurazione.

Il bracciale inizia a gonfiarsi automaticamente.Viene visualizzato il simbolo “A

" (fig.10)

Non appena viene rilevato un battito, il simbolo “®” inizia a lampeggiare (fig.11)
Una volta raggiunta la corretta pressione, il gonfiaggio si arresta e il bracciale
inizia a sgonfiarsi.

Quando la misurazione risulta completata, la pressione sistolica/diastolica e il
battito vengono visualizzati contemporaneamente nel display.

Nel caso in cui la misurazione mostri un battito del cuore irregolare (I.H.B.), viene
visualizzato il simbolo“®".In questo caso i risultati della misurazione possono de-
viare rispetto ad una situazione normale. Occorre quindi ripetere la misurazione.
In molti casi, questo non & motivo di preoccupazione. Se il simbolo “® “ appare
con regolarita (per esempio molte volte alla settimana durante le diverse misura-
zioni giornaliere) si consiglia di parlarne con il proprio medico curante. (fig.12)

S

4.4 Come utilizzare la funzione di memoria

* In modalitd Orologio (OFF) premere il pulsante MEM; viene visualizzato il numero
di misurazioni memorizzate (fig.14), successivamente viene visualizzato |" ultimo
valore memorizzato con data e ora. (fig.15)

e Per visualizzare i valori successivi premere nuovamente il pulsante MEM.

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 17-18

4.5 Funzione T3 (Media calcolata su 3 misurazioni rilevate in 15 minuti
1. Premere il tasto O/I ed effettuare la prima misurazione.

2. Alla fine della prima misurazione attendere almeno 5 minuti in posizione rilassata.

Poi ripetere la misurazione seguendo nuovamente il passo 1.

3. All fine della seconda misurazione, attendere almeno altri 5 minuti in posizione
rilassata per poi ripetere nuovamente la misurazione seguendo nuovamente il pas-

so 1.

4. Alla fine della terza misurazione, in modalita spento, premere il tasto T3 per avere
la media delle ultime 3 misurazioni effettuate (il simbolo AVG lampeggerd sul

display) (fig.16).

NOTA:

La visualizzazione tramite pulsante T3 si ha solo se si effettuano le misurazioni nell’ar-
p

co di 15 minuti, altrimenti il valore visualizzato sara O.

4.6 Per cancellare tutti i valori memorizzati

In modalita Orologio (OFF), premere il pulsante MEM, una volta che i valori memoriz-
zati sono visualizzati, premere e tenere premuto per 3 secondi il pulsante MEM tutti i
risultati saranno cancellati. (fig. 17). Premere il tasto MEM o il tasto O/I per spegnere

il display.

5. MESSAGGI DI ERRORE/MALFUNZIONAMENTO

Seguire le azioni consigliate nelle seguenti tabelle e premere di nuovo il pulsante O/1

per iniziare un’alira misurazione.

Codice di errore | Causa/e possibile/i Azione consigliata
E1 Sgonfiaggio troppo veloce o
non gonfia Riallacciare il bracciale e riprovare.
E2 Sgonfiaggio troppo lento
E3 La pressione del bracciale & Rilassarsi per un momento e riprovare.
eccessiva
E10 Il monitor ha rilevato un movi- | Il movimento pud compromettere la
mento durante la misurazione | misurazione. Rilassarsi per un attimo e
En riprovare.
E20 Il processo di misurazione non | Il movimento pud compromettere la mi-
riesce a rilevare il battito surazione.
Rilassarsi per un momento e riprovare.
Allentare i vestiti al braccio e riprovare.
E21 Lettura inaccurata Rilassarsi per un momento e riprovare.
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E exx Si & verificato un problema di | Ripetere la misurazione. Se il problema
calibrazione persiste contattare il Centro Assistenza.

Consultare la garanzia per le informa-
zioni di contatto e le istruzioni di resti-
tuzione.

Valori non nella norma Rilassarsi per un momento, reinserire il

bracciale e riprovare. Se il problema
persiste, consultare il proprio medico

5.1 Altri possibili malfunzionamenti

Problema

Causa/e possibile/i Azione consigliata

Nel display LCD
compare il simbolo
—g "

Le batterie sono scariche. Sostituire tutte le batterie con
batterie nuove.

| valori di pressione sangui-
gna visualizzati sono estrema-
mente alti o bassi.

Il bracciale non & stato av- | Avvolgere correttamente il ma-
volto correttamente intorno | nicotto e posizionarlo alla stes-
al braccio. sa altezza del cuore.

La spalla o il braccio sono | Rilassarsi e ripetere la misura-
sotto tensione eccessiva. zione.

Il braccio o i muscoli del | Rimanere immobili e non spo-
braccio vengono mossi du- | starsi/contrarre i muscoli duran-
rante la misurazione. te la misurazione.

Viene visualizzato il simbo-
lo "@ “ (I.H.B.), ma la fre-
quenza del battito cardiaco &
normale.

Le batterie sono scariche o | Sostitvire le batterie con batte-
inserite in modo scorretto. rie nuove. Inserire le batterie in
modo corretto.

La luce nel display & tenue o
non & accesa

Le batterie sono scariche o | Sostituire le batterie con batte-
inserite in modo scorretto. rie nuove. Inserire le batterie in
modo corretto.
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6. MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

Se I'azione sopra descritta non risolve il problema, rivolgersi a personale qualificato
autorizzato da Medel International Srl Non aprire in alcun caso |'apparecchio. L'ap-
parecchio 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. Nel
caso in cui |'apparecchio non funzioni in modo corretto, rivolgersi al CUSTOMER
SERVICE MEDEL. Assistenza

+39 02 83451193

7. CURA, MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

1. Per la pulizia, usare solo un tessuto morbido e leggermente inumidito.

2. Non usare alcoli a base di petrolio, diluenti o solventi simili.

3. Non lavare il bracciale. Le macchie sul bracciale possono essere tolte con cautela
con un panno umido.

. Prestare la massima attenzione al fine di evitare che il bracciale venga danneggia-
to da estremita taglienti o da oggetti appuntiti come forbici,coltelli ecc...

. Estrarre le batterie se si prevede di non utilizzare il dispositivo per un periodo di
tempo prolungato.

. Nel caso in cui il dispositivo non funzioni correttamente a causa dell'influenza
di forti campi eleftromagnetici presenti nelle vicinanze, spegnere il dispositivo e
ripetere nuovamente la procedura di misurazione.

o U N

7. Lo smaltimento del dispositivo (e delle batterie esauste) deve essere realizzato con- @

formemente alle regolamentazioni nazionali in materia di smaltimento di prodotti
elettronici.

8. Pulizia: La presenza di polvere potrebbe inficiare la performance dell’ apparec-
chio. Usare un panno morbido per rimuovere lo sporco dal dispositivo e dal prac-
ciale prima e dopo I uso.

Per oftenere performance ottimali, si prega di seguire le seguenti indicazioni:
1. Conservare | apparecchio in un posto asciutto e lontano dai raggi solari.
2. Evitare il contatto con I acqua. Se dovesse accadere, pulire immediatamente
con un panno asciutto.

3. Evitare di scuotere e urfare |'apparecchio.

4. Avitare ambienti troppo polverosi e con temperature instabili.

5. Proteggere |" apparecchio da:

- Acqua e umidita

- Temperature estreme e umide e altitudine

- Urti e cadute

- Contaminazione e polvere

- Raggi solari

20
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8. NORMATIVE DI RIFERIMENTO

Normative di riferimento: L'apparecchio soddisfa i requisiti degli standard europei per

il controllo non invasivo della pressione sanguigna.

e ENISO 81060-1:2012 Sfigmomanometri non invasivi - Parte 1: Requisiti e metodi
di prova per il tipo a misurazione non automatica

e EN 1060-3:1997+A2:2009 Sfigmomanometri non invasivi Parte 3: Requisiti sup-
plementari per sistemi elettromeccanici di misurazione della pressione sanguigna

e EN 1060-4: Sfigmomanometri non-invasivi - Procedimenti di prova per determinare
I'accuratezza generale del sistema degli sfigmomanometri non invasivi automatici.

e |[EC 60601-1:2005+A1:2012 Apparecchi eleftromedicali - Parte 1: Prescrizioni
generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

e Requisiti NIBP

e |[EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Apparecchi elettromedicali - Parte 2-30: Prescri-
zioni particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli sfigmo-
manometri non invasivi automatici.

e |[EC 60601-1-11:2015 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-11: Prescrizioni ge-
nerali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma
collaterale: Prescrizioni per apparecchi eletromedicali e sistemi elettromedicali per
uso domiciliare

e |EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-8: Prescrizio-
ni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Nor-
ma collaterale: Prescrizioni generali, prove e linee-guida per sistemi di allarme
usati in apparecchi e sistemi elettromedicali.

e |[EC 60601-1-2:2007 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collatera-
le: Compatibilité: eletromagnetica — Prescrizioni e prove

C€ 0123 Conforme dlla Direttiva Europea sui Dispositivi Medici 93/42/CEE
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Corretto smaltimento del prodotto (rifiuti elettrici ed elettronici)

Applicabile nei paesi dell’Unione Europea e nei paesi con sistemi di raccol-
== fq differenziata) Il simbolo riportato sul prodotto o sulla sua documentazione
indica che il prodotto & conforme alla normativa sulle apparecchiature elettriche ed
elettroniche e non deve essere smaltito trai rifiuti domestici. L'utente & responsabile
del conferimento dell'apparecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta,
pena le sanzioni previste dalla vigente legislazione sui rifiuti. Per informazioni piv
dettagliate inerenti ai sistemi di raccolta disponibili rivolgersi al locale servizio di
smaltimento dei rifiuti.
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9. SPECIFICHE TECNICHE

Display :

Display digitale a cristalli liquidi

Tecnologia:

Metodo oscillometrico

Classificazione :

Apparecchio ad alimentazione interna, con parte applicata tipo BF

Pressione da 0 a300 mmHg

Misurazione della pressione:

Intervallo
very SYS: da 60 mmHg a 230 mmHg
di misura DIA: da 40 mmHg a 130 mmHg
Battito cardiaco : da 40 a199 battiti/min.
Pressione : +/- 3 mmHg
Accuratezza :
Battito cardiaco : +/- 5%
Memoria : 60 Posizioni di memoria (Sistolica / Diastolica, Pulsazioni)

Alimentazione:

4 Batterie AA 1.5V

Durata batterie:

Approssimativamente per 540 misurazioni, (variabili a seconda del
livello di pressione arteriosa e del livello di pompaggio dell’ appa-
recchio)

Accessori: Bracciale Universale 22-42 cm

Temperatura : da +5°C a +40° C;
Condiz.ior_ﬂ Umidita relativa: 10 - 85%
operative:

Pressione: da 80 a 105 kPa

Cndizioni di trasporto/
coonservazione:

Temperatura : da - 20°C a+60°C ;

Umidita relativa : < 95%

Pressione: da 80 a 105 kPa

Peso unita principale :

390 g (senza batterie)

Dimensioni:

171 X131 X 62 mm

Parti applicate:

Parte applicata tipo BF (bracciale)

Protezione da shock
elettrico:

Dispositivo medico attivo alimentato a batteria / con adattatore di
classe Il

Grado di protezione
dall'ingresso di oggetti
solidi e contro I'ingres-
so di liquidi:

IP22: il primo numero 2 si riferisce alla protezione dall'ingresso nel di-
spositivo di oggetti solidi pit grandi di 12 mm; il secondo numero 2 alla
protezione contro acqua gocciolante con un angolo entro +15°
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Modalita Per uso continuo
funzionamento:
Versione software A7

NOTA:

Le specifiche sono soggette a modifica senza preavviso.

Non destinato alla sterilizzazione.

Non adatto all’ uso in un ambiente ricco di ossigeno.

/I\ ATTENZIONE!

® Onde evitare errori di misurazioni, si prega di evitare condizioni di forti campi

elettromagnetici o in presenza di segnqh di interferenze radio

Questo apparecchio deve essere installato e messo in funzione in base alle infor-

mazioni fornite nel presente documento accompagnatorio.

Apparecchiature di comunicazione senza fili, come i dispositivi wireless della rete

domestica, telefoni cellulari, telefoni cordless e le loro stazioni base e walkie-

talkie possono influenzare I utilizzo di questa apparecchiatura e devono essere

conservati ad una distanza d dal dispositivo. La distanza D & calcolato dalle 800

MHz a 2,5 GHz (colonna della tabella 6 della norma IEC 60601-1-2: 2007), a

seconda dei casi.

Se avete qualche problema con questo dispositivo, come ad esempio la messa in

uso, il mantenimento o I'utilizzo, si prega di contattare il PERSONALE MEDEL. Non

aprire o riparare autonomamente |'apparecchio. Questo dispositivo pud essere

aperto e riparato solo da personale autorizzato.

Si prega di rivolegrsi al personale MEDEL per qualsiasi problematica relativa all’

apparecchio.

In caso di danneggiamenti / urti, ecc. che possano intaccare le prestazioni dell’

apparecchio, rivolgersi al CENTRO ASSISTENZA MEDEL. L'uso di dispositivi del

calore e per la produzione di freddo, come termocoperte, pastiglie o impacchi

di ghiaccio, possono compromettere le prestazioni del dispositivo e aumentare il

rischio di lesioni al paziente.

AAWENZlONE'

e Tenere il dispositivo fuori dalla portata dei bambini / animali domestici per evitare

I'inalazione o la ingestione di piccole parti.

Fare attenzione a strangolamento a causa di cavi e tubi flessibili, in particolare a

causa di eccessiva lunghezza.

e Non utilizzare il dispositivo danneggiato in alcun modo se danneggiato. L'uso

continuo di un’unité danneggiata pud causare lesioni, risultati non corretti, o grave

pericolo.

Si prega di utilizzare soltanto accessori e parti staccabili specificati e autorizzati

dal produttore. In caso contrario, si potrebbero causare danni all’unita o pericolo

per I'utente / paziente.

Prima dell’ utilizzo indicato, in caso di apparecchio posto alla minima o alla mas-

sima temperatura di conservazione, attendere almeno 30 minuti per riportare |’

apparecchio ad una temperatura idonea e per renderlo pronto all’ utilizzo.

* Quando non in uso, conservare il dispositivo con I'adattatore in un locale asciutto
e proteggerlo contro umidita, calore, fili, polvere e luce diretta del sole. Non ap-
poggiare oggetti pesanti sulla custodia.
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Non utilizzare solventi per pulire questo dispositivo. Spegnere il dispositivo e scolle-
garlo dalla rete elettrica. Il dispositivo pud essere pulito con un panno umido. Usare
acqua tiepida e un detergente non abrasivo liquido di tipo domestico (non abrasivi,
senza soluzione di gradazione alcolica).

Durante I' uso, il paziente avra la propria pelle a contatto con il bracciale. | ma-
teriali della cuffia sono stati testati e risultati conforme ai requisiti delle norme 1SO
10993-5: 2009 e ISO 10993-10: 2010. Esso non causerd alcuna potenziale
reazione irritante.

Attenzione: Alcuna modifica/manutenzione pud essere effettuata mentre | appa-
recchio & in uso.

Il paziente pud misurare i dati e cambiare la batteria in circostanze normali e man-
tenere il dispositivo ed i suoi accessori in base al manuale d'uso.

L'adattatore & specificato come parte del dispositivo medico.

Lo spinotto dell” adattatore isola il dispositivo dalla rete di alimentazione principale.
Non posizionare il dispositivo in una posizione per cui risulti difficile staccarlo
dalla rete di alimentazione per interrompere in modo sicuro il funzionamento del
dispositivo medico.

Se la pressione del bracciale supera i 40kPa (300mmHg), I'apparecchio si sgonfia
automaticamente. Se il bracciale non si sgonfia quando la sua pressione supera
i 40kPa (300mmHg), sfilare il bracciale dal braccio e premere il tasto O / | per
fermare l'inflazione.

Prima di ogni uso, controllare il dispositivo, non utilizzare il dispositivo se & danneg-
giato in alcun modo. L'uso continuo di un’unitd danneggiata pud causare lesioni,
risultati non corretti, o di grave pericolo.

Attenzione: Non sono ammesse modifiche all’ apparecchio.

Il produttore mettera a disposizione, su richiesta, gli schemi dei circuiti, la lista
degli elementi, ecc.

L'operatore non deve toccare |'uscita delle batterie o dell” adattatore e il paziente
contemporaneamente.

L'utente deve controllare che I'apparecchio non abbia segni evidenti di danni che
possano compromettere la sicurezza del paziente o la capacita di controllo prima
dell’uso.

L'apparecchio & destinato esclusivamente per utilizzo interno di persone adulte.
Non & inteso per I'uso sui pazienti neonatali, in stato di gravidanza o pre-e-
clampsia.

Attenzione: Fare attenzione all’effetto della interferenza del flusso sanguigno e di
conseguenti lesioni per il paziente causate dalla pressione continua del bracciale
dovuta ad un attorcigliamento del tubo di collegamento; Durante la misurazione, si
prega di evitare la compressione o la restrizione del tubo di collegamento.
Quando si utilizza questo dispositivo, si prega di prestare attenzione alla seguente
situazione che pud interrompere il flusso del sangue e la circolazione del sangue,
quindi causare lesioni dannose per il paziente: connessione con tubi attorcigliati,
misurazioni troppo frequenti; I'applicazione del bracciale e pressione su qualsiasi
braccio sottoposto a infusione endovenosa a goccia o a trasfusione sanguigna o
con Shunt arteriovenoso o in caso di mastectomia.

Attenzione: non applicare il bracciale su una ferita; potrebbero altrimenti verificarsi
ulteriori lesioni.
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e Non gonfiare il bracciale sullo stesso arto sul quale venga simultaneamente utilizza-

to un altro dispositivo medico di monitoraggio: questo potrebbe causare la perdita

temporanea della funzione dei dispositivi utilizzati simultaneamente.

Si prega di verificare che il funzionamento del dispositivo non comporti danneggia-

menti prolungati della circolazione del sangue del paziente.

e Non confondere I'auto-monitoraggio con I'auto-diagnosi. Questa unita consente di

monitorare la pressione sanguigna. Si prega di iniziare o ferminare il trattamento

medico basandosi esclusivamente sul consiglio di trattamento da parte del proprio

medico. Se si stanno assumendo farmaci, consultare il proprio medico per deter-

minare il momento piU appropriato per la vostra misurazione. Non cambiare il

farmaco prescritto senza il consenso del medico.

Il dispositivo non pud essere utilizzato contemporaneamente all’'uso di apparecchi

chirurgici HF.

e || dispositivo non & destinato ad uso pubblico.

e || dispositivo non & adatto per il monitoraggio continuo durante le emergenze o le

operazioni mediche.

Questo dispositivo pud essere utilizzato solo per lo scopo descritto in questo opu-

scolo. Il costruttore non pud essere ritenuto responsabile per danni causati da una

scorrefta applicazione.

Il dispositivo comprende componenti sensibili che devono essere fraftati con cau-

tela. Osservare le condizioni di stoccaggio e funzionamento descritte in questo

manuale.

¢ Non lavare il bracciale in lavatrice o lavastoviglie.

Se connettori Luer lock sono utilizzati nella costruzione di tubi, ¢’ una possibilita

che essi possano essere inavvertitamente collegati a sistemi UID intravascolari,

permettendo all’aria di essere pompata in un vaso sanguigno.

e |l paziente & un operatore d'uso.

® La durata del bracciale pud variare dalla frequenza di lavaggio,dalla condizione
della pelle, e dallo stato di memorizzazione. La durata tipica & di 10.000 utilizzi

10. INDICAZIONI D’'USO

IL misuratore di pressione MEDEL ELITE & un misuratore digitale destinato alla misura-
zione della pressione arteriosa e delle pulsazioni dotato di bracciale Universale dalla
circonferneza di 22-42 cm. Prodotto destinato ad utilizzo domiciliare.

11. PRINCIPI DI MISURAZIONE

Il dispositivo utilizza il metodo Oscillometrico per misurare la pressione arteriosa.
Prima di ogni misurazione, |" unita stabilizce una pressione “zero” equivalente alla
pressione atmosferica. A questo punto il bracciale comincia a gonfiarsi e I appa-
recchio rileva le oscillazioni dei valori pressori generati dalle pulsazioni battito per
battito , utilizzate per determinare la pressione sistolica, diastolica e le pulsazioni.

Il dispositivo confronta inoltre i maggiori e minori intervalli di tempo delle pulsazioni
rilevate e un simbolo comparira sul display quando vengono rilevati battiti cardiaci
irregolari con differenza di intervalli di tempo superiori al 25%.
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12. SIMBOLI

@ Consultare le istruzioni d’uso

Parte applicata tipo BF

Q Per usi domiciliare

Numero di lotto

Corrente continua
Fabbricante

&I Data di fabbricazione
O

Dispositivo medico Classe lla

Limiti di temperatura per
trasporto e stoccaggio

Codice prodotto del fabbricante

A ATTENZIONE! T Proteggere dall’ umidita

’ Rappresentante autorizzato
Numero seriale nellt; Comunica Europea

c € 01 23 Conforme alla direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici

Corretto smaltimento del prodotto (rifiuti elettrici ed elettronici)

(Applicabile nei paesi dell'Unione Europea e nei paesi con sistemi di raccolta

differenziata).
Il simbolo riportato sul prodotto o sulla sua documentazione indica che il prodotto &
conforme alla normativa sulle apparecchiature elettriche ed elettroniche e non deve
essere smaltito tra i rifiuti domestici. L'utente & responsabile del conferimento dell’ap-
parecchio a fine vita alle appropriate strutture di raccolta, pena le sanzioni previste
dalla vigente legislazione sui rifiuti. Per informazioni pit dettagliate inerenti ai sistemi
di raccolta disponibili rivolgersi al locale servizio di smaltimento rifiuti.
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13. CONDIZIONI DI GARANZIA

e |'apparecchio & garantito 5 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
difettosi all’origine.

® La garanzia non copre gli accessori forniti a corredo e le parti soggette a normale
usura.

* |'apparecchio deve essere riparato solo da centri di assistenza tecnica autorizzati.

e L'apparecchio deve essere inviato al CUSTOMER SERVICE MEDEL per la ripara-
zione.

* Le spese di spedizione dell’apparecchio sono a carico dell’utente.

e 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 qual-
siasi natura verso persone o cose durante il periodo di inefficienza del prodotto.

® La garanzia & valida dalla data d’acquisto del prodotto certificata dallo scontri-
no fiscale o dalla fattura d’acquisto da allegare tassativamente al tagliando di
garanzia.

® Lo mancanza del tagliando appositamente compilato e convalidato dal certificato
d’acquisto non da diritto ad alcuna assistenza in garanzia.

® o _______________

TAGLIANDO DA RESTITUIRE IN CASO DI RIPARAZIONE
LA GARANZIA E’ VALIDA SOLO ALLEGANDO LO SCONTRINO FISCALE

bl

Apparecchio tipo:
Modello:

Numero serie:

Data d’acquisto:
DATI DELL’ ACQUIRENTE

Nome:

Indirizzo:

Telefono:

Descrizione difetto:

Firma per accettazione delle condizioni di garanzia

[_] Autorizzo I'uso delle informazioni sopra riportate ai sensi della legge 675/96 sulla Privacy.

28

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 27-28 @P 10/02/2017 19:02:54 ‘ ‘



1. INTRODUCTION

The MEDEL ELITE upper arm blood pressure monitor is used to carry out non-invasive

measurement and monitoring of the arferial blood pressure values in adults.

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.

You are also warned of possible existing cardiac arrhythmia. Medel ELITE is a device

suitable for home healthcare environment.

~[i ATTENTION!

Please read through this instruction manual carefully, before use. For further questions

regarding blood pressure monitoring and measurements, please contact your doctor.

Keep Medel ELITE out of the reach of children. Do not use Medel ELITE near anaesthetic,

flammable or oxygen mixture, or with notrous oxide.

| ATTENTION!

1.1 Important information about self-measurement

e Do not forget: self-measurement means control, not diagnosis or treatment. Unusual

values must always be discussed with your doctor. Under no circumstances should

you alter the dosages of any drugs prescribed by your doctor.

The pulse display is not suitable for checking the frequency of heart pacemakers!

In cases of cardiac irregularity (L.H.B.), mesaurements made with this instrument

should only be evaluated after consultation with the doctor.

e Changes to the device are not admitted.

¢ Do not use the blood pressure monitor on newborns or patients with preeclampsia.
We recommend to consult a doctor before using the blood pressure monitor during
pregnancy.

¢ The device does not require any calibration

* Do not dip the device into the water

1.2. Electromagnetic interference

The device contains sensitive electronic components (microcomputer). Therefore,

avoid strong electrical or electromagnetic fields close to the device (e.g. mobile pho-

nes, microwave ovens...). These can lead to temporary impairment of the accuracy.

2. BLOOD PRESSURE MONITOR COMPONENTS (PIC.1)

1.LCD 11. Hertbeat symbol
2. O/I button (Start/Stop) 12. Battery symbol
3. Memory button (MEM) 13. Sistolic blood pressure
4. Average button (T3) 14. Diastolic blood pressure
5. Air socket 15. Pulse display
6. Micro USB socket for power 16. Inflation/Deflation symbol
7. Battery compartment 17. Date/Time display
8. Universal Cuff (type B applied) for 22- 18. Stored data
42 cm arm
9. Memory symbol

10. Average value symbol

29

Component list of pressure measuring system:
PCBA

Air pipe

Pump

Valve

Cuff

List of accessories:

o Arm cuff

e Storage bag

o 4 x AA Alkaline batteries
L]

User manual

NOTE:

If your arm cuff is broken or not functional, please use a new cuff. If the new arm cuff
does not include an air plug, please continue to use the old air plug.

POWER:

4 AA ALKALINE Batteries (Rechargeable batteries are no suitable for his monitor).
Adapter (not included) complies with EN 60601.1. Micro USB port for charging*

* /N ATTENTION! THE USB PORT CAN'T BE USED FOR DATA DOWNLOADING!

Adaptor model not included.

Input: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Max Output: 5V 1000mA

Please only use the authorized adaptor and USB cable to charge power.

Caution: It is not permitted to connect device to any other fype of adaptor

other than the approved one.

3.PUTTING THE BLOOD PRESSURE MONITOR INTO OPERATION

3.1. Inserting the batteries

Insert the batteries (pic.2)

1. Remove the battery cover from the battery compartment.

2. Insert four AA powerful batteries into the compartment and ensure each battery is
in the proper direction.

3. Replace the battery cover.

A ATTENTION!

e After the battery warning symbol “E1" appears, the device is blocked until the
batteries have been replaced.

e Please use “AA” long life 1.5 batteries.

e Never leave any low battery into the battery compartment since they may leak and
cause damage to the unit.

e If the blood pressure monitor is left unused for long periods, please remove the
batteries from the device.

e The typical service life of the new and unused batteries is 450 measurements for the
operation time which is 60 s.

3.2 Clock and date adjustment

1. Once you install the battery or turn off the monitor, it will enter Clock mode, and
LCD will display date and time.

2. In Clock Mode, press the O/l and MEM buttons simoultaneously for 2 seconds and
the year value will blink first (Pic.3). Press MEM button to set the year. Keep the
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MEM button pressed to increase the numbers.

3. Press O/I button to confirm and switch to the month value (press MEM button to
set up the month)

4. Repeat the procedure described above to set the day, hour and minutes.

5. Once you change the batteries, you should readjust the time and date.

3.3 Connecting tube
Insert the cuff connector into the socket on the left side of the meter (Pic.1)

4. HOW TO TAKE PROPER MEASUREMENTS

4.1 Before the measurement:
® Relax and avoid eating, smoking as well as all forms of exertion directly before the
measurement. All these factors can influence the measurement result.
e Remove any garment that fits closely to your upper arm.
® 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 mea-
surement and not to speak.
* Measure always on the same arm (normally left)
Make sure to measure the blood pressure always at the same time during the day.
It can cause inaccuracy if the measurement is taken in the following circumstances:
. Within 1 hour after dinner or drinking;
. Within 20 minutes after taking a bath;
. When talking or moving your fingers;
. In a very cold environment;

AOWN —

NOTE: The cuff size depends on the circumference of the arm. The allowed range
is printed on the cuff. If this is not suitable for your use, please contact your dealer.

/N ATTENTION!

e Only use MEDEL original cuffs!

e A loose cuff or a sideways protruding air-pocket causes false measurement values.
With repeated measurements, blood accumulates in the respective arm, which can
lead to false results.

e Correctly executed blood-pressure measurements should therefore first be repeated
after 5 minutes pause or after the arm has been held up in order to allow the accu-
mulated blood to flow away.

4.2. Fitting the cuff

1. Pass the end of the cuff (with sewn-in rubber stopper) through the metal stirrup so
that a loop is formed. The Velcro closer must be facing outwards. (Ignore this step if
the cuff has already been prepared.) (Pic.4)

2. Push the cuff over the left upper arm so that the tube points in the direction of the
lower arm. (Pic.5)

3. Position the cuff on the arm as illustrated in the picture (Pic.6). Make certain that
the lower edge of the cuff lies approximately 2 to 3 cm above the elbow and that
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the rubber tube leaves the cuff on the inner side of the arm )
4. Tighten the free end of the cuff and close the cuff with the closer. (Pic.7)

/N ATTENTION!

Place the cuff in order to have its edge 2-3 cm above the elbow and the brachial

artery. The tube must be positioned towards the palm center.

e There must be no free space between the arm and the cuff as this would influence
the result. Clothing must not restrict the arm. Any piece of clothing which does (e.g.
a pullover) must be taken off.

e Secure the cuff with the Velcro closer in such a way that it lies comfortably and is
not too tight. Lay the arm on the table (palm upwards) so that the cuff is at the same
height as the heart. Make sure that the tube is not kinked. (Pic.8-9).

/\Remain seated quietly for two minutes before you begin the measurement.

e The middle of the cuff should be at the level of the right atrium of the heart;

e Before starting measurement, please sit comfortably with legs uncrossed, feet flat on
the floor, back and arm supported.
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4.3 Measuring procedure

After the cuff has been appropriately positioned, the measurement can begin

1. Press O/ button. All display symbols appear for 1 second. Then O will appear
on LCD on the DIA column. (pic. 10). The monitor is ready for the measurement.

. Then the cuff inflates automatically. The symbol “A” will appear. (pic. 10)

Once a pulse is detected, the “ @@ “symbol blinks. (pic. 11)

. When appropriate pressure is reached, inflation stops and the cuff starts to deflate.

. When the measurement is completed, the systolic / diastolic pressure and pulse are

shown simultaneously .

. In case the measurement shows irregular heartbeat (I.H.B.), the ” @ “symbol is
displayed. In this case the results of the measurement have deviated from a normal
situation. Then the measurement needs to be repeated. In the majority of cases, this
is not cause for concern. If the symbol ” @" appears regularly (for example several
times a week during different daily measurements) it is advisable to discuss it with
your medical advisor (pic. 12).

4.4 How to use the memory function:

e In clock mode (Off mode), press MEM button. The number of stored data is shown

(Pic.14), sudden the latest result will be displayed with date and time (Pic.15)

e Press MEM button repeatedly to review the results measured.

4.5 T3 System: How to see the average of the last 3 measurements (taken within the

last 15 minutes)
1. Press O/I button and take the first measurement.
2. At the end of the first measurement wait at least 5 minutes in a relaxed position.
Then repeat the measurement following step 1 again.

3. Atthe end of the second measurement wait at least 5 minutes in a relaxed position.
Then repeat the measurement following step 1 again.

4. At the end of the third measurement press T3 button to perform the average of the
last three measurements taken (the AVG symbol will appear) (pic. 16).

NOTE:

The average data using T3 button is shown only if the last 3 measurements have been

done within 15 minutes. Otherwise, the data will be shown as 0.

4.6 To delete all values stored in the memory

In Clock mode (Off mode) press MEM button, after the latest data stored will be

displayed press again and hold the MEM button for 3 sec. All results will be deleted.

Press the MEM or O/I button to turn off the display (pic. 17).

5. ERROR MESSAGE/MALFUNCTION

Follow the below recommended actions and press O/I button again fo start another
measurement.

Error code Possible cause(s) Recommended actions
El Deflation is too fast or the cuff
doesn't inflate Re-apply the cuff and try again
E2 The cuff is very tight
E3 The cuff pressure is excessive | Relax for @ moment and try again
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E10
The monitor has detected mo- | Movement could compromise the reading.
T vement during reading Relax for a moment and try again.
E20 The reading process cannot | Movement can compromise the measure-
detect the heart beat ment. Relax for a moment and try again .
Loosen the clothes on the arm and try again
E21 Inaccurate reading Relax for a moment and try again
E Exx There is a calibrationa pro- | Repeat the reading. If the problem persists,
blem contact the Service Centre. Refer to the war-
ranty for the contact information and the
instructions concerning returns.
Out Out of measurement range Relax for a moment. Refasten the cuff and
then measure again. If the problem persists,
contact your physician.

5.1 Other possible malfunctions:

Problem Possible cause(s) Recommended actions
The display shows the | Batteries are drained. Replace all batteries with new ones.
symbol T2

The blood pressure | The cuff is not wrapped cor- | Wrap the cuff correctly and rise your
values displayed are | rectly or not at the level of the | hand so that the cuff is at the same
abnormally high or | heart. level of your heart.

low.

Too much stress is applied on | Relax yourself and make measure-
your shoulder or arm. ment.

You move your arm or arm | Remain still and do not move /contract
muscles during measurement. | the muscles during measurement.

The (I.H.B.) symbol You move your arm or arm | Remain still and do not move /contract
" @ " is displayed, | muscles during measurement. | the muscles during measurement.

but my heart beat rate
should be normal.

The light on the di- | The batteries are flat or not | Replace the flat batteries with new
splay is dim or not lit | right placed. ones. Insert the batteries correctly.

6. MAINTENANCE AND REPAIRS

For any repair operations, only refer to a technical assistance centre authorized by
the Medel International Srl and request original spare parts. Never open the device.
There are no user-serviceable parts within. The device requires no lubrication or main-
tenance. Failure to comply with what expressed above may compromise the safety of

34
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MEDEL ELITE.
7. CARE, MAINTENANCE AND STORAGE

1. For cleaning only use a soft, lightly moistened cloth.

2. Do not use petroleum spirits, thinners or similar solvents.

3. Do not wash the cuff.

4. Take care to ensure the cuff is not damaged by sharp or pointed objects such as

scissors, knives, etc.

5. Take the batteries out if the device is not used for a long period.

6. In case the device becomes malfunction due fo the influence of strong electroma-
gnetic fields, power off the device and repeat the procedure again.

7. Disposal of the device (and used batteries) should be carried out according to the
national regulations for the disposal of electronic products.

8. Cleaning: Dust environment may affect the performance of the unit. Please use the
soft cloth to remove the dirt of the device and cuff before and after use. To obtain
the best performance, please follow below instructions:

Put in a dry place and avoid the sunshine;

Avoid immersing it in the water. Clean it with a dry cloth in case.

Avoid shaking and collision.

Avoid dusty environment and unstable temperature surrounding.

Protect if from:

- water and moisture

- extremes temperature, humidity and altitude

- impact and dropping

- contamination and dust

- direct sunlight

8. REFERENCE TO STANDARDS

Device standard: Device corresponds fo the requirements of the European standard for

non-invasive blood-pressure monitor.

® ENISO 81060-1:2012 Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: Requirements
and test methods for non-automated measurement type

e EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive blood pressure Part 3: Supplementary
requirements for electromechanical blood pressure measuring system

e EN 1060-4: Non invasive shygmomanometers - Test procedures to determine the
overall system accuracy of automated non-invasive sphygmomanometrs.

e |[EC 60601-1:2005+A1:2012 Medical electrical equipment - Part 1: General requi-
rements for basic safety and essential performance.

e NIBP - Requirements

e |[EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Medical electrical equipment - Part 2-30: Par-
ticular requirements for the basic safety and essential performance of automated
non-invasive sphygmomanometers

e |[EC 60601-1-11:2015 Medical electrical equipment - Part 1-11: General require-
ments for basic safety and essential performance - Collateral standard: Requiremen-
ts for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment

e |[EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Medical electrical equipment - Part 1-8: General
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requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
General requirements, fests and guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical system.

IEC 60601-1-2:2007 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requiremen-
ts for basic safety and essential performance - Collateral standard : Electromagnetic
compuatibility - Requirements and tests

c E 01 23 In conformity with the European Medical Device Directive 93/42/EEC

Separate collection for waste electrical and elecironic equipment.

Applicable to European Union countries and countries with separate collection
mmmm s5ystems) This symbol on the product or its literature indicates that the product
complies with the Electrical and electronic equipment and should not be disposed of
as household waste. The user is responsible for the transfer of the equipment at end of
life with the appropriate collection facilities, subject to the penalties provided for by
current legislation on waste. For more detailed information collection systems avail-
able contact your local waste disposal service.

9. PRODUCT SPECIFICATIONS

Display : LCD large digital backlight display

Technology: Oscillometric method

Classification : Internally powered equipment, with type BF applied part

Rated cuff Pressure : O to 300 mmHg

Measurement Pressure:

Measurement
" SYS: 60 mmHg to 230 mmHg
range: DIA: 40 mmHg to 130 mmHg
Heart rate : 40 to 199 times/minute
Pressure : +/- 3 mmHg
Accuracy
Heart rate : +/- 5%
Memory : Storing 60 memories (Systolic / Diastolic pressure, Heart beat)
Power supply: 4 AA 1.5V (batteries)
Battery life: For approx. 540 measurements, depending on levels of blood pres-

sure and pump pressure

Accessories: Universal cuff circum. 22 - 42 cm
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Temperature : +5°C to +40° C;

Operation Relative Humidity: 10 - 85% (non condensinq_,‘ but not requiring a
conditions: water vapour partial pressure greater than 50 HPa)

Pressure: 80 to 105 kPa

Temperature : -20°C to +60°C ;
Transport/Storage Relative Humidity : < 95% (non condensing, at a water vapour
conditions: pressure up to 50 HPa)

Pressure: 80 to 105 kPa

Weight of main unit :

390 g (without batteries)

External dimensions:

171 X131 X 62 mm

Applied part:

Type BF applied part (cuff)

Protection against
electric shock:

Internally powered ME equipment /adaptor class Il

Potection against har-
mful ingress of water or
particulate matter:

IP22 : The first number 2: protected against solid foreign objects of 12,5
@ mm and greater. The second number: protected against vertically falling
water drops when enclosure titled up to 15° vertically falling drops.

Mode of operation

Continuous operation

Software version

A7

NOTE:

Specifications are subject to change without prior notice.

Not intended to be sterilized.

Not for use in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT.

/\ ATTENTION!

e To avoid measurement errors, please avoid the condition of strong electromagnetic

field radiated interference signal or electrical fast transient/burst signal.

This equipment needs to be installed and put into service in accordance with the

information provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Wireless communications equipment such as wireless home network devices, mo-

bile phones, cordless telephones and their base stations, walkietalkies can affect

this equipment and should be kept at least a distance d away from the equipment.

The distance d is calculated by the 800 MHz to 2.5GHz column of Table 6 of IEC

60601-1-2:2007, as appropriate.

e If you have any problems with this device, such as setting up, maintaining or using,
please contact with SERVICE PERSONNEL of MEDEL. Don't open or repair the
device by yourself. This device must only be serviced, repaired and opened by
individuals at authorized sales centers.

® Please report to MEDEL if any unexpected operation or events occour.

After drop/shocketc., that may cause changes in the performance, please contact

with SERVICE PERSONNEL of MEDEL. Don't open or repair the device by yourself.

The use of heat and cold producing devices, such as electric heating blankets,
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heating pads or ice packs, may impair the performance of device and increase the

risk of injury to the patient.
/N ATTENTION!
Keep the device out of the reach of children/pets to avoid inhalation or swallowing
of small parts.
Be careful to strangulation due to cables and hoses, particularly due to excessive
length.
Do not use the device if it is damaged in any way. The continuous use of a damaged
unit may cause injury, improper results, or serious danger.
Please use ACCESSORIES and detachable parts specified /authorised by MANU-
FACTURER. Otherwise, it may cause damage to the unit or danger to the user/
patients.
At least 30 min required of equipment to warm from the minimum storage tempe-
rature between uses until it is ready for intended use. At least 30 min required for
ME equipment to cool from the maximum storage temperature between uses until it
is ready for intended use.
When not in use, store the device with adaptor in a dry room and protect it against
extreme moisture, heat, lint, dust and direct sunlight. Never place any heavy objects
on the storage case.
Do not use solvents to clean this device. Switch off the device and disconnect it from
the power supply. The device can be cleaned with a damp cloth. Use lukewarm
water and a non-abrasive liquid household cleaner (no abrasive, no alcohol content
solution).
During using, the patient will contact with the cuff. The materials of the cuff have
been tested and found to comply with requirements of ISO 10993-5:2009 and ISO
10993-10:2010. It will not cause any potential sensization or irritation reaction.
Warning: No servicing/maintenance while the ME equipment is in use.
e The patient is an intended operator. The patient can measure data and change
battery under normal circumstances and maintain the device and its accessories
according to the user manual.
Adaptor is specified as a part of ME equipment.
The plug/adaptor plug pins insulates the device from the main supply. Do not posi-
tion the device in a position where it is difficult to disconnect from the supply mains
to safely terminate operation of ME equipment.
If the pressure of the cuff exceeds 40kPa (300mmHg), the unit will automatically
deflate. If the cuff don't deflate when its pressure exceeds 40kPa (300mmHg),
detach the cuff from the arm and press the O/I button to stop inflation.
Before every use, check the device, do not use the device if it is damaged in any
way. The continuous use of a damaged unit may cause injury, improper results, or
serious danger.
Warning: No modification of this equipment is allowed.
Manufacturer will make available on request circuit diagrams, component parts
list etc.,.
The operator shall not touch output of batteries/adaptor and the patient simulta-
neously.
The user must check that the equipment does not have visible evidence of damage
that may affect patient safety or monitoring capability before use.
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It is intended for adult indoor use only. It is not intended for use with neonatal,

pregnant or pre-eclamptic PATIENTS.

Warning: Be careful to regarding the effect of blood flow interference and resulting

harmful injury to the patient caused by continuous cuff pressure due to connection

tubing kinking; During measurement, please avoid compression or restriction of the

connection tubing.

® When using this device, please pay attention to the following situation which may
inferrupt blood ow and inuence blood circulation of the patient, thus cause harmful
injury fo the patient: connection tubing kinking too frequent and consecutive mul-
tiple measurements; the application of the cuff and its pressurization on any arm
where infravascular access or therapy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present;
inating the cuff on the side of a mastectomy.

® Warning: Do not apply the cuff over a wound; otherwise it can cause further injury.

¢ Do not inflate the cuff on the same limb which other monitoring ME equipment is

applied around simultaneously, because this could cause temporary loss of function

of those simultaneously - used monitoring ME equipment.

Please check that operation of the device does not result in prolonged impairment

of patient blood circulation.

Do not confuse self-monitoring with self-diagnosis. This unit allows you to monitor

your blood pressure. Please start or end medical treatment basing solely on phy-

sician’s treatment advice. If you are taking medication, consult your physician to

determine the most appropriate time for your measurement. Never change a pre-

scribed medication without your physician’s consent.

The device cannot be used with HF surgical equipment at the same time.

The device is not intended for public use.

The device is not suitable for continuous monitoring during medical emergencies

or operations, as when the cuff is inated for a long time the patient's blood supply

to their arm and ngers will be insufcient, causing anesthesia, distending pain and

ecchymosed.

To verify the calibration of the AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER please con-

tact the manufacturer.

This device may be used only for the purpose described in this booklet. The manu-

facturer cannot be held liable for damage caused by incorrect application.

The device comprises sensitive components and must be treated with caution. Ob-

serve the storage and operating conditions described in this booklet.

Do not wash the cuff in a washing machine or dishwasher.

If Luer lock connectors are used in the construction of tubing, there is a possibility

that they might be inadvertently connected to intravascular vid systems, allowing air

to be pumped into a blood vessel.

The patient is an intended operator.

Expected service life : 2 years

The service life of the cuff may vary by the frequency of washing, skin condition,

and storage state. The typical service life is 10.000 times.

10. INDICATIONS FOR USE

The MEDEL ELITE Blood Pressure Monitor is a digital monitor intended for use in mea-
suring blood pressure and heartbeat rate with arm circumference ranging from 22cm
to 42cm (about 8%7-16%2"). It is intended for adult indoor use only.
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11. MEASUREMENT PRINCIPLE

This product uses the Oscillometric Measuring method to detect blood pressure.
Before every measurement, the unit establishes a “zero pressure” equivalent to the
air pressure. Then it starts inating the arm cuff, meanwhile, the unit detects pressure
oscillations generated by beat-to-beat pulsatile, which is used to determine the systolic
and diastolic pressure, and also pulse rate.

The device also compares the longest and the shortest time intervals of detected pulse
waves to mean time interval then calculates standard deviation. The device will di-
splay a warning signal with the reading to indicate the detection of irregular heartbeat
when the difference of the time intervals is over 25%.

12. SYMBOLS

@ Refer to the instructions manual ——— Direct current

Application part, type BF “ Manufacturer
& For indoor use only &I

Batch number

Manufacturer date

D Class Il Equipment

CAUTIONIThese notes must be Ll
observed to prevent any dama- Keep dry
ge to the device

Temperature |imitation for
transport and storage

Serial number [ECTREP] e secae ety "

CeEN123 Complies with the Medical Device Directive 93/42/EEC

Manufacturer’s catalogue device
number °

K Symbol for “ENVIRONMENT PROTECTION - Electrical waste products should
not be disposed of with household waste. Please recycle where facilities exist.
Check with your local authority or retailer for recycling advice”

10/02/2017 19:03:00 ‘ ‘




13. WARRANTY CONDITIONS

e The device is covered by a 5-year warranty from date of purchase for any defects
in the design or in the material used.

¢ The warranty consists in the replacement and/or repair free of charge of originally

detective components.

The warranty does not cover the accessories supplied with the equipment and those

parts subject to normal wear and tear.

e The equipment must be repaired by authorized technical service centres only.

e The equipment must be sent to the authorized technical service centre for repair

within 8 days after the defect is noticed.

The transport costs for the equipment are at user’s charge. Any repair out of the

warranty conditions are at user’s charge.

¢ The warranty does not cover failures resulting from misuse, abuse of the product

or in case the damage is not due to manufacturer’s liability (accidental fall, rough

transportation, efc...)

The warranty does not involve any compensation for any kind of damages to per-

sons or things, either direct or indirect, occurred when the equipment is not ope-

rating.

e The warranty is valid from the date of purchase certified by the ticket or the invoice

which have to be peremptorily attached to the warranty coupon.

The lack of warranty coupon properly filled in and validated by a certification of

purchase voids the warranty.

COUPON TO BE RETURNED IN CASE OF REPAIRS
THE WARRANTY IS VALID ONLY IF ACCOMPANIED BY THE TICKET/INVOICE

Product type:
Model:

Serial No.:

Date of purchase:
BUYER’S DATA

Name:

Address:

Telephone:

Defect description:

Signature for acceptance of the above mentioned warranty conditions
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EMC GUIDANCE

1.

This product needs special precautions regarding EMC and needs to be installed

and put into service according to the EMC information provided, and this unit can

be affected by portable and mobile RF communications equipment.

. * Do not use a mobile phone or other devices that emit electromagnetic fields, near
the unit. This may result in incorrect operation of the unit.

. Caution: This unit has been thoroughly tested and inspected to assure proper per-
formance and operation!

. * Caution: this machine should not be used adjacent to or stacked with other

equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, this machine should be

observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

Table 1) Guidance and MANUFACTURER’s declaration
ELECTROMAGNETIC EMISSIONS- for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that it is used in such an environment
Emissions fest Compliance 5|ecfromagnehc environment - gui-

ance
The device uses RF energy only for
RF emissi its internal function. Therefore, its RF
emissions G 1 . | d A
roup emissions are very low and are nol
CISPR 11 ; . )
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPR 11 Class B The device is suitable for use in all
establishments, including domestic
Harmonic emissions Class A establishments and those directly
IEC 61000-3-2 connected to the public low-voltage
; power supply network that supplies
Voltage fluctuations/ buildings used for domestic
flicker emissions IEC Complies purposes.
61000-3-3
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Table 2) Guidance and MANUFACTURER’s declaration
ELECTROMAGNETIC IMMUNITY - for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Table 4) Guidance and MANUFACTURER’s declaration - electromagnetic IMMUNITY
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

IMMUNITY test IEC 60601 Compliance

TEST LEVEL level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

Electrical fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality

transient/burst suplly lines supply lines should be that of a typical
IEC 61000-4-4 | =1 kV for commercial or hospital
input/output environment.
lines
Surge IEC £1 kV line(s) to | =1 kV diffe- Mains power quality should
61000-4-5 line(s) rential be that of a typical
£2 kV line(s) to | mode commercial or hospital

earth

environment.

Voltage dips,
short interrup-
tions and volta-
ge variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% dip
inU)) for 0.5 cycle

40% U, (60% dip
in UT ) for 5 cycles

70% U, (30% dip
in U ) for 25 cycles
<5% U, (>95% dip
inU, ) for 5 sec

<5% U, (>95% dip
inU)) for 0.5 cycle
40% U, (60% dip
inU; ) for 5 cycles
70% U, (30%

dip in U; ) for 25
cycles

<5% U, (>95% dip
inU;) for 5 sec

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user

of the device requires
continued operation during
power mains interruptions,
it is recommended that the
device be powered from
an uninterruptible power
supply or a battery.

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the device, including cables,
than the recommended separation distan-
ce calculated from the equation appli-
cable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:
d=1.2+P
d=1.2 y/ P 80 MHz to 800MHz

Conducted RF | 3 Yms d=2.3\/P 800 MHz to 2,5 GHz
IEC 61000-46 | 120 KHZ 10 | 3 i . .
80 MHz where P is the maximum output power ra-
ting of the transmitter in watts (W) accor-
ding to the fransmitter manufacturer and d
X 3V/m is the recommended separation distance
Radiated RF 80 [{AHZ to in metres (m).
IEC 61000-4-3 2.5 GHz 3V/m Field strengths from fixed RF transmitters,

as determined by an electromagnetic site
survey, should be less than the compliance
level in each frequency range.”
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

()

Power frequency
(50Hz/60Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

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.

NOTE U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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o 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 device is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the device.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m.
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Table 6) Recommended separation distances between portable and mobile RF commu-
nications equipment and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM -
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

1. INTRODUCTION

Recommended separation distances
between portable and mobile RF communications equipment and the device.

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

equipment.
Rated Separation distance according to frequency of transmitter (m)
outout power | 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz fo 800 MHz | 800 MHz fo 2.5 GHz
of hanemitier | d=1.2 P d=12P d=2.3 P
W)
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

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

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, 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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Le sphygmomanométre de bras MEDEL ELITE est utilisé pour effectuer une mesure et une surveil-

lance non invasives des valeurs de tension artérielle chez I'adulte.

Cela vous permet de mesurer rapidement et facilement votre tension artérielle, d'enregistrer les

valeurs mesurées et d'afficher le développement et les valeurs moyennes des valeurs mesurées

prises.

Vous étes également averti d'une éventuelle arythmie cardiaque existante. Medel ELITE est un

dispositif adapté & I'environnement de soins & domicile.

|3/ ATTENTION !

Veuillez lire attentivement ce mode d 'emploi avant de I'utiliser. Pour d'autres questions concer-

nant la surveillance de la tension artérielle et les mesures, veuillez contactez votre médecin. Gar-

dez Medel ELITE hors de la portée des enfants. N'utilisez en aucun cas Medel ELITE & proximité
d'un mélange d'anesthésique, d'infl ation ou d'oxygéne, ni d'oxyde notoire.

|1 ATTENTION !

1.1 Informations importantes concernant I'auto-mesure

e N'oubliez pas: I'auto-mesure signifie le contrdle, et non le diagnostic ou le traitement. Les
valeurs inhabituelles doivent foujours étre discutées avec votre médecin. En aucun cas, vous
ne devez modifier les doses de médicaments prescrits par votre médecin.

e L'affichage des pulsations n'est pas adapté pour vérifier la fréquence des stimulateurs car-
diaques! En cas d'irrégularité cardiaque (I.H.B.), les mesures faites avec cet instrument ne
doivent &tre évaluées qu'aprés consultation avec le médecin.

e Les modifications apportées & I'appareil sont interdites.

* Ne pas utiliser le sphygmomanométre sur les nouveau-nés ou les patients avec pré£clampsie.
Nous recommandons de consulter un médecin avant d'utiliser le sphygmomanométre pen-
dant la grossesse.

* L'appareil ne nécessite aucun étalonnage

* Ne trempez pas |'appareil dans |'eau

1,2. Interférence électromagnétique

L'anareil contient des composants électroniques sensibles (micro-ordinateur). Par conséquent,
éyitez |es champs électriques ou électromagnétiques forts & proximité du dispositit (par exem-
ple, té|éphones mobiles, fours & micro-ondes ...). Cela peut conduire & une diminution tempo-
raire de la précision.

2. COMPOSANTES DU SPHYGMOMANOMETRE (FIG.1)

1. Afficheur & cristaux liquides 11. Symbole Battements de coeur
2. Bouton O / | (marche / arrét) 12. Symbole de batterie
3. Bouton de mémoire (MEM) 13. Pression sanguine sistolique
4. Bouton moyen (T3) 14. Pression sanguine diastolique
5. Prise d'air 15. Affichage des impulsions
6. Prise micro USB pour 'alimentation 16. Symbole d'inflation/déflation
7. Compartiment de la batterie 17. Affichage date/heure
8. Brassard universel (type B appliqué) 18. Données stockées

pour bras 22-42 cm
9. Symbole mémoire
10. Symbole de valeur moyenne
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List m nt tém: mesur: ression :

MEM pour régler I'année. Maintenez le bouton MEM enfoncé pour augmenter les

* PCBA chiffres.

* Tuyau d'air 3. Appuyez sur le bouton O/I pour confirmer et passer a la valeur du mois (appuyez
¢ Pompe sur le bouton MEM pour configurer le mois)

* Vanne 4. Répétez la procédure décrite ci-dessus pour régler le jour, I'heure et les minutes.

* Manchette

Liste des accessoires:
® Brassard

e Sac de rangement

¢ 4 piles AA alcalines

o Manuel utilisateur

REMARQUE:

Si votre brassard est cassé ou n'est pas fonctionnel, utilisez un nouveau brassard. Si le nouveau
brassard n'inclut pas de raccord d'air, continuez & utiliser I'ancien raccord d'air.

PUISSANCE :

4 Batteries ALKALINE AA (Les piles rechargeables ne conviennent pas & son moniteur). Adap-
tateur (non inclus) conforme & la norme EN 60601.1. Micro port USB pour le chargement *
*/\ ATTENTION! LE PORT USB NE PEUT PAS ETRE UTILISE POUR TELECHARGER DES DONNEES!

Modéle d'adaptateur non inclus.

Contribution : 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Sortie maximale : 5V 1000mA

Utilisez uniquement |'adaptateur et le cable USB autorisés pour charger I'alimentation.
Avertissement : Il n'est pas permis de connecter un appareil & un autre type d'adaptateur
autre que celui approuvé.

3. MISE EN SERVICE DU SPHYGMOMANOMETRE

3.1. Insertion des piles

Insérez les piles (fig. 2)

1. Retirez le couvercle du compartiment & piles.

2. Insérez quatre piles AA puissantes dans le compartiment et assurezvous que chaque pile
est dans le bon sens.

3. Remettez le couvercle du compartiment & piles en place.

A\ ATTENTION!

o Aprés que le symbole d'avertissement de pile" 1" s'affiche, |'appareil est bloqué jusqu'a
ce que les piles soient remplacées.

¢ Veuillez utiliser des piles 1.5 "AA" longue durée.

¢ Ne laissez jamais de piles trop faibles dans le compartiment des piles, car elles pourraient
couler et endommager I'appareil.

e Si le sphygmomanométre n'est pas utilisé pendant de longues périodes, vevillez retirer les
piles de I'appareil.

¢ La durée de vie typique des piles neuves et non utilisées est de 450 mesures pour le temps
de fonctionnement qui est de 60 s.

3.2 Réglage de I'heure et de la date

1. Une fois que vous avez installé la batterie ou éteint le moniteur, il entre en mode
d'horloge, et I'affichage & cristaux liquides affiche la date et I'heure.

2. En mode Horloge, appuyez simultanément sur les touches O/I et MEM pendant 2
secondes et la valeur de I'année clignote en premier (Pic.3). Appuyez sur le bouton

5.

Une fois que vous avez changé les piles, vous devez réajuster I'heure et la date.

3.3 Tube de raccordement
Insérez le connecteur du brassard dans la prise sur le cté gauche du compteur (Fig.1) (Fig.1)

4.

COMMENT PRENDRE DES MESURES APPROPRIEES

4.1 Avant la mesure:

1.
2.
3.
4.

Détendez-vous et évitez de manger, de fumer ainsi que de faire toute forme d'effort directe-
ment avant la mesure. Tous ces facteurs peuvent influencer le résultat de la mesure.

Enlevez tout vétement qui s'adapte étroitement & votre bras.

Pour prendre votre tension artérielle, assurez-vous que vous étes assis confortablement avec
vos bras et le dos appuyé sur quelque chose. Ne pas croiser les jambes. Placez vos pieds
& plat sur le sol.

Pour éviter de falsifier la mesure, il est important de rester immobile pendant la mesure et
de ne pas parler.
Mesurer toujours sur le méme bras (normalement & gauche)
Assurezvous de mesurer la pression artérielle toujours en méme temps pendant la journée.
II'se peut qu'une imprécision se produise si la mesure est prise dans les circonstances sui-
vantes :

1 heure aprés aprés avoir mangé ou by;

20 minutes aprés avoir pris un bain;

En parlant ou en bougeant les doigts;

Dans un environnement trés froid;

REMARQUE : La taille du brassard dépend de la circonférence du bras. La plage autorisée est
imprimée sur le brassard. Si cela ne convient pas & votre usage, contactez votre revendeur.

A\ ATTENTION!

Utiliser exclusivement les brassards originaux MEDELI

Un brassard lache ou une poche d'air en saillie latérale provoque de fausses valeurs de
mesure. Avec des mesures répétées, le sang s'accumule dans le bras respectif, ce qui peut
conduire & de faux résultats.

Les mesures de la pression artérielle correctement exécutées doivent donc d'abord étre
répétées aprés une pause de 5 minutes ou aprés que le bras a été tenu levé afin de permet-
tre au sang accumulé de recirculer.

4,2. Montage du brassard

1.

Passer I'extrémité du brassard (avec le bouchon en caoutchouc cousu) & travers
I'étrier métallique de sorte qu'une boucle est formée. Le velcro doit étre tourné vers
I'extérieur (ignorez cette étape si le brassard a déja été préparé). (Fig.4)

. Poussez le brassard sur le bras gauche de sorte que le tube pointe dans la direction

du bras inférieur. (Fig.5)

. Positionnez le brassard sur le bras comme illustré sur I'image (Pic.6). Assurez-vous

que le bord inférieur du brassard se trouve & environ 2 & 3 cm au-dessus du coude
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et que le tube en caoutchouc laisse le brassard sur le c&té intérieur du bras)
4. Serrer 'extrémité libre du brassard et fermer le brassard avec le dispositif de fer-
meture. (Fig.7)

/N ATTENTION !

Placez le brassard afin que son bord soit & 2-3 ¢m au-dessus du coude et de I'artére brachidle.

Le tube doit étre positionné vers le cenire de la paume.

¢ |l ne doit pas y avoir d'espace libre entre le bras et le brassard, car cela influencerait le rés-
ultat. L'habillement ne doit pas restreindre le bras. Tout vétement qui infervient dans la bonne
procédure de |'opération (par exemple un pull) doit &tre retiré.

o Fixez le brassard avec le Velcro plus prés de fagon & ce qu'il soit confortablement étendu et
ne soit pas trop serré. Posez le bras sur la table (paume vers le haut] de sorte que la man-
chette est & la méme hauteur que le coeur. Assurez-vous que le tube n'est pas plié (Fig. 8-9).

/Restez assis tranquillement pendant deux minutes avant de commencer la mesure.

o e milieu du brassard doit étre au niveau de I'oreillette droite du coeur;

¢ Avant de commencer la mesure, veuillez vous assoir conforfablement avec les jambes non
croisées, les pieds & plat sur le sol, le dos et le bras soutenus.
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4.3 Procédure de mesure

Aprés que le brassard a été positionné correctement, la mesure peut commencer

1. Appuyez sur la touche O/I. Tous les symboles d'affichage apparaissent pendant 1 secon-

de. Alors O apparaitra sur l'afficheur & cristaux liquides sur la colonne DIA. (Fig. 10). Le
moniteur est prét pour la mesure.

. Ensuite, le brassard se gonfle automatiquement. Le symbole " A" apparait. (Fig. 10)

. Une fois qu'une impulsion est détectée, le symbole "@" clignote. (Fig. 11)

. lorsque la pression appropriée est atteinte, |'insufflation s'arréte et le brassard commence

& se dégonfler.

. Lorsque la mesure est terminée, la pression systolique/diastolique et I'impulsion sont affi-

chées simultanément.

6. Si la mesure indique un rythme cardiaque irrégulier (I.H.B.), le symbole "®" s'affiche. Dans
ce cas, les résultats de la mesure ont dévié d'une situation normale. Ensuite, la mesure doit
&tre répétée. Dans la majorité des cas, ce n'est pas un sujet de préoccupation. Si le symbole
"@" appardit régulierement (par exemple plusieurs fois par semaine pendant différentes
mesures quotidiennes), il est conseillé de discuter avec votre conseiller médical. 12).

4.4 Comment utiliser la fonction de mémoire:

e En mode horloge (mode Off), appuyez sur la touche MEM. Le nombre de données mémoris-
ées est affiché (Fig.14), le dernier résultat s'affiche avec la date et I'heure (Fig.15)

e Appuyez plusieurs fois sur la touche MEM pour passer en revue les résultats mesurés.

4.5 Systeme T3 : C t voir la moy des 3 derniéres mesures (prises au cours des 15

derniéres minutes)

1. Appuyez sur la toucheO/I et effectuez la premiére mesure.ress

2. A'la fin de la premiére mesure, attendre au moins 5 minutes en position détendue.
Répétez ensuite la mesure & la suite de I'étape 1.

3. Ala fin de la deuxiéme mesure, attendre au moins 5 minutes en position détendue.
Répétez ensuite la mesure & la suite de I'étape 1.

4. Ala fin de la troisiéme mesure, appuyez sur la touche T3 pour effectuer la moyenne
des trois derniéres mesures prises (le symbole AVG apparait) ) (fig. 16).

REMARQUE :

Les données moyennes & I'aide du bouton T3 ne s'affichent que si les 3 derniéres mesures

ont été effectuées dans les 15 minutes. Dans le cas contraire, les données s'affichent sous la

forme 0.

4.6 Pour supprimer toutes les valeurs stockées dans la mémoire

En mode Horloge (mode Off) appuyez sur la touche MEM une fois que les derniéres données

mémorisées seront affichées, appuyez & nouveau sur cette fouche et maintenez la touche MEM

enfoncée pendant 3 secondes. Tous les résultats seront supprimés. Appuyez sur la touche MEM

ou O/I pour désactiver I'affichage (pic(pic. 17).

5. MESSAGE D'ERREUR/DYSFONCTIONNEMENT

Suivez les acfions recommandées ci-dessous et appuyez de nouveau sur le bouton O/I pour
lancer une autre mesure.

AowN

(S,

Code d'erreur | Cause(s) possible(s) Actions recommandées

El La déflation est trop rapide ou

le brassard ne SE gonfle pas | Réappliquez le brassard et réessayez

E2 Le brassard est trés serré
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E3 La pression du brassard est excessive | Détendez-vous un instant et essayez & nou-

veau

E10 . , , Lle mouvement pourrait compromettre la
Le moniteur a détecté un mou- . :

lecture. Détendez-vous un instant et essayez
vement pendant la lecture

E11 de nouveau.

E20 le processus de lecture ne | Le mouvement peut compromettre la mesu-
peut pas détecter le battement | re. Détendez-vous un instant et essayez de
de coeur nouveau.

Desserrez les vétements sur le bras et es-
sayez & nouveau

E21 Lecture inexacte Détendez-vous un instant et essayez & nou-

veau

E Ex Il'y a un probléme d'étalonn- | Répétez la lecture. Si le probléme persiste,
age contactez le centre de service. Reportez-vous

& la garantie pour les informations de con-

tact et les instructions concernant les retours.
En dehors Hors plage de mesure Détendezvous un moment. Réattachez le

brassard et mesurez & nouveau. Si le pro-

bléme persiste,

Communiquez avec votre médecin.

5.1 Autres dysfonctionnements possibles:

Probléeme Cause(s) possible(s) Actions recommandées
Ll'écran  affiche le | Les piles sont déchargées. Remplacez toutes les piles par des
symbole 1 piles neuves.

les  valeurs  de
pression artérielle
affichées sont anor-
malement élevées ou

faibles.

Le brassard n'est pas emballé
correctement ou non au nive-
au du coeur.

Enroulez le brassard correctement et sou-
levez votre main de sorte que le brassard
soit au méme niveau que votre coeur.

Trop de stress est appliqué sur
votre épaule ou votre bras.

Détendez-vous et prenez des mesures.

Vous déplacez votre bras ou les mu-
scles de votre bras pendant la mesure.

Restez immobile et ne pas bouger/con-
tractez les muscles pendant la mesure.

le symbole LB, '@ Est
affiché, mais mon rythme car-
diaque doit &tre normal.

Vous déplacez votre bras ou
les muscles de votre bras pen-
dant la mesure.

Restez immobile et ne pas bouger/
contractez les muscles pendant la
mesure.

Le voyant de I'écran
est faible ou pas al-
lumé

Les piles sont déchargées ou
non correctement placées.

Remplacez toutes les piles déchargées
par des piles neuves. Insérez les piles
correctement.
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6. ENTRETIEN ET REPARATIONS

Pour toute opération de réparation, vevillez vous référer uniquement & un centre d'assistance
technique agréé par Medel International Srl et demander des piéces de rechange d'origine.
N'ouvrez jamais |'appareil. Il n'y a pas de piéces réparables par I'vtilisateur. L'appareil ne
nécessite aucune lubrification ni entretien. Le non-respect de ce qui précéde peut comprometire
la sécurité de MEDEL ELITE.

7. SOINS, ENTRETIEN ET ENTREPOSAGE

AOWN —

@ N oOou

. Pour le nettoyage, utilisez uniquement un chiffon doux légérement humidifié.

. N'utilisez pas d'essence, de diluants ou de solvants similaires.

. Ne pas laver le brassard.

. Veillez & ce que le brassard ne soit pas endommagé par des objets pointus ou

tranchants comme des ciseaux, des couteaux, efc.

. Retirez les piles si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période.
. En cas de dysfonctionnement di & I'influence de champs électromagnétiques forts,

éteignez |'appareil et répétez la procédure.

. L'élimination de I'appareil (et des piles usagées) doit étre effectuée conformément

4 la réglementation nationale relative & ['élimination des produits électroniques.

. Nettoyage : L'environnement de poussiére peut affecter les performances de I'unité.

Utilisez le chiffon doux pour enlever la saleté de |'appareil et le brassard avant
et aprés utilisation. Pour obtenir les meilleures performances, vevillez suivre les
instructions ci-dessous:

® Mettre dans un endroit sec et éviter le soleil;

Evitez de I'immerger dans |'eau Nettoyez-le avec un chiffon sec.

Eviter les secousses et les collisions.

Eviter un environnement poussiéreux et une température instable.

Protéger-le de:

- l'eau et I'humidité

- extrémes température, humidité et altitude

- impact et chute

- contamination et poussiére

- lumiére directe du soleil

REFERENCES AUX NORMES

Normes concernant le dispositif : Le dispositif correspond aux exigences de la norme européen-
ne pour le sphygmomanométre non invasif.

EN ISO 81060-1: 2012 Sphygmomanométres non invasifs - Partie 1: Exigences et méthodes
d'essai pour le type de mesure non automatisée

EN 1060-3:1997+A2:2009 Sphygmomanométre non invasif - Partie 3 : Exigences sup-
plémentaires pour le dispositif de surveillance électromécanique pour la pression sanguine
EN 1060-4: Shygmomanométres non invasifs - Procédures d'essai pour déterminer la précis-
ion globale du systéme de sphygmomanométres automatisés non invasifs.

CEI 60601-1: 2005 + A1: 2012 Matériel électrique médical - Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles.

NIBP - Exigences

IEC 80601-2-30: 2009 + Al: 2013 Matériel électrique médical - Partie 2-30 : Exigen-
ces particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles des sphygmoma-
nométres automatiques non invasifs
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o |EC 60601-1-11: 2015 Matériel électrique médical - Partie 1-11: Exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale: Exigences relatives
au matériel électrique médical et aux systémes électriques médicaux utilisés dans I'environ-
nement des soins & domicile

o [EC 60601-1-8: 2006 + Al: 2012 Matériel électrique médical - Partie 1-8 : Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Normes collatérales.
Exigences générales, essais et conseils pour les systtmes d'alarme dans les équipements
médicaux électriques et le systéme électrique médical.

e |[EC 60601-1-2: 2007 Matériel électrique médical - Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale: Compatibilité électrom-
agnétique - Exigences et essais

c E 01 23 Conformément & la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux

Collecte séparée des déchets d'équipements électriques et électroniques.

Applicable aux pays de I'Union européenne et aux pays avec des systémes
= de collecte séparés) Ce symbole sur le produit ou sa documentation indique
que le produit est conforme aux équipements électriques et électroniques et ne doit
pas étre jeté comme déchet domestique. L'utilisateur est responsable du transfert de
I'équipement en fin de vie avec les installations de collecte appropriées, sous réserve
des sanctions prévues par la législation en vigueur sur les déchets. Pour des informa-
tions plus détaillés sur les systtmes de collecte, veuillez contactez votre service local
d'élimination des déchets.

9. SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Affichage : Grand écran LCD & rétro-éclairage numérique

Technologie: Méthode oscillométrique

Classification : Equipement alimenté en interne, avec partie appliquée de type BF

Pression nominale du brassard: 0 & 300 mmHg

Accessoires:

Circonférence universelle du brassard. 22 - 42 cm

nement:

Température : + 5°Ca+40°C;

Conditions de fonction-

Humidité relative: 10 - 85% (sans condensation, mais ne nécessitant
pas de pression partielle de vapeur d'eau supérieure & 50 HPa)

Pression : 80 & 105 kPa

sport/entreposage:

Température : -20°C a +60°C ;

Conditions de fran-

Humidité relative : <95% (sans condensation, & une pression de va-
peur d'eau jusqu'a 50 HPa)

Pression : 80 & 105 kPa

pale:

Poids de I'unité princi-

390 g (sans piles)

Dimensions extérieures:

171 X131 X 62 mm

Partie appliquée:

Type BF piéce appliquée (manchette)

Protection contre les
chocs électriques:

Equipement / classe d'adaptateur Il

trée nocive d'eau ou
matiére particuliére :

Protection contre I'en-

IP22 : Le premier numéro 2: protégé contre les corps étrangers solides
de 12,5 ® mm et plus. Le deuxiéme numéro: protégé contre les chutes
verticales d'eau Iomﬁe lorsque I'enceinte fitrée jusqu'a 15 degrés tombant
verticalement gouttes.

ment

Mode de fonctionne-

Opération continue

Version de logiciel

A7

REMARQUE :

Les spécifications sont susceptibles de changer sans préavis.
Non destiné a étre stérilisé.
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Pression de mesure:

Mesure .
. SYS : 60 mmHg a 230 mmH
gamme - DIA : 40 mmHg a 130 mmHgg
Rythme cardiaque : 40 & 199 fois/minute
Pression : +/- 3 mmHg
Précision:
Rythme cardiaque : +/- 5%
Mémoire : Stockage de 60 mémoires (pression systolique/diastolique, battemen-

ts cardiaques|

Alimentation électrique :

4 piles AA alcalines 1.5V

Vie de la batterie :

Pour env. 540 mesures, en fonction des niveaux de pression sanguine
et de la pression de la pompe

Ne pas utiliser dans un ENVIRONNEMENT RICHE EN OXYGENE.

/NATTENTION !

Pour éviter les erreurs de mesure, veuillez éviter les conditions de fort signal d'interférence
rayonné par champ électromagnétique ou de signal rapide électrique fransitoire/de salve.
o Cet équipement doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Les équipements de communication sans fil tels que les périphériques de réseau domestique
sans fil, les téléphones mobiles, les téléphones sans fil et leurs stations de base, les walkie-
talkies peuvent affecter cet équipement et doivent étre maintenus & une distance d'au moins
de I'équipement. La distance d est calculée par la colonne de 800 MHz & 2,5 GHz du
Tableau 6 de la CEI 60601-1-2: 2007, selon le cas.

Si vous rencontrez des problémes avec cet appareil, tels que I'installation, la maintenance
ou |'vtilisation, veuillez contacter le SERVICE PERSONNEL de MEDEL. N'ouvrez pas et ne
réparez pas |'appareil vous-méme. Cet appareil ne doit étre entrefenu, réparé et ouvert que
par des particuliers dans des centres de vente agréés.
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¢ Veuillez signaler & MEDEL si une opération ou des événements inattendus se produisent.

o Aprés chute / choc, efc, qui peut entrainer des changements dans la performance, vevillez
contacter le SERVICE PERSONNEL de MEDEL. N'ouvrez pas et ne réparez pas |'appareil
vous-méme. L'utilisation de dispositifs de production de chaleur et de froid, tels que des
couvertures chauffantes électriques, des coussins chauffants ou des glagons, peut altérer la
performance du dispositif et augmenter le risque de blessure pour le patient.

/NATTENTION !

Gardez |'appareil hors de la portée des enfants/animaux de compagnie pour éviter I'inhala-

tion ou la déglutition de petites pieces.

Faites attention & I'étranglement di aux cébles et tuyaux, en particulier en raison de la

longueur excessive.

N'utilisez pas I'appareil s'il est endommagé de quelque fagon que ce soit. L'utilisation en

continu d'un appareil endommagé peut causer des blessures, des résultats incorrects ou un

danger sérieux.

Veuillez utiliser les ACCESSOIRES et les piéces détachables spécifiés/autorisés par le FABRI-

CANT. Dans le cas contraire, cela pourrait endommager |'appareil ou constituer un danger

pour I'utilisateur ou les patients.

I faut au moins 30 minutes pour que I'équipement se réchauffe & partir de la température

minimale d'entreposage entre les utilisations jusqu'a ce qu'il soit prét pour I'vsage prévu. |l

faut au moins 30 minutes pour que |'équipement ME se refroidisse @ la température d'entre-
posage minimale entre les utilisations jusqu'a ce qu'il soit prét pour I'vsage prévu.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, conservez I'appareil avec I'adaptateur dans une piéce séche et

protégez-le contre I'humidité exiréme, la chaleur, les peluches, la poussiére et la lumiére

directe du soleil. Ne placez jamais d'objets lourds sur le boitier de rangement.

N'utilisez pas de solvants pour nettoyer cet appareil. Eteignez I'appareil et débranchez-le de

I'alimentation. L'appareil peut étre nettoyé avec un chiffon humide. Utiliser de I'eau tigde et

un nettoyant ménager liquide non abrasif (pas de solution abrasive ni alcoolique).

Pendant |'utilisation, le patient entrera en contact avec le brassard. Les matériaux du brassard

ont été testés et jugés conformes aux exigences I1SO 10993-5: 2009 et ISO 10993-10:

2010. Il ne provoquera pas de réaction potentielle de sensibilité ou d'irritation.

Atfention : Aucun entretien/maintenance pendant que I'équipement ME est utilisé.

Le patient est un opérateur prévu. Le patient peut mesurer les données et changer la batterie

dans des circonstances normales et maintenir I'appareil et ses accessoires conformément au

manvuel d'vtilisation.

L'adaptateur est spécifié comme faisant partie de |'équipement ME.

Les broches de fiche méale/adaptateur isolent I'appareil de I'alimentation principale. Ne

placez pas | 'appareil dans une position ob il est difficile de le débrancher du réseau d'ali-

mentation pour mettre fin en foute sécurité au fonctionnement de | 'équipement ME.

Si la pression du brassard dépasse 40kPa (300mmHg), I'unité se dégonfle automatiquement.

Si le brassard ne se dégonfle pas lorsque sa pression dépasse 40kPa (300mmHg), détachez

le brassard du bras et appuyez sur le bouton O/ pour arréter le gonflage.

Avant toute utilisation, vérifiez |'appareil, n'ufilisez pas I'appareil s'il est endommagé de

quelque facon que ce soit. L'utilisation en continu d'un appareil endommagé peut causer des

blessures, des résultats incorrects ou un danger sérieux.

Attention : Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

Le fabricant mettra & disposition sur demande des schémas de circuit, la liste des compo-

santes, efc.

°

o o
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L'opérateur ne doit pas toucher la sortie des piles/adaptateur et du patient simultanément.
L'utilisateur doit vérifier que I'équipement n'a pas de preuves visibles de dommages qui peu-
vent affecter la sécurité du patient ou la capacité de surveillance avant utilisation.

Il est destiné & une utilisation intérieure pour adultes uniquement. Il n'est pas destiné & étre
utilisé avec des PATIENTS(ES) néonataux, enceintes ou pré-éclamptiques.

Attention : Veillez & tenir compte de I'effet de I'interférence du Hlux sanguin et des lésions
nuisibles qui en résultent pour le patient, causées par une pression continue du brassard
due 4 la torsion du tube de raccordement; Lors de la mesure, évitez de compresser ou de
restreindre le tube de raccordement.

Lors de I'utilisation de ce dispositif, veuillez préter attention aux situations suivantes qui peu-
vent interrompre le flux sanguin et influencer la circulation sanguine du patient, ainsi que
causer ainsi des blessures nuisibles au patient : torsion du tube de raccordement trop frég-
uente ef mesures consécutives multiples; application du brassard et sa pression sur un bras ou
il'y a une injection intravasculaire ou lorsqu'un courtcircuit artérioveineux (A-V) est présent;
infroduction du brassard sur le cété d'une mastectomie.

Attention : Ne pas appliquer le brassard sur une blessure; Sinon il peut causer de nouvelles
blessures.

Ne pas gonfler le brassard sur le méme membre oU 'autre équipement de surveillance ME
est appliqué simultanément, car cela pourrait entrainer une perte tfemporaire de fonction de
ceux déja utilisés.

Veuillez vérifier que le fonctionnement de |'appareil n'entraine pas une détérioration prolon-
gée de la circulation sanguine du patient.

Ne confondez pas I'auto-surveillance avec |'autodiagnostic. Cet appareil vous permet de
surveiller votre fension artérielle. Veuillez commencer ou ferminer un traitement médical en
vous basant uniquement sur les conseils du médecin. Si vous prenez des médicaments,
consultez votre médecin pour déterminer le moment le plus approprié pour votre mesure. Ne
changez jamais un médicament prescrit sans le consentement de votre médecin.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé en méme temps avec |'équipement chirurgical HF.
L'appareil n'est pas desfiné & un usage public.

Le dispositif n'est pas adapté & la surveillance continue pendant des urgences médicales ou
des opérations, car quand le brassard est appliqué pendant une longue période, I'alimenta-
tion en sang du patient vers son bras et vers ses doigts sera insuffisante, causant |'anesthésie,
une douleur étendu et des ecchymoses. )

Pour vérifier I'é¢talonnage du SPHYGMOMANOMETER AUTOMATISE, veuillez contacter le
fabricant.

Cet appareil ne peut étre utilisé qu'aux fins décrites dans ce livret. Le fabricant ne peut étre
tenu pour responsable des dommages causés par une application incorrecte.

Le dispositif comprend des composantes sensibles et doit étre traité avec précaution.. Re-
specter les conditions d'entreposage et d'ufilisation décrites dans cette brochure.

Ne pas laver le brassard dans une machine & laver ou un lave-vaisselle.

Si des connecteurs Luerlock sont utilisés dans la construction des tubes, il est possible qu'ils
soient connectés par inadvertance & des systémes de fluides infravasculaires, permettant &
I'air d'8tre pompé dans un vaisseau sanguin.

Le patient est un opérateur prévu.

Durée de vie prévue : 2 ans

La durée de vie du brassard peut varier en fonction de la fréquence du lavage, de I'état de
la peau et de I'état de conservation lors de I'entreposage. La durée de vie typique est de
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10.000 fois.
10. INDICATIONS D'UTILISATION

Le moniteur de pression artérielle MEDEL ELITE est un moniteur numérique destiné & étre utilisé
pour mesurer la pression artérielle et le rythme cardiaque avec une circonférence du bras allant
de 22cm & 42cm (environ 8%"-16'%"). Il est destiné & une utilisation intérieure pour adultes
uniquement.

11. PRINCIPE DE MESURE

Ce produit utilise la méthode de mesure oscillométrique pour détecter la pression artérielle.
Avant chaque mesure, ['unité établit une «pression zéro» équivalente & la pression d'air. Ensui-
te, le brassard du bras commence & gonfler, pendant ce temps, I'unité défecte les oscillations de
pression générées par battement & battement pulsatile, qui est utilisé pour déterminer la pression
systolique et diastolique, et aussi le pouls.

Le dispositif compare également les intervalles de temps les plus longs et les plus courts des
ondes d'impulsion détectées & I'infervalle de temps moyen puis calcule I'écarttype. L'appareil
affiche un signal d'avertissement indiquant la détection des battements cardiaques irréguliers
lorsque la différence des intervalles de temps est supérieure & 25%.

12. SYMBOLES

@ Reportez-vous au mode d'emploi

Partie d'application, type BF

)

Numéro de lot

ATTENTION! Ces remarques doi-
vent étre respectées pour éviter tout
endommagement de T'apparei

Numéro d'appareil du catalo-

gue du fabricant

. - Représentant autorisé dans la
Numéro de série |EC [REP] Cammunauté européenne

c € 01 2 3 Conformément & la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux

X

Courant continu
Fabricant

tf
&I Date du fabricant
L

Equipement de classe Il

Pour une utilisation en intérieur
uniquement

Garder au sec

Limitation de la tempéra-
ture pour le transport et le
stockage

p
{

Symbole pour «PROTECTION DE L'ENVIRONNEMENT - Les déchets électrig-
ues ne doivent pas étre jetés avec les ordures ménageéres. Veujllez recycler la
ou les installations exisfent. Vérifiez auprés de votre autorité locale ou votre
revendeur les conseils de recyclage”
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13. CONDITIONS DE GARANTIE

e 'appareil est couvert par une garantie de 5 ans & partir de la date d'achat pour
tout défaut dans la conception ou dans le matériau utilisé.

e La garantie consiste & remplacer et / ou réparer gratuitement les composants d'o-
rigine.

e La garantie ne couvre pas les accessoires fournis avec I'équipement et les piéces

sujettes & une usure normale.

Les réparations ne doivent étre effectuées que par des techniciens agréés.

L'équipement doit &tre envoyé au centre de service technique agréé pour réparation

dans les 8 jours suivant la constatation du défaut.

Les frais de transport de I'équipement sont & la charge de I'utilisateur. Toute réparat-

ion hors des conditions de garantie est & la charge de I'utilisateur.

* La garantie ne couvre pas les défaillances résultant d'une mauvaise utilisation, d'un
usage abusif du produit ou en cas de dommages non imputables & la responsabilité
du fabricant (chute accidentelle, transport brutal, etc.)

e La garantie n'entraine aucune compensation pour tout type de dommages & des
personnes ou des choses, directes ou indirectes, survenant lorsque I'équipement ne
fonctionne pas.

* La garantie est valable & partir de la date d'achat certifiée par le billet ou la facture

qui doit &tre impérativement attachée au coupon de garantie.

L'absence de coupon de garantie diment rempli et validé par un certificat d'achat

annule la garantie.

COUPON A RETOURNER EN CAS DE REPARATION
LA GARANTIE N'EST VALABLE QUE SI ELLE EST ACCOMPAGNEE PAR LE BILLET/FACTURE

Type de produit +

Maquette :

Numéro de série.:

Date d'achat:
DONNEES DE L'ACHETEUR

Nom:

Adresse:

Téléphone:

Description du défaut:

Signature pour I'acceptation des conditions de garantie susmentionnées
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1. EINFUHRUNG

Das MEDEL ELITE Oberarm-Blutdruckmessgerdt wird zur nichtinvasiven Messung und Uberwachung

der arteriellen Blutdruckwerte bei Erwachsenen verwendet.

Dadurch kdnnen Sie schnell und einfach Thren Blutdruck messen, die Messwerte speichern und die

Entwicklung sowie die Mittelwerte der gemessenen Werte anzeigen.

Sie werden auch méglich bestehende Herzrhythmusstdrungen gewarnt. Medel ELITE ist ein Gerdt fir

die Gesundheitspflege in héuslicher Umgebung.
i ACHTUNG!

Bitte lesen Sie vor der Benutzung die Gebrauchsanweisung sorgfiiltig durch. Bei weiteren Fragen zur
Blutdruckmessung und Uberwachung, wenden Sie sich an Thren Arzt. Medel ELITE ist nicht fir Kinder
geeignet. Benutzen Sie Medel ELITE nicht in der Néhe von Narkose-oder Sauferstoff sowie entzindlic-
hen Gemischen oder mit Betiubung, brennbaren oder Sauerstoff-Gemisch oder mit Distickstoffoxid.

[iACHTUNG!
1.1 wichtige Informationen iber Selbstmessung

¢ Denken Sie daran: Selbstmessung bedeutet Kontrolle, keine Diagnose oder Behandlung. Un-
gewdhnliche Werte miissen immer mit lhrem Arzt besprochen werden. Sie sollten unter keinen

Umstdnden die von lhrem Arzt verschriebene Medikamentendosierung éndern.

nur nach Riicksprache mit dem Arzt ausgewertet werden.
Anderungen am Gerdt sind unzuldssig.

@ empfehlen wir lhnen, sich an einen Arzt zu wenden.
e Das Gerdt muss nicht geeicht werden.

Das Gerdt darf nicht in das Wasser getaucht werden.

1.2. Elekrromuinehsch Stor

Das Gerdt enthalt empfin: iche elektromf’che Kgmpone ten Mlkrocom uter] Vermeiden Sie
er in dhe des ercts (z. B, Mobiltelefone,
owellengerdte...). Dies kdnnen zu einer voriberge renden Beeintrichtigung der Messgenaui-

stqi e elekirische oder elekiromagnetische Fel
r

gkeit fihren.

2. KOMPONENTEN DER BLUTDRUCKUBERWACHUNG (ABB.1)

Die Pulsanzeige eignet sich nicht fir die Uberpriifung der Frequenz von Herzschrittmachern! Bei
Herzrhythmusstérungen (.H.B.)(I.H.B.] sollten die mit diesem Gerdite durchgefiihrien Messungen

Verwenden Sie das Blutdruckmessgerdt nicht bei Neugeborenen oder Patienten mit einem hohen
Blutdruck in der Schwangerschaft. Bevor Sie das Gerdt wihrend der Schwangerschaft benutzen,

1.1CD 11. Herzschlagsymbol
2. E/Aaste (Start/Stopp) 12. Batteriesymbol
3. Speichertaste (MEM) 13. Sistolischer Blutdruck
4. Taste Durchschnitt (T3) 14. Diastolischer Blutdruck
5. Luftstutzen 15. Pulsanzeige
6. Micro-USB-Buchse fiir die Stromversorgung  16. Symbol Aufpumpen/Entleerung
7. Batteriefach 17. Datums- und Uhrzeitanzeige
8. Universal Manschette (Typ B) fir 22 - 42 18. Speicherdaten
cm Arm
9. Speichersymbol

10. Symbol Durchschnittswert

Komponentenliste des Druckmesssystems:
59
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o PCBA

o Luftleitung
* Pumpe

o Ventil

¢ Manschette
Zubehorliste:

¢ Armmanschette

¢ Aufbewahrungstasche
o 4 x AA Alkali-Batterien
¢ Benutzerhandbuch

HINWEIS:

Wenn Ihre Armmanschette zerbrochen oder nicht funktionsféihig ist, verwenden Sie bitte eine neve.
Wenn lhre neve Armmanschette iber keinen Luftpropfen verfiigt, benutzen Sie bitte die weiterhin
den alten.

STROM:

4 AA ALKALINE Batterien (Wiederaufladbare Batterien eignen sich nicht fir das MeBgerét). Der nicht
im Lieferumfang enthaltene Adapter entspricht EN 60601.1. Micro-USB-Anschluss zum Aufladen*.
*/\ ACHTUNG! DER USB-ANSCHLUSS KANN NICHT ZUM HERUNTERLADEN VON DATEN VERWENDET WERDEN!
Adapter nicht im Lieferumfang.

Eingang: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Mox. Ausgangsleistung: 5V 1000mA

Verwenden Sie zum Aufladen bitte nur einen zulassigen Adapter und USB-Kabel.

Vorsicht: Das Gerdt darf an keine andere, als an die genehmigte

Adaptertype angeschlossen werden.

3.INBETRIEBNAHME DES BLUTDRUCKMESSGERATS

3.1. Batterien einsetzen

Batterien einsetzen (Abb.2)

1. Batterie aus dem Batteriefach herausnehmen.

2. Setzen Sie vier leistungssfarke Batterien in das Fach ein und vergewissern sich, dass jede Batterie
richtig ausgerichtet ist.

3. Batterieabdeckung wieder einsetzen.

A\ ACHTUNG!

¢ Nach dem das Batteriewarnsymbol “——1" angezeigt wird, wird das Gerdt bis zum Batterieau-
stausch verriegelt.

e Verwenden Sie bitte “AA” 1.5 Langzeitbatterien.

¢ lassen Sie nie eine Batterie mit einem niedrigen Batteriestand im Fach, da sie auslaufen und das
Gerdit beschédigen konnfe.

¢ Wird das Blutdruckmefgerdt léngere Zeit nicht verwendet, nehmen Sie bitte die Batterien aus
dem Gerdt.

¢ Die typische Lebensdauer von neven und unverbrauchten Batterien betrégt fiir die Betriebszeit von
60 Sekunden 450 Messungen.

3.2 Datum-und Uhrzeiteinstellung

1. Nach dem Einlegen der Batterie oder Ausschalten der Uberwachung, wechselt das Gerdt in
der UhrzeitModus und das LCD zeigt Datum und Uhrzeit an.

2. Driicken Sie im Uhrzeit-Modus 2 Sekunden gleichzeitig die O/l und MEM-Taste. Es begin-
nt zu ndchst der Jahresanzeige zu blinken (Abb. 3). Zur Jahreinstellung driicken Sie die

60
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MEM-Taste. Bei gedriickler MEM-Taste erhdhen sich die Zahlen.

3. Mit O/ bestdtigen Sie und wechseln zur Monatsanzeige (zur Einrichtung des Monats
driicken Sie die MEM-Taste)

4. Zur Einstellung des Tages und der Uhrzeit gehen Sie anhand des o.a. Verfahrens vor.

5. Nach dem Batterietausch sollten Sie wieder Datum und Uhrzeit einstellen.

3.3 Anschlussstutzen
Setzen Sie den MuffenanschluB3 in die Buchse auf der linken Seite des MeB3gerdts (Abb.1)

4. RICHTIG MESSEN

4.1 Vor der Messung

e Essen und Rauchen Sie nicht vor der Messung, entspannen Sie sich und vermeiden alle Arten
kérperlicher Betatigung. Alle diese Faktoren kdnnen die Messergebniss beeinflussen.

o Nehmen Sie alle, eng auf lhrem Oberarm anliegenden Bekleidungsgegenstéinde ab.

e Sitzen Sie bei der Blutdruckmessung bequem, legen Sie lhre Arme auf und stiitzen die Rickenpart-
ie. Schlagen Sie nicht die Beine iibereinander. lhre FiiBe miissen eben am Boden ruhen.

¢ Um Falschmessungen zu vermeiden, ist es wichtig, dass Sie wéhrend der Messung still sitzen und
nicht sprechen.

¢ Messen Sie immer am gleichen Arm (normalerweise links)

o Stellen Sie sicher, dass der Blutdruck stets zur selben Tageszeit gemessen wird. Wird die Messung
unter folgenden Umstanden durchgefihrt, kann dies zu Ungenauigkeiten fihren:

1. Innerhalb von 1 Stunde nach dem Essen oder Trinken;
2. Innerhalb von 20 Minuten nach dem Bad;

3. Beim Sprechen oder bei einer Bewegung der Finger;
4. In einer sehr kalten Umgebung;

HINWEIS: Die ManschettengréBe héingt vom Armumfang ab. Die zuldissige Grofe ist auf der Man-
schette angegeben. Eignet sich diese nicht fiir Ihren Gebrauch, wenden Sie sich bitte an Ihren Héind-
ler.

/\ ACHTUNG!

® Verwenden Sie nur original MEDEL-Manschetten!

¢ FEine lose Manschette oder ein seitlicher vorstehende Lufteinschluss fihrt zu falschen MefBwerten.

¢ Daher sollte richtig durchgefiihrte Blutdruckmessungen das erste Mal nach 5 Minuten Pause oder
nach dem der Arm in die Héhe gehalten wurde, damit sich der Blutstau auflésen kann, wiederholt
werden.

4.2. Anlegen der Manschette

. Fihren Sie das Manschettenende (mit dem eingendhten Gummistopfen) durch den Metal-
Ibiigel, so dass sich eine Schlaufe bildet. Der Klettverschlud muss nach aufBen zeigen (Wurde
die Manschette bereits vorbereitet, iberspringen Sie diesen Schrit). (Abb.4)

. Schieben Sie die Manschette iiber den linken Oberarm, so dass der Schlauch zum linken
Unterarm zeigt. (Abb.5)

. Richten Sie die Manschette, wie in (Abb.6) gezeigt, aus. Vergewissern Sie sich, dass die
unfere Manschettenkante ca. 2 bis 3 cm ber dem Ellenbogen liegt und dass der Gummi-
schlauch an der Arminnenseite aus der Manschette austritt.

4. Ziehen Sie das freie Manschettenende fest und schlieBen die Manschette mit dem Verschluss.

w N
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(Abb.7)

/MNACHTUNG!

Legen Sie die Manschette so an, dass ihre Kante 2-3cm iber dem Ellbogen und der Oberarmarterie

liegt. Der Schlauch muss in Richtung Handfléichenmitte ausgerichtet werden.

o Zwischen Arm und Manschette darf es keinen, das MeBergebnis beeinflussenden Spielraum ge-
ben. Die Kleidung dar den Arm nicht einschréinken. Jedes Kleidungsstiick, welches den Arm ein-
schrankt (beispielsweise ein Pullover) muss abgenommen werden,

o Befestigen Sie die Manschette mit einem Velcro-Verschluss so, dass sie bequem und nicht zu fest
anliegt. Legen Sie den Arm mit der Handfléche nach oben auf den Tisch, so daf sich die Man-
sc:iﬂe in der Hohe des Herzens befindet. Sicherstellen, dass der Schlauch nicht geknickt ist
(Abb.8-9)

\Bleiben Sie vor dem Beginn der Messung zwei Minuten ruhig sitzen.

¢ Die Manschettenmitte sollte sich in der Hohe des rechten Herzvorhofs befinden.

o Sitzen Sie vor der Messung bequem, die Beine nicht iberschlagen, die Fiie flach am Boden,
Riickenpartie und Arm abgestitzt.
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4.3 Messung

Nach dem die Manschette richtig eingerichtet wurde, kann die Messung beginnen.

1. O/I driicken. Es werden Alle Display-Symbole 1 Sekunde angezeigt. Danach wird
am LCD in der Spalte DIA die O angezeigt. (Abb. 10.) Das Gerét ist messbereit.

. Die Manschette wird automatisch aufgepumpt. Es wird “A” angezeigt. (Abb. 10.)

. Wurde der Puls erkannt, beginnt “ " zy blinken. (Abb. 11.)

Wird der entsprechende Druck erreicht, wird aus der Manschette Luft abgelassen.

. Nach dem Abschluss der Messung werden der sistolische/diastolische Druck und

der Puls gleichzeitig angezeigt.

. Bei einem unregelmaBigen Herzschlag (I.H.B.), wird “®” angezeigt. In diesem Fall
sind die MefBergebnisse von einem Normalzustand abgewichen. Danach muf die
Messung wiederholt werden. In den meisten Féllen besteht kein Anlass zur Sorgen.
Wenn ” @®@" regelmaBig angezeigt wird (beispielsweise mehrere Male wéchentlich
im Lauf von verschiedenen Tagesmessungen, ist es ratsam, dies mit lhrem Arzt zu

besprechen (Abb. 12.)

4.4 Einsatz der Speicherfunktion:

* Drijcken Sie im Uhrzeitmodus (Aus-Modus) die Taste MEM. Rasch wird die Anzahl der gespeicher-
ten Daten angezeigt (Abb.14), das aktuellste Ergebnis wird mit Datum und Uhrzeit abgebildet
(Abb.15)

¢ Um durch die Messungen zu blattern, driicken Sie wiederholt auf die Taste MEM.

4.5 T3-System: Ansicht des Durchschnittswerts der letzten 3 Messungen (Messungen innerhalb der

letzten 15 Minuten)

1. O/I driicken und die erste Messung nehmen.

2. Warten Sie am Ende der ersten Messung 5 Minuten in einer entspannten Position ab. Danach
wiederholen Sie die Messung, gehen anhand von Schritt 1 vor.

3. Warten Sie am Ende der zweiten Messung mindestens 5 Minuten in einer entspannten Posi-
tion ab. Danach wiederholen Sie die Messung, gehen anhand von Schritt 1 vor.

4. Nach dem Ende der dritren Messung driicken Sie die Taste T3 und ermitteln den Durchschnitt
der letzten drei Messungen (Es wird das AVG-Symbol angezeig) (Abb. 16.)

HINWEIS:

Die mit der T3-Taste abrufbaren Durchschnittsdaten werden nur dann angezeigt, wenn die letzten

3 Messungen innerhalb von 15 Minuten genommen wurden. Andernfalls werden die Daten mit O

ausgewiesen.

4.6 Léschung aller gespeicherten Werte

Drijcken Sie im UhrzeitModus (Aus-Modus) auf MEM und nach der Anzeige der zuletzt gespeicherten

Daten driicken Sie neuerlich 3 Sekunden auf MEM. Alle Ergebnisse werden geldscht. Um das Display

abzuschalten, driicken Sie entweder auf MEM oder O/I (Abb. 17.)

5. FEHLERMELDUNG/FUNKTIONSSTORUNG

Um mit einer neven Messung zu beginnen, fihren Sie unten angefihrten Schritte aus und driicken
neverlich auf O/1.

Fehlercode | Magliche Ursache Empfohlene MaBnahme
E1 Das Luftablassen erfolgt zu
schnell bzw. die Manschette | Legen Sie die Manschette wieder an und
pumpt sich nicht auf probieren es nochmals
E2 Die Manschette liegt sehr eng an

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 63-64

E3 UbergroBer Manschetten- | Entspannen Sie einen Moment und probie-
druck ren es nochmals
E10 Das MeBgerdt hat wdhrend | Eine Bewegung kénnte den Mefwert beein-
der Messung eine Bewegung | fréichtigen. Entspannen Sie einen Moment
E11l erkannt. und probieren es nochmals
E20 Beim Ablesevorgang wird der | Eine Bewegung kann die Messung beein-
Herzschlag nicht erkannt trchtigen. Entspannen Sie einen Moment
und probieren es nochmals
Lockern Sie die Bekleidung am Arm und pro-
bieren es nochmals
E21 Ungenaue Messung Entspannen Sie einen Moment und probie-
ren es nochmals
E Exx Es gibt ein Kalibrierungspro- | Wiederholen Sie die Messung Bleibt das
blem Problem bestehen, wenden Sie sich an d.en
Kundendienst  Kontakfinformationen  und
Anweisungen mit Blick auf Retouren entneh-
men Sie der Gewdhrleistung
Aus Nicht im Messbereich Entspannen Sie einen Moment Manschette

wieder anbringen und nochmals messen.
Bleibt das Problem bestehen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

5.1 Andere mégliche Funktionsstorungen:

bol....angezeigt 1

Problem Mégliche Ursache Empfohlene MaBnahme
Im Display wird das Sym- | Die Batterien sind verbraucht. | Ersetzen Sie alle Batterien durch

Neve.

Die angezeigten
Blutdruckwerte  sind
ungewdhnlich  hoch
oder niedrig.

Die Manschette ist nicht
richtig angebracht bzw. be-
findet sich nicht in Herzhshe.

Bringen Sie die Manschette richtig an
und heben lhre Hand, damit sich die
Manschette in Herzhhe befindet.

Auf lhre Schulter oder lhren Arm
wird zu viel Druck ausgeiibt.

Entspannen Sie sich und fihren eine
Messung durch.

Sie bewegen wdhrend der
Messung lhren Arm oder die
Armmuskeln.

Bleiben Sie still und bewegen wéhrend
der Messung nicht die Muskeln bzw.
spann diese nicht an.

Das (I.H.B.) Symbol

" @" wird angezeigt,
meine Herzfrequenz
sollte aber normal

sein.

Sie bewegen wdhrend der
Messung lhren Arm oder die
Armmuskeln.

Bleiben Sie still und bewegen wéhrend
der Messung nicht die Muskeln bzw.
spann diese nicht an.
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Ersetzen Sie die fast leeren Batterien
durch Neve. legen Sie die Batterien

Die Batterien sind fast leer
oder nicht richtig eingelegt.

Tribe Displayanzeige
bzw. nicht erleuchtet.

richtig ein.

6. WARTUNG UND REPARATUREN

Wenden Sie sich im Reparaturfall nur an eine von Medel International Stl zugelassene technische
Unterstitzung und verlangen nach Originalersatzteilen. Nie das Gerdit 8ffnen. Im Inneren gibt es
keine vom Benutzer zu wartende Teile. Das Gerdt bendtigt keine Schmierung oder Wartung. Die
Nichteinhaltung des oben gesagten kann die Sicherheit von MEDEL ELITE geféhrden.

7. PFLEGE, WARTUNG UND LAGERUNG

T. Verwenden Sie zur Reinigung nur ein weiches, leicht angefeuchtetes Tuch.

2. Verwenden Sie keine Benzine, Verdinner oder ahnliche Lésungsmittel.

3. Manschette nicht waschen

4. Achten Sie darauf, dass die Manschette nicht durch scharfe oder spitze Gegensténde, wie
5.

6.

Scheren, Messer usw. beschadigt wird.

Wird das Gerdt léinger nicht verwendet, nehmen Sie die Batterien aus dem Geréit.

Bei einer Gerdtefunktionsstérung durch das Einwirken starker elekiromagnetischer Felder,
trennen Sie das Gerdt vom Strom und wiederholen den Vorgang.

7. Die Gerdteentsorgung (und die verbrauchten Batterien) sollte entsprechend den nationalen
Vorschriften fiir die Entsorgung von elekironischen Produkten erfolgen.

8. Reinigung: Eine staubige Umgebung kann die Leistungsféhigkeit des Geréits beeintréchtigen.
Reinigen Sie vor und nach dem Gebrauch die Manschette mit einem weichen Tuch. Um
optimale Leistungen zu erzielen, folgen Sie bitte folgenden Anweisungen:

e Auf einem trockenen Ort aufstellen und Sonnen vermeiden.
e Nicht in Wasser eintauchen. Reinigung nur mit einem trockenen Tuch.
e Schiitteln und Aufprall vermeiden.
e Vermeiden Sie eine staubige Umgebung und instabile Umgebungstemperaturen.
® Gegen:
-Wasser und Feuchtigkeit
-extreme Temperatur-, Feuchtigkeit und Nutzung in Hohenlagen
- Aufprall und Fallen
-Verunreinigungen und Staub
- direkte Sonnenbestrahlung schiitzen

8. VERWEIS AUF NORMEN

Gerditenorm: Das Gerdit erfilllt die Anforderungen der Europanorm fir ein Gerdt zur nichtinvasiven

Blutdruckmessung und Uberwachung.

e ENISO 81060-1:2012 Nichtinvasive Sphygmomanometer - Teil 1: Anforderungen und Prisfverf-
ahren fir eine nicht-automatisierte Messtype

o EN 1060-3:1997+A2:2009 Nichtinvasiver Blutdruck - Teil 3: Zusatzanforderungen fiir ein elektro-
mechanisches Blutdruckmesssystem

o EN 1060-4: Nichtinvasive Sphygmomanometer - Testverfahren zur Bestimmung der Gesamtsystem-
genauigkeit von automatisierten nicht-invasiven Blutdruckmessgerdten.

e |EC 60601-1:2005+A1:2012 Medizinische elekirische Gerdte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsfahigkeit.
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¢ NIBP - Anforderungen

e |EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Medizinische elekirische Gerdte - Teil 2-30: Besondere Anfor-
derungen fiir die Sicherheit und der wesentlichen Leistungsfihigkeit von automatisierten, nichtin-
vasiven Sphygmomanometer

e [EC 60601-1:-11:2015 Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fir
die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsféhigkeit - Ergénzungsnorm: Anforderun-
gen an medizinische elekirische Gerdite und medizinische elekirische Systeme fiir den Gebrauch
in hauslicher Umgebung

e |EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Medizinische elekirische Geréte - Teil 1-8: Allgemeine Festlegun-
gen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsfihigkeit - Ergéinzungsnorm: Allge-
meine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen elekirischen
Gerdten und in medizinischen elekirischen Systemen

¢ |EC 60601-1:2:2007 Medizinische elekirische Gerdte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsfahigkeit - Ergéinzungsnorm: Elekiromagneti-
sche Vertréglichkeit - Anforderungen und Prifungen

c € 01 23 Entspricht der Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG

Getrennte Entsorgung von Elekiro- und Elekironikgerdten.

Gilt fir Staaten der Europdischen Union und Léndern mit einer getrennten Ab-
mmmm fqllentsorgung) Dieses Symbol am Produkt oder auf seinem Informationsmate-
rial entspricht elekirischen oder elekironischen Gerdten und sollte nicht mit Haushalts-
mill entsorgt werden. Am Ende der Lebensdauer ist der Anwender fiir die Uberfihrung
des Gerdts zu entsprechenden Abfallentsorgungen verantwortlich und unterliegt den
fir die derzeit geltenden Abfallrechtsvorschriffen vorgesehenen Strafen. Weiterfih-
rend Informationen zu verfiigbaren Abfallentsorgungssystemen, wenden Sie sich an
lhren rilichen Abfallentsorgungsdienst.

9. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Anzeige: Grof3e digitale LCD-Wiedergabe mit Hintergrundbeleuchtung

Technologie: Oszillometrische Methode

Klassifizierung: Ausriistung mit interner Stromversorgung, Anwendungsteil der Type
BF

Nenn-Manschettendruck: O bis 300 mmHg

Messdruck:

Mess SYS: 60 bis 230 mmH

: DIAS: 40 bis 130 mmHg

Herzfrequenz: 40 bis 199 Minute
Druck: +/- 3 mmHg

MeBgenavigkeit:
Herzfrequenz: +/- 5%

Speicher: Speichert 60 Eintrage (Sistolisch/Diastolischer Druck, Herzschlag)
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Stromversorgung: 4 AA 1.5V (Batterien)

Batterielebensdauer: Je nach Blutdruckhshe und Pumpendruck fir ca. 540 Messungen

Zubehér: Universalmanschette Kreisumfang 22 - 42 cm

Temperatur: +5°C bis +40° C;

Betriebsbedingun- Relative Feuchte: 10 - 85%(nicht kondensierend, ein gréBerer Wasser-
gen: dampf-Teildruck von mehr als 50 hPa ist nicht erforderlich)

Druck: 80 bis 105 kPa

Temperatur: -20°C bis +60°C;

Transport- und Lagerbe- | Relative Feuchte < 95 % [gnicht kondensierend, bei einem Wasserdam-

dingungen: pfdruck von bis zu 50 HPa)
Druck: 80 bis 105 kPa
Gewicht des Haupt | 390g (ohne Batterien)
gerdits:
AuBenmafle: 171 x 131 x 62 mm
Anwendungsteil: Anwendungsteil Typ BF (Manschette)

Stromschlagschutz ME Ausristung mit interner Stromversorgung/Adapterklasse |1

Schutz  gegen  das | IP22 : Die erste Nummer 2: geschiitzt gegen feste Fremdkdrper mit einem
schadliche” Eindringen | @& von 12.5 mm und hoher. Die zweite Zahl: geschiitzt gegen ein sen-
von Wasser oder krechte fallende Wassertropfen, wenn das Geh&use um bis zu 15° gekippt

Partikel wird, senkrecht fallende Tropfen.

Betriebsart Daverbetrieb

Softwareversion A7

HINWEIS:

Technische Daten kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Keine Sterilisation.

Nicht fir den Einsatz in sauerstoffreichen Umgebungen geeignet.

A\ ACHTUNG!

o Um Messfehler zu vermeiden, setzen Sie es nicht starken elekiromagnetischen abstrahlenden Fel-
dern mit einem Stérsignal oder einem elektrisch schnellen transienten/Burstsignal aus.

e Die Ausriistung muss geméB den in den BEGLEITUNTERLAGEN angefiihrten Informationen einge-
baut und in Betrieb genommen werden.

¢ Drahtlose Kommunikationsgerdte, wie Drahtlos-Heimnetzwerkgerdte, Mobiltelefone, Schnurlostele-
fone und deren Basisstationen, Walkie-Talkies kénnen dieses Gerdte nachteilig beeinflussen und
sollten mindestens in einer Enffernung von d vom Geréit ferngehalten werden. Die Entfernung d
wird, je nach Bedarf, anhand der 800 MHz bis 2.5GHz Spalte in Tabelle 6 der IEC 60601-1-
2:2007 berechnet.

¢ Wenn Sie mit dem Gerdte Probleme haben sollten, wie Einrichtung, Wartung oder Nutzung, wen-
den Sie sich bitte an das SERVICEPERSONAL von MEDEL. Das Gerdt nicht 6ffnen oder selbst
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reparieren. Das Gerdit darf nur von Personen in zugelassenen Verfriebszentren gewartet, repariert
und gedffnet werden.

o Bei einem unerwarteten Betrieb oder Vorfdllen, melden Sie das bitte an MEDEL.

¢ Bei einem Sturz/Aufprall, der die Leistungsfihigkeit veréndern kénnte, wenden Sie sich bitte an
das SERVICEPERSONAL von MEDEL. Das Gerét nicht 6ffnen oder selbst reparieren. Die Verwen-
dung Wérme oder Kélte erzeugenden Gerdten, wie beispielsweise Heizdecken, Heizpdlster oder
Eisbeuteln, kann die Leistungsfchigkeit des Gerdits beeintréiichtigen und das Verletzungsrisiko fir
Patienten erhdhen.

NACHTUNG!

Bewahren Sie das Gerdt auBBerhalb der Reichweite von Kindern/Haustieren auf, da so die Gefahr

kleine Teile zu inhalieren oder zu verschlucken vermieden wird.

Achten Sie auf das Strangulierungsrisiko durch Kabel und Schléuche, insbesondere wenn diese

iberméBig lang sind.

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn es irgendeiner Form beschadigt ist. Die permanente Nut-

zung eines beschédigten Gerdits kann zu Verletzungen, irrefiihrenden Ergebnissen oder ernsthafter

Gefahr fishren. .

Bitte verwenden Sie vom HERSTELLER angegebenes/zugelassenes ZUBEHOR und abnehmbare

Teifle. Andernfalls kann das Gerdit beschadigt werden oder dem Benutzer/Patienten Schaden

zufiigen.

Nach der Lagerung bedarf es einer Aufwérmzeit von mindestens 30 Minuten, ehe das Gerdt wir

vorgesehen in Betrieb genommen werden kann. Nach der Lagerung bedarf es einer Abkihlzeit

der ME-Ausriistung von mindestens 30 Minuten, ehe das Gerdt wir vorgesehen in Betrieb genom-

men werden kann.

Ist das Gerdit nicht in Verwendung, lagern Sie das Gerdt mit dem Adapter in einem trockenem

Raum und schiitzen es gegen exireme Feuchtigkeit, Hitze, Flusen, Staub und direkte Sonnenein-

strahlung. Legen Sie im Lagerbereich nie schwere Gegenstéinde ab.

Nehmen Sie zur Reinigung keine Ldsungsmittel. Gerdt abschalten und vom Strom nehmen. Das

Gerdit kann mit einem feuchten Tuch gereinigt werden. Verwenden Sie lauwarmes Wasser und

einem nicht schevernden Haushaltsreiniger (nicht scheuernd, keine alkoholhaltige L3sung).

Wahrend des Gebrauch muss der Patient mit der Manschette in Beriihrung sein. Die Manschetten-

materialien wurden gepriift und sie entsprechen den Anforderungen nach 10993-5:2009 und ISO

10993-10:2010. Fishrt zu keiner potentiellen Sensibilisierung oder Hautreizungen.

Warnung: Kein Service/Wartung, wenn das ME-Gerdt in Verwendung ist.

Der Patient ist der vorgesehene Anwender. Unter normalen Umsténden kann der Patient die Daten

nehmen und die Batterie wechseln, das Gerdit und sein Zubehdr anhand des Benutzerhandbuchs

aufbewahren.

Der Adapter ist ein Teil des ME-Gerdts.

Der Stecker/Adaptersteckerstift isoliert das Gerdt von der Stromversorgung. Um den Betrieb des

ME-Gerdts sicher zu beenden, stellen Sie das Gerdt nicht an einem Ort auf, an dem es nur schwer

vom Strom zu nehmen ist

Ubersteigt der Druck der Manschette 40kPa (300mmHg), wird aus der Manschette automatisch der

Druck abgelassen. Geschieht dies bei einem Druck von mehr als 40kPa (300mmHg), nehmen Sie

die Manschette vom Arm ab, driicken die Taste O/ und stoppen den Aufpumpvorgang.

Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch, ob das Geriit in irgendeiner Form beschadigt ist. Die per-

manente Nutzung eines beschadigten Gerdts kann zu Verletzungen, irrefihrenden Ergebnissen

oder emsthafter Gefahr fihren.

 Warnung: Jegliche Anderungen an diesem Gerdt sind verboten.
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Auf Anfrage stellt der Hersteller die Schaltpléine, Komponentenersatzteilliste usw. zur Verfigung.
Der Bediener und der Patient diirfen nicht gleichzeitig den Batterie/Adapterausgang berihren.
Der Anwender muss vor dem Gebrauch kontrollieren, ob es am Gerdt sichtbare Schaden gibt, die
die Patientensicherheit und die Uberwachungsféhigkeit nachteilig beeinflussen knnten.

Das Gerdt ist nur fir Erwachsene und im Innengebrauch bestimmt. Es dient nicht zum Gebrauch bei
Neugeborenen, Schwangeren oder PATIENTEN vor einem epileptischen Anfall.

Warnung: Achten Sie auf Durchblutungsstérungen und der daraus resultierenden Schédigung dur-
ch einen permanenten Manschettendruck aufgrund eines Schlauchknicks des Anschlussstiicks: Ver-
meiden Sie wéhrend der Messung eine Komprimierung oder Einengung der Anschlussschléuche.
Achten Sie bei der Nutzung dieses Geréts auf Situationen, die den Blutdurchfluss unterbrechenund
den Blutkreislauf des Patienten beeinflussen und damit den Patienten schédigen kdnnen: Knickstel-
len im Anschlussschlauch aufgrund zu héufiger und mehrfacher Serienmessungen; der Einsatz der
Manschette und die Druckbeaufschlagung auf einem Arm im Fall eines intravaskuldren Zugang
oder einer Therapie bzw. beim Vorliegen von arteriovendsen (A-V) Shunts; Manschetteneinsatz
auf der Seite einer Mastektomie.

Warnung: Legen Sie die Manschette nicht iber eine offene Wunde; dies kdnnte zu Verletzungen
fihren.

Pumpen Sie die Manschette nicht auf derselben Extremitét auf, auf dem sich gleichzeitig ein ande-
rer ME-Uberwachungsgerdt befindet, da dies zum gleichzeitigen, vorilbergehenden Funktionsver-
lust beider Gerdte fihren kann.

Kontrollieren Sie bitte, dass der Gerdtebetrieb nicht zu einer erweiterten Beeintrichtigung des
Blutkreislaufes fihrt.

Verwechseln Sie nicht Selbstiberwachung vom Eigendiagnose. Mit diesem Gerdt kénnen Sie lhren
Blutdruck iberwachen. Beenden oder Beginnen Sie die medizinische Behandlung nur im Zusam-
menhang mit einer Grztlichen Therapieberatung. Bei der Einnahme von Medikamente, wenden Sie
sich an lhren Arzt, damit die geeignetste Zeit fir die Messung bestimmt werden kann. Veréndern
Sie ohne Zustimmung lhres Arztes nie die verschriebene Medikation.

Das Gerdit kann nicht gleichzeitig mit hochfrequenten chirurgischen Instrumente verwendet werden.
Das Gerdt ist nicht fiir den éffentliche Gebrauch bestimmt.

Das Gerdt eignet sich nicht fir die daverhafte Uberwachung bei einem medizinischen Notfall
oder einer Operation, da, wenn die Manschette iber einen langeren Zeifraum benutzt wird, die
Blutzufuhr in den Arm oder in die Finger unzureichend ist und Andsthesie, eine Schmerzzunahme
und Ekchymose hervorruft.

Zwecks Priifung der Eichung des AUTOMATISIERTEN BLUTDRUCKMESSERS, wenden Sie sich bitte
an den Hersteller.

Dieses Gerdt darf nur fiir den in dieser Broschiire beschriebenen Zweck verwendet werden. Schéd-
en, die auf eine falsche Anwendung zuriickzufiihren sind, kdnnen dem Hersteller nicht angelastet
werden.

Das Gerdit besteht auch aus empfindlichen, mit Vorsicht zu behandelnden Bauteilen. Halten Sie die
in dieser Broschiire dargelegten Lager-und Betriebsbedingungen ein.

Waschen Sie die Manschette nicht in der Waschmaschine oder im Geschirrspiler.

Wenn der Schlauch mit Luer-Lock-Verschlissen ausgestattet ist, kdnnen dieser versehentlich an in-
travaskulére UID-Systeme angeschlossen werden, wodurch Luft in die BlutgefiBe gepumpt wird.
Der Patient ist der vorgesehene Anwender.

Erwartete Lebensdaver: 2 Jahre

Die Lebensdauer der Manschette orientiert sich an der Waschhéufigkeit, der Hautbeschaffenheit
und den Lagerbedingungen. Die typische Nutzungsdauer: 10.000 Einsétze.
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10. INDIKATION

Das Blutdruckmessgerdt MEDEL ELITE ist ein digitales Uberwachungsgerdt, das bei der Messung des
Blutdrucks und der Herzfrequenz bei einem Armumfang von 22cm bis 42cm (ca. 8%"-16%") zum
Einsatz kommt. Das Gerdit ist nur fiir Erwachsene und im Innengebrauch bestimmt.

11. MESSGRUNDLAGE

Zur Blutdruckerkennung arbeitet das Gerdt mit der oszillometrischen Messmethode.

Vor jeder Messung richtet das Gerdt einen ,Nulldruck”, der dem Lufidruck entspricht, ein. Danach
wird die Armmanschette aufgepumpt, wobei das Gerdt die durch die pulsatile Frequenz erzeugten
Druckschwingungen erkennt. Diese wiederum bestimmen den sistolischen und diasfolischen Druck
sowie die Pulsrate.

Das Gerdt vergleicht ferner die Iingsten und kiirzesten Zeitintervalle der erkannten Pulswellen mit
den mitfleren Zeitintervallen und errechnet davon der Standardabweichung. Bei Erkennung eines
ungewdhnlichen Herzschlags, d.h. wenn der Unterschied der Zeitintervalle mehr als 25% betréigt,
gibt das Gerdt zusammen mit dem MeBBergebnis ein Warnsignal aus.

12. SYMBOLE

@ Siehe Betriebsanleitung

Anwendungsteil, Typ BF

& Nur fiir den Innenbereich

Chargen-Nummer

VORSICHT! Um Gerdteschdden
zu vermeiden, missen diese
Hinweise eingehalten werden

— == Cleichstrom
Hersteller

Herstellungsdatum

Gerdt der Klasse I

Trocken lagern

Temperaturbegrenzun
for den Trcnsgort und die

REF Gerdtenummer im Herstellerka-
Lagerung

talog

]
aal
O
&
{

Seriennumimer [ECTREP] fyiorsien et inle
CeEN123 Entspricht der Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG

E: Symbol fir ,UMWELTSCHUTZ - elekirische Abfallprodukte sollten nicht mit
em Hausmull entsorgt werden. Bitte entsorgen Sie dort, wo enfs?rechende

=== Orte zur Enfsorgung vorhanden sind, Adressen zum Recycling erhalten Sie bei
der zustandigen Behorde an Threm Standort.”
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13. GARANTIEBEDINGUNGEN

e Das Gerdt ist durch eine 5-Jahresgarantie ab dem Kaufdatum fiir alle Méngel in der
Konstruktion oder im verwendeten Material gedeckt.

¢ Die Garantie besteht im kostenlosen Ersatz und/oder Reparatur von urspriinglich
fehlerhaften Komponenten.

¢ Die Garantie erstreckt sich nicht auf das mit dem Gerdt mitgelieferte Zubeh&r und
Teile, die normalen Verschleif unterliegen.

e Das Gerét darf nur durch unsere autorisierten Servicestellen repariert werden.

e Das Gerdt muss innerhalb von 8 Tagen ab Méngelfeststellung zur Reparatur an

unser autorisiertes technisches Service-Center eingesandt werden

Die Transportkosten gehen zu Lasten des Nutzers. Alle nicht durch die Garantiebe-

dingungen gedeckten Reparaturen geht zu Lasten des Nutzers.

¢ Die Garantie erstreckt sich nicht auf Fehler, die auf missbréuchliche Verwendung,

Produktmissbrauch zuriickzufihren sind bzw. auf Schéden, die nicht der Herstel-

lerhaftung unterliegend (unbeabsichtigter Sturz, unsachgeméBer Transport, efc ...)

Die Garantie umfasst keine Entschadigung fiir jede Art von direkten oder indirekten

Personen oder Sachschdaden, wenn das Gerdt nicht in Betrieb ist.

Die Giiltigkeit der Garantie beginnt mit dem Kaufdatum, das durch das Ticket oder

die Rechnung, die zwingend dem Garantiecoupon beigelegt werden muss, be-

statigt ist.

e Bei einem unzureichend ausgefiillten Garantiecoupon mit einer bestdtigen Rech-
nung erlischt die Garantie.

ABSCHNITT, DER IM REPARATURFALL RETOURNIERT WERDEN MUSS
DIE GARANTIE IST NUR MIT BEIGELEGTEM TICKET/BEIGELEGTER RECHNUNG GULTIG

Produkttype:
Modell:

Seriennr.:

Kaufdatum:

KAUFERDATEN:

Name:

Adresse:

Telefon:

Fehlerbeschreibung:

Mit der Unterschrift werden die oben angefiihrte Gewahrleistungshedingungen angenommen.
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1. BBEQEHUE

MEDEL ELITE — ToHOMETp Ha nneyo Mcnomnb3yeTcs Ansi NPOBEAEHWUS HEMHBA3MBHOTO M3MEPEHUs 1

MOHUTOPYHIa 3HA4eHII apTepuanbHOro AaBNEHS Y B3POCTbIX.

OH no3gonseT Bam BbICTPO M MPOCTO M3MEPUTL apTepuanbHOe AaBMeHne, COXpaHUTb MOMyYeHHble

3HaYeHust W 0ToBpasuTb, 4TOBbI MOXHO ObINO OTCMEAWTb W3MEHeHWe 3HauYeHuit M cpepHe-

apuMETMYECKOE NONYYEHHBIX 3HAYEHMI.

Takxe Bbl Bynete npouHpopM1poBaHb! 0 Bo3MoxHoil aputmuu. Medel ELITE — ato npu6op, npurogHbii

ANS AOMaLLHEro UCTIoNb30BaHMS.

_[iBHUMAHME!

Mepen ucnonb3oBaHWeM HeOGXOAUMO BHUMATENbHO MPOYUTATL HAcToslUEe PYKOBOACTBO

no akcnnyarauuu. B crnyyae BO3HMKHOBEHUS AOMOMHUTENbHbIX BOMPOCOB, CBSA3aHHbIX C

MOHMTOPMHIOM apTepuanbHOro AaBNEHUS W ero U3MepPeHUeM, NoXanyncTa, CBSXXMTECH CO CBOMM

Bpayom. XpaHute npubop Medel ELITE B HepocTynHom Ans Aeted mecte. He mcnonbayitte

npu6op Medel ELITE psigom ¢ roptoyeit CMEChbio aHeCTeTHKa ¢ KUCIOPOAOM MNN 3aKNChio a3oTa.

| |iBHUMAHMKE!

1.1, BaxHas nHgopmaums o camocTosATeNbHOM N3MEPEHNN.

+ CrieflyeT MOMHUTb: CaMOCTOSTENbHOE M3MEPEHUe apTepuarnbHOrO [aBreHUst O3Ha4aeT nullb
KOHTPOMb, @ He AMarHoCTUKY Mnu nedveHne. ECnu 3HaueHWs AaBneHnst HeoBbluHble ANs Bac, WX
cneayet obcyanTb ¢ BpadoM. Hu npn kakiux 06CTOATENbCTBAX Bbl HE AOMKHbI UBMEHSITb [03MPOBKY
kakux-nnbo nekapcTBEHHbIX MpenapaTos, HagHaueHHbIX BaM BPayoM.

+ MNynbcOMETp He npedHasHayeH ANS NPOBEPKM YacToTbl CcepauebueHns B crnyyae Hanmuuns
kapaomocTumynsitopa. B cnyyasix aputmum (I.H.B.), n3mepeHus, BbINOMHEHHbIE 3TUM NpuGopom,
JOMKHbI OLEHMBATLCS TOMBKO NOCHE KOHCYTITAaLM C BpayoM.

+ 3anpeLLeHo BHOCUTB Kakie-nibo uameHeHns B npubop. @

+ 3anpelLeHo ucnonb3osatb NpubOp Ans U3MEpeHUs apTepuanbHoro [aBneHUs Y HOBOPOXAEHHbIX
WK naumMeHToB ¢ npeaknammcyeir. Mbl pekoMeHzyem CBSi3aThesi C BpauoM Nnepef UCronb3oBaH1eM
TOHOMETPa B Nepuoz 6epeMeHHoCTH.

+ MpuBop He Tpebyet kanubpoBky.

+ He norpyxatb npu6op B Bogy

1.2. BnusiHne aneKTpoMarHMTHbIX nomex

Mpnbop COmepXMUT  YyBCTBUTENbHbIE NEKTPOHHbIE KOMMOHEHTHI  (MUKpoKomnbioTep).  MoaTomy
HeobXxoanMo m3beratb ‘HanmUuNs CUMbHBIX ANEKTPUYECKUX MMM SNEKTPOMArHUTHbIX Moneit psaoM C
npubopom (Hanpumep, MobunbHble TenedoHbl, MUKPOBOMHOBbIE MeuM...). OHM MOrYT MpuBeCTH K
BPeMEHHbIM NpobremMam ¢ TOHHOCTbIO.

2. KOMMOHEHTbLI TOHOMETPA (PUC.1)

1. KK 10. CvMBON CPeAHEro 3HaueHust
2. O/ kHonka (Crapr/Cron) 11. CuMBON YacTOTbI CepAEYHbIX COKPaLLEHUI
3. KHonka namsatn (MEM) 12. Cumson batapen
4. CpepiHsist kHonka (T3) 13. Cuctonuyeckoe apTepuanbHoe AaBneHue
5. Bo3ayLuHbIi pasbem 14. [lnacronnyeckoe aptepuanbHoe AaBneHne
6. Mukpo-USB-pasbem ans nutaHms 15. [lcnneit nynbca
7. Otaenenve ans 6atapeit 16. CvmBon Hakaukv/ Bbinycka Bo3ayxa
8. YHuBepcanbHbli MaHxeT (npumeHsetcs tvn B) 17. Qucnneit Jata/Bpems

ANs nneya oKPYXHOCTbHo 22-42 cm 18. CoxpaHeHHble AaHHble

9. CvmBon namsitu

/2
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Cnucok KOMNOHEHTOB CUCTEMbI U3MepeHua apTepuanbHOro AaBneHus
+ PCBA

+ BosnywHas Tpybka

3aaarhb rof. Yaepxusatb kHonky MEM B HaaToM COCTOSIHWM, YTOBbI yBENUYMBATL LMEPbI.
3. Haxatb kHonky O/l, 4uTo6bl NOATBEPAUTL UMW BKIIOYUTbL 3HAYEHUE MecsiLla (HaxaTb KHOMKY
MEM, 4T06bI HACTPOUTL MECSLL)

+ Tpywa 4. TloBTOPUTL NPOLIEAYPY, ONMUCAHHYIO BbILLE, YTOBLI HACTPOUTD FO, Yac U MUHYTBI.

+ KnanaH 5. Kak TonbKo Bbl 3amMeHnTe batapew, Bbl JOMKHbI OyAeTe CHOBa HACTPOWTL BpEMS 1 AaTy.
* Merxer 3.3 MoacoeanHeHme Tpy6GKU

Cnucok AononHUTENbHbIX NPUCNOCOBNEeHNUN: YcTaHoBKa pa3bema MaHKeTa B pa3beM C NIeBOI CTOPOHbI ToHoMeTpa (Puc.1)

+ Marxer

+ CymoyKa nsi xpaHeHust
* 4 x AA WwenoyHble batapeu
+ PykoBogcTBO nonb3oBatenst

NPUMEYAHME:

Ecnu maHxem rnospexdeH unu He pabomaem, e2o cnedyem 3ameHumsb. Ecnu @ HosoM makxeme
omcymemeyem 8030yWHbIU HUMMenb, HE06X0OUMO UCMONb308amb HUMMENL OM CMapo20 MaHxema.
MUTAHKE:

4 AALLIENOYHBIE 6aTapev (3anpeLyeHo UCnonb3oBaTb akkyMynsiTopHble 6atapem ¢ 3TUM TOHOMETPOM).
AnanTep (He BKMIOYEH B KOMMMEKT) COOTBETCTBYIoWMiA TpeboBaHusm EN 60601.1. Mukpo-USB -nopt
Ans 3apsaku’

*/\ BHUMAHME! USB-MOT HE MOXET UCMONB30BATLCS NS 3ArPY3KU JAHHBIX!

Mogenb aganTepa He BKMtoyeHa.

BxozHas MowHocTs: 100-240B~ 50/60Iy 0.4A Makc BbixoaHast MOLLHOCTb: 5B 1000MA

[ins 3apsinkv npubopa UCnonb3yiTe UCKMIoUNTENBHO paspeLleHHbIi aganTtep n USB-kabenb.
MpepynpexaeHue: Kateropuyecky 3anpeLLeHo, nogknoyats npubop k nbomy ApyroMy TUMy aganTepos,
€CINM OH He Bbin paspeLueH.

3. BBELEHWE TOHOMETPA B 3KCIMNYATALIUIO

3.1. YcraHoBka baTapeit

Bcrabre 6arapev (puc.2)

1. CHUMUTE KpBILLKY OTCeka Gatapeii.

2. YcraHouTe yeTbipe 6atapen AA B oTfieneHue 1 yoeanTech, YTo BCE OHW YCTaHOBMEHbI NPaBUbHO.

3. YcTaHoBMTE KPBILLKY Ha MECTO.

/\ BHAMAHUE!

+ Ecnv 6aTapes pa3psikeHa Ha akpaHe nosiBnsieTcs npeaynpexaatolumi cumson “S—1', u npubop bynet
3a6nok1poBaH [0 3ameHbl batapei.

+ Crenyet ucnonb3osathb 1.5 6atapen AA ¢ AnUTENbHBIM CPOKOM CIIYXObI.

* Hukorpa He ocTaBnaiiTe paspsikeHHble batapen B OTAeneHUn Ans 6atapel, T.K. O MOryT MpoTeyb 1
nospeanTb Npubop.

+ Ecnu TOHOMETp He ucronb3ayeTcst B TEYeHUe ANUTENBHOTO NepUoaa BpEMEHH, U3BnekuTe baTapeu u3
npubopa.

+ CTaHpapTHbIit cpok cryx6bl HOBBIX W Heucnonb3oBaHHbIX GaTapeit coctaBnsier 450 u3mepeHuil, B
TeyeHne paboyero BpemeHu B 60 c.

3.2 Hactpoiika BpeMeHu 1 AaTbl

1. Kak Tonbko Bbl ycTaHOBUNM Gatapeld N BbIKMKOYMNM MOHWUTOP, npubop nepeiper B
pexum Yackl, 1 Ha akpaHe Bynet oTobpaxaTtbes BpeMs U Aata.

2. B pexume Yacol, HaxaTb ogHoBpemeHHo kHomku O/l 1 MEM u ynepxwviBaTb B TeueHue 2
CeKyHf, NepBbIM Ha4yHET MuraTb 3HadeHue roga (Puc. 3) Haxatb kHonky MEM, yTobbl

4. KAK MPABUNbHO BbINOJIHUTL U3MEPEHUE

4.1 NMepepn uamepeHnem:

+ PaccnabuTbes 1 He ecTb, He KypuTb, a Takke 13beraThb kakoro-nnbo HanpskeHus nepes 3MepeHnem.
Bce a1 chakTopbl HEraTMBHO BIMSIKOT Ha Pe3ynbTaThl M3MEPEHNH.

+ CHUMWTE BCHO OEXAY, ECIM OHA NIOTHO MPUMETAET K MNeYy.

+ lepen Tem, kak U3MepuTb apTepuanbHoe AaBneHue, yoeanTech, YT Bbl HaXOAUTECH B yAOBHOM
MOMOXEHM W ONUPAETECH CMHOI Ha YTO-nBo. He nepekpeLyvealite Horw. MocTasbTe CTOMbI Ha Mo

* Yrobbl n3bexaTb HenmpaBuMbHbIX 3HA4YeHWN, KpailHe BaxHO, 4TOObl Bbl OblMM HEMOABWXHbI Ha
NPOTSIKEHUN BCEro NPOLiecca M3MEPEHHS W He pasroBapyBani.

+ W3mepsiiTe paBneHme Beeraa Ha opHoIA 1 TOi ke pyke (0BbIHO Ha NeBOIA)

+ CrapaifTecb U3MepsiTb apTepuanbHOe JaBneHne BCETa B OOHO U TOXe BpeMs.. M3MepeHHble 3HaYeHNs
MOryT BbITb HETOYHBIMM, ECIIW Bbl U3MEPANN AABNEHNE NPU CreayHoLLMX 06CTOSTENbCTBAX:

1. B Te4yeHune 1 yaca nocne obena unu NUTbs;

2. B TeveHune 20 MUHYT Nocre BaHHbI; @

3. Mpw pasroBope vnu ABWKEHWUN NanbLamu;

4. B xonogHoMm nomeLleHuu;

MPUMEYAHMUE: Pa3wep maHxema 3agucum om oKpyxHocmu nneya. Jonycmumbil QuanasoH Hameva-
maH Ha MaHxeme. Ecriu oKpyxHocmb 8amM He no0xodum, CesKUMech co C80UM AUEPOM.

/\ BHUMAHME!

+ Pa3peluaeTcs 1Cnonb3oBaTb UCKMIOYUTENBHO OpUTiHanbHble MaHxeTbl MEDEL!

+ OcnabneHHblli MaHXeT WM BbiCTynaiowme no Gokam BO3AYyLHbIE KapmaHbl MOTYT MpUBECT
K MOMyYeHMIO HEenpaBUIbHbIX 3HAYEHUA UM3MepeHns. [lpu NOBTOPHbIX M3MEPEHUsX, KPOBb
HakannueaeTcsi B COOTBETCTBYIOLIEN pyke, YTO B CBOIW O4epedb MPUBOAUT K HEMpaBUIbHbIM
N3MepeHMsM.

+ Mpu npaBuUnbHOM M3MeEPeHUM apTepuanbHoro AaBneHns, crepylolee W3MepeHne [OMKHO ObiTb
MpOM3BEEHO Yepe3 5 MUHYT nocne 3aBepLUeHMs NPeAbIAYLLEro UMK Xe HYXHO NOAHSTL PyKY, 4ToBbI
HaKomnneHHas KpoBb OTXMbIHYMa.

4.2. TlogroHka MaHxeta

1. MponycTnTe KOHEeL, MaHXeTa (C NPULLUTBIM PE3MHOBBLIM CTONOPOM) Yepe3 MeTasINYecKyto
ckoby, cosgaBas Tem cambiM neTnio. Jlumyyka AomkHa ObiTb MoBepHyTa Bnepen
(NponycTUTb 3TOT 3Tan, eCnn MaHXeT yxe noarotosneH). (Puc.4)

2. HapeHbTe MaHXeT Ha NeBoe Mreyo Tak, 4YTobbl Tpybka CMOTpenu B HanpaBneHuu K
npeanneysio. (Puc.5)

3. PaamecTnTe MaHXeT Ha nreye Tak. kak 3To nokasaHo Ha pucyHke (Puc.6). Yoeautecs B
TOM, YTO HVDKHUI Kpa MaHXeTa HaxoauTCst NpubnuanTensHO Ha 2-3 CM. BblLLE NOKTS W,
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4TO pe3nHoBas Tpybka MaHXeTa HaXOANTCS Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE PYKM.
4. 3aTaHNTe CBOGOAHBIA KOHEL, MaHXeTa M 3aCTerHUTe MaHXeT Mpu MOMOLLM MNMYYKU.
(Punc.7)

/A\BHUMAHWE!

HapeHbTe MaHXeT Takum 06pa3om, YTOGbI HIKHMIA Kpaii Obin, NO KpaliHeil Mepe Ha 2-3 CM Bbilue
NOKTA U nneyeBoi aprepuu. TpyGka AomkHa GbITb pacnonoxeHa No HanNpaBNEHMIO K LIEHTPY na-
[IOHM.

+ Mexqy nne4om M MaHXeToM He [OMmKHa ObiTb MPOCTPAHCTBO, B MPOTMBHOM Cryvae 310 MOXET
ckasaTbCs Ha pedynbrate. Ofexpa He omkHa CxuMaTh nnejo. B cnyJae, ecrv ofexaa nepeximaet
nneyo (Hanpumep, [kemnep), ee He0BXOANMO CHATb.

+ 3akpenuT nuMnyyKy MaHxeta Tak, Ytobbl 6bIN0 yA06HO, He 3aTAMMBAs MAHXET CAALIKOM CUIbHO.
MonoxuTe pyKy Ha CTOM, NaAOHb [OMKHA GbiTb NOBEPHYTA BBEPX, TakuM 06pa3oM, 4ToBbI MaHXer
6bIn Ha ypoBHe cepaLia. MposepeTe, 4TobbI TPyOKka He nepekpyynBanacs.(Puc.8-9).

/N Tepen Ha4anom U3MepeHus B TeYeHHe iBYX MUHYT NOCUANTE CMOKOVHO.

+ CepeanHa MaHxeTa JomkHa GbITb Ha YPOBHE NPaBOro Xemyfoyka cepaua.

+ Mepen Ha4anom n3mepeHiii, nocuanTe yaobHO, HOM He AoMKHa ObiTb NepeKpeLLeHbl, CTOMbI CTOAT Ha
nony, CMIHa 1 NNeYm ONMPatoTCs Ha CIIHKY kpecna.
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4.3 Mpoueaypa usmepeHus

Mocne Toro, kak MaHXeT Obin NPaBIUIBLHO HAAET, MOXHO Ha4aTb N3MEepeHme.

1. Haxatb kHonky O/l. Bce otoGpaxaemble cMBONbI NosBATES Ha 1 cexyHay. Mocne aToro nosisuTes 0
Ha XK-akpaHe B konoHke AVACT. (puc. 10). MoHUTOp roTOB K 3MepeHusiM.

2. Mocnie aToro MaHxeT GyaeT pasaysatscs asTomatuyeck. Mosisutcst cumson ‘A’ (puc. 10).

3. Kak Tonbko nynsc Gynet onpeseneH, cumeon “ @ “ Bynet murate. (puc. 11).

4.Tlpn [OCTIXEHUN COOTBETCTBYIOLLETO [aBMEHNS, Pa3fyBaHWe OCTAHOBMTCH, W MaHXET HauHeT
cnyckaTb BO3ayX.

5. Mocne Toro, kak U3MepeHue 3aBepLUEHO, 3HAYEHNS CUCTONMYECKOrO/ANacTONMYECKOrO AaBNeHNs 1
nynbca MosiBATCS OBHOBPEMEHHO.

6. B cnyyae, ecnv B TeueH1e namepeHnst GyaeT BISBNEH HeperynsipHblit cepaeyHblit putm (L.H.B.), Gyaet
otobpaxatbesi cumBon “@)". B aTom cnyyae pesynbraThl U3MEPEHIst OTKIOHSKOTCS OT HOPManbHBbIX.
Mocne atoro n3mepeHne HeobxoanMo NOBTOPUT. B GonbluKHCTBE CryyaeB He 0 Yem 6eCnoKoUTLCS.
Ecnu cumson @) nosiBNSETCS perynsipHo (Hanpumep, HECKOMbKO pa3 B HEAENI0 B TEHeHE PasniyHbIX
€XeaHeBHbIX 3MEPEHII), PEKOMEHAYETCA NPOKOHCYNBTUPOBATLCS C BpaioM (puc. 12).

4.4 Kak ucnonb3oBathb yHKLMIO NamMATy:

+ B pexume vacos (Pexwum Bbikn.), Haxxate MEM kHonky. Lincbpbl coxpaHeHHbIX AaHHbIX 0ToBpaxatotcs
(Puc.14), cambiit nocnenHui pesynstat otobpaxaeTcs ¢ AaTtolt 1 BpemeHeM (Puc.15)

+ Haxmute kHonky MEM Heckonbko pas, YTo6bl NPOCMOTPET pesymnbTaThl U3MEpPEHNI.

4.5 T3 Cucrtema: Kak npocmotpetb cpegHee apuchMeTpuyeckoe 3HayeHue MocrneAaHuX TPex

M3MeHeHWI (KOTopbIe BhINOMHANUCH B TeYeHWe nocneaHux 15 MuHyT).

1. Haxatb kHorky O/l 1 BbINOMHUTL NEpBOE U3MepeHHe.

2. Tocne 3aBEpLUEHNS NEPBOTO U3MEPEHUSI, NOJOXAMTE, N0 KpaiHe! Mepe 5 MUHYT, B paccnabneHHoM
cocTosHiu. lNocne 3Toro NOBTOPUTE M3MEPEHNS B COOTBETCTBIM C 3Tanom 1.

3. Mocne 3aBepLUEH!s BTOPOro U3MEPeHHs, NOAoKAUTE, NO KpaitHel Mepe 5 MuHYT, B paccnabneHHom
COCTOStHMM. [ocrie 3TOro MOBTOPUTE U3MEPEHMS B COOTBETCTBIV C 3Tarom 1.

4.Tlocne 3aBepLUEHNs TPETLErO M3MEPEHN HaxaTb KHOMKY T3, YTOObI BLIMOMHUTL pacyeT CpeaHero
apuedMeTH4ECKOro NOCNEAHNX TPEX BbINONMHEHHbIX U3MepeHwit (nosiBuTes cumeon AVG ) (puc. 16).

NPUMEYAHHUE:

CpedHee apughmemuyeckoe 3Ha4eHue npu MoMowu KHomku T3 omobpaxaemcst monbko, ecnu nocned-

Hue 3 usMepeHus 8bINONHANUCH 8 meyeHue 15 MuHym. B npomusHom cryyae 6ydem omobpaxamscs 0.

4.6 YnaneHue Bcex 3Ha4eHUI, XPaHALLMXCA B NaMATH.

B pexume yacos (Pexum Bbikn.) HaxaTb kHonky MEM, nocne oto6paxeHust nocneaHux coxpaHeHHbIX

AaHHbIX CHOBA HaxaTb 3Ty KHOMKY 1 yAepxuBaTb ee B TeyeHune 3 c. Bee pesynbratbl GyayT yaaneHsi.

Haxatb kHonky MEM unm O/, 4to6bl BbikniounT gucnnelt (Puc. 17).

5. COOBLUEHWE OB OLUNBKE/CEOE

BbinomnHsiiTe Bce pekOMeHA0BaHHbIE AENCTBUS W HaxmuTe kHomky Ofl cHoBa, YToBbl HauaTb eLLe OAHO
13mMepeHue.

Koo Bo3moxHana npuuunHa | PekomeHOoBaHHbIe AeNCTBUSA
owmn6Kn (-b1)
E1 BbicTpoe cayTune nnu MaHxeT
He HaayBaeTcs HapeHbTe MaHxeT 3aHOBO U nonpobyiiTe
CHOoBa
E2 MaHxeT 3aTaHyT CrAuLKoM
CUNbHO
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E3 YpesmepHoe naenenne | OTAOXHUTE HEMHOIO U MoMbITaNTeCh CHOBA
MaHxeTa
E10 ToHoMeTp onpeaenun, YTo
[BKEHNE MOXET MoMeLlaTb U3MEPEHMI0.
Bbl [BUranucb BO BpeMst o
OTOOXHUTE HEMHOTO U MOMNbITaNTeCh CHOBA.
E11 uamMepeHns
E20 Mpouecc namepenunsi | [BmWKeHne MOXET nomellatb U3MEepPEeHUIo.
He  MoxeT  onpefenuTb | OTAOXHWTE HEMHOTO M MOMbITANTECh CHOBA.
cepaeyHoe CokpalLleHue. OcnabbTe ofexay Ha nneye v nonbiTanTecs
CHOBa.
E21 HeTouHoe namepeHve OTAOXHWTE HEMHOTO M MOMbITANTECH CHOBA
E Exx Mpo6nema ¢ kanubpoBkoii MoBToputs  M3mepeHne  Ecnu  npobnema
COXPaHSETCS, CBSUTECH C CepBIUCHBIM LIEHTPOM.
CM. KOHTaKTHYt0 MHpOPMALMIO 1 MHCTPYKLMM NO
BO3BPATY CM. B rapaHTUMHBIX YCNIOBUSIX.
Out 3a npepgenamu avanasoHa | OTAOXHWTE HEMHOro. 3acTerHuTe MaHxer
n3mepeHuit cHoBa W nosTOpUTe u3MepeHue. Ecnu
npo6riema cylecTByerT,
CBSDKUTECH CO CBOMM BPa4oM.

5.1 [ipyrve BO3MOXHble Henonaaku:

MpoGnema Bo3moxHasa npuunHa | PekomeHOoOBaHHbIEe AEeACTBUS
(-1)
Ha aucnnee ——1 | batapew paspsixeHbl. BameHuTe 6aTapeu Ha HoBble.

oTobpaxaetcs CMMBON

6. TEXOBCJIYXXMBAHWE W PEMOHTHbIE PABOThI

PeMoHTHbIE PaboTbl JOMKHbI OCYLLECTBASTLCS UCKIIOYMTENBHO B LIEHTPE CEPBUCHOTO 0BCMYXUBaHMS,
ynonHomoueHHoro komnanueir Medel International Srl, rae Takke MoxHo 3akasaTb 3anyactu. Hukorga
He oTKpbIBaliTe Npubop. BHYTPK Npubopa HET KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE MOTYT GbITb OTPEMOHTUPOBAHBI
nonb3osatenem. Mpubop He TpebyeT cMasku W TexobenyxuBaHus. HeBbINoNHeHWe BbilleykasaHHOro
BefeT k HapyLueHuio 6esonacHocTi npubopa MEDEL ELITE.

7. YX0[, TEXOBCNYXXUBAHWE W XPAHEHUE

1. [INSt O4UCTKY HYXHO UCTIONb30BATb TOMBKO MATKYIO, HEMHOTO CMOYEHHYIO TPSMKY.

2. He ncnonb3osathb yaiT-civpuT, pasbaBuTeni unu aHanoruyHble pacTBOpUTENy.

3. He cTuparb maHxeT.

4. byabTe KpaiHe BHUMaTeNbHbl, YTOObI HE MOBPEOMTb MaHXET OCTPbIMM MpeaMeTamu, Hanpumep,
HOXHMLIAMM, HOXaMK 1 T.4.

5. Ecnn npubop He BymeT MCnonb3oBaTbCst B TEYEHME ANUTENbHOTO Nepuopa BPEMEHM, M3BMEKUTE
GaTapey u3 Hero.

6. B cnyyae, ecnn npubop He paboTaeT B pesynbrate BAMSHUS CUMbHbIX ANEKTPOMArHUTHBIX Nonei,
OTKIK4MTE Ero OT UCTOHHMKA NUTAHMS 1 MOBTOPUTE MPOLIEAYPY CHOBA.

7. YTunusaums npubopa (v ucnonb3oBaHHble 6atapen) A0MmKHbI BLIMOMHATLCS B COOTBETCTBIM C HALMO-
HarnbHbIMY HOPMaTUBaMW, OTHOCALLMMMUCA K YTUMN3ALIMM 3NEKTPOHHbIX M3Aenui.

8. Ounctka: TbinbHas cpema MOXET Oka3aTb BO3AENCTBME HA MPOM3BOAMTENBHOCTb Mpubopa.
MoxanyiicTa, cnonbayitte MArkylo TPAMKY, YT06bl O4UCTUTL PA3b C npubopa U Makxeta nocne
1 neped ucnonb3oBaHueM. [ns obecneveHns nyyleid npou3BOAUTENBHOCTH, MPULEPKMBAATECH
VHCTPYKLWIA, MPUBEAEHHBIX HIKE:
+ PaamecTuTe B CyxoM MecTe, HeOCTYNHOM ANS CONHEYHOTO CBETa;

+ He norpyxaiite B Bogy. OumcTuTe npubop cyxol TPSNKON. @

* Maberatb TpACKM 1 yaapoB.
+ W3beraTb NbiNbHOM Cpefabl 1 HECTabUNbHOIT OKPyXKaloLLiel TemMneparypbl.
+ 3awwwarts npubop ot:
- BOAibl 11 Bnarv
- 3KCTpeMarbHbIX TEMMEpaTyp, BaXHOCTH U BbICOTbI Haji YPOBHEM MOpst
- BO3eiiCTBYE 1 NaaeHne
- 3arpsi3HeHue 1 nbinb
- NpAMblE CONHEYHbIE My4n

8. MIPUMEHEHWE CTAHOAPTOB

Otobpaxaemble MatkeT HenpaBunbHO HageT | HageHsTe MaHXeT npaBunbHO U
3HaYeHus WK He Ha ypoBHe cepaua. noAHUMUTE pyKy Tak, YToBbl MaHxeT
apTepuarnbHOro 6bIn Ha OOHOM YPOBHE C CepALieM.
fAaBneHus

Cnunwkom cunbHoe HanpshkeHne | Paccnabbrech n nosTopuTe
aHOMarlbHO BbICOKME

0OKa3blBaeTCA Ha M40 Ui pyky. | M3MepeHue.
VNN HU3KWe.

Bbl  mBuranu  pykoir  unu | Bbl AOMKHBI GbiTb HEMOABWXHBI U He

MbIlLLi@MV1 BO BPEMS U3MEPEHIs. | ABUraTb/He cokpallaTb Mbllilbl BO

BPEMSI U3MEPEHNSI.

Cumeon (I.H.B.) Bbl  aBuranu  pykoi  vnu | Bbl fOMXHBI ObiTb HEMOABWXKHBI U HE
HOR oTobpaxaetcs, Ho | MbilLamu BO Bpemsi | ABuUratb/He cokpalaTtb Mblllbl BO
MOSi YacToTa cepAeyHbix | namepeHus. BPEMSI U3MEPEHWSsI.

COKpaLLEHUiA  [OMmKHa
6bITb HOPManbLHOM

[ucnnen 3atemHeH | Batapeu paspsikeHbl wnu | 3ameHuTe paspsikeHHble Gatapen Ha
WNn He roput YCTaHOBMEHbl HenpaBuIbHO. | HOBble. YcTaHoBUTE BaTapen npaBumbHO.
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CraHpaptbl Ha npubop: Mpubop cooTeeTcTBYET TpebOBaHMAM EBPONEICKOrO CTaHAapTa, NpeabsBnse-

MOrO K HEeMHBA3VBHOMY TOHOMETPY.

« EN ISO 81060-1:2012 HeuHBasvBHble cdurmomaHomeTpbl. Yactb 1. TpeGoBauus u metombl
WCTIbITAHNSI MOIENei C HEaBTOMATUYECKUM TUMIOM M3MEPeHIst

+ ENISO -31997 +A2:2009 HenHBasnBHble ChvrmomMaHOMETpbI. YacTb 3: [lononHuTenbHble TpeboBaHns
K aneKTpoMexaH4eckuM C1CTEMaM U3MEPEHIst apTephanbHOro AaBnerNs.

+ EN 1060-4: CcpurmomaHoMeTpbl HeMHBa3MBHbIE. [TpoLeaypbl UCTIbITAHNS ANS ONPEAENeHns TOYHOCTH
BCeli CUCTEMbI aBTOMATUYECKIX HENHBA3MMHBIX CHMrMOMaHOMETPOB.

+ |[EC60601-1:2005+A1:2012 Annapatypa anekTpuyeckas MeauumHekas. Yactb 1-2. O6Lwme TpeboBaHns
k 6230801 6e30MacHOCTY 1 CyLLECTBEHHBIM PabounM xapakTepucTikam. [ononHUTeNbHbIA CTaHaapT.

+ OnekTpomarHuTHble nomexy. TpeboBaHNs 1 UCTIbITaHNS

+ [EC 80601-2-30:2009+A1:2013  W3nenus menmumHckue anektpuueckve. Yactb 2-30. YacTHble
TpeGoBaHust GE30MacHOCTH C yYETOM OCHOBHbIX (DYHKLIMOHABHBIX XapaKTepPUCTUK HENHBASUMHBIX
CCHMrMOMaHOMETPOB.

/8
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+ |[EC 60601-1-11:2015 W3nenus menuumHckue anektpudeckue. Yacts 1-11. Oblme TpeGoBaHus k
6a30Boit 6e30MacHOCTM 1 CyLeCTBEHHbIM pabodnM XxapakTepucTikam. [JOMONHSIOWMA CTaHAAPT.
TpeboBaHus k MesMLMHCKOMY 060pY[OBaHMIO 1 CUCTEMaM, MCTOMb3yeMbIM ANst yXoaa 3a GOMbHbIMM
B JOMaLLHeli cpeae

+ [IEC 60601-1-8:2006+A1:2012  W3penwss wmenouumHckue anektpudeckue. Yactb 1-8. Obwwe
TpeboBaHus k 6a30Bol Ge30MacHOCTY 1 CyLLECTBEHHBIM PabouMM xapakTepucTvkam. [lononHsioLLmi
cTaHzapT. Obiume TpeboBaHWSI, UCTIbITaHIS U PYKOBOACTBO MO CUCTEMAM TPEBOXHON CUTHANM3aLmn B
3MeKTPUYECKO! MEAMLIMHCKOIA annapaType 1 CUCTEMaX.

+ [EC 60601-1-2:2007 W3genus MepumumHckue anektpudeckue. Yactb 1-2. Obwme TpebosaHus K
6a30Boil 6e30MaCHOCTM 1 CyLLECTBEHHBIM pabouMM XapakTepucTikam. [OMONHSIOWMA CTaHAAPT.
OrekTpoMarHuTHasi COBMECTUMOCTb - TpeBoBaHus 11 CTbiTaHus.

c € 01 2 3 B cooBetcTaum ¢ TpeGosanusmu EBponeiickoii AupexTUBbI Mo MeavLMHCKoMy o6opynoBaHuio 93/42/EEC
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Pa3nenbHbIi c60p OTXOA0B 3MEKTPUYECKOTO U IMEKTPOHHOrO 060PYA0BaHMUA.

TpebosaHus npumeHUMbI 8 cmpaHax-4eHax Eeponelicko2o cow3a u cmpaHax, 8 Komo-
mm— DbIX IPUMEHSIEMCS pa3denbHbili cbop omxodog) TOT CUMBON NPELCTABNEH Ha U3AENUAX
WNU MHCTPYKUMSIX K HUM, 1 0G03HaYaET, YTo U3Aenne COOTBETCTBYET TPeGOBaHUSM MO 3NeKTpy-
YeckoMy M 3MeKTPOHHOMY 0BOpYAOBaHMIO, 1 He JOMMKHO YTUNM3NPOBATLCS Kak ObITOBbIE OTXOAbI.
[Monb3oBaTenb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a nepeAady 060pyaoBaHNs B KOHLE cpoka cnyxBbl B co-
OTBETCTBYHOLLYIO KOMNaHWio Mo cbopy, 1 obnaraetcs WTpachoM B Criyyae HapyLLeHuit atoro Tpebo-
BaHus. [Ins nony4exnst 6onee noapo6Hoit MHhopMaLmK Mo JOCTYMHOI cucTeMe cBopa, CBSKUTECH
C BalLEil MECTHOI cry6oii no yTunusaumu.

9. TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTWUKN M3OENUA

Lucnnen: JKUOKOKPUCTANNYECKUIA C NOACBETKON

TexHonorus: OcuunnomeTpuyeckuii MeToa

Knaccudpukaums: O6opyaoBaHe ¢ BHYTPEHHUM UCTOYHWUKOM NWUTaHus, ¢ Tunom BF
NPUMEHNMOVA YacTu
YcraHoeneHHoe aasneHvie B maxete: 0 4o 300 mm pt. cTon6a
[aBnexHne namepenus:

ﬁ?;gaéﬁ:n- CWCT.: 60 go 230 mm pT. cTonba

peHnm: TINACT.: 40 o 130 MM pT. cTon6a

YacroTa cepaeyHbix cokpalleruii: 40 o 199 ynapos/MuHyTy
[asnexue: +/- 3 Mm pT. ctonba

TouHOCTb:
YacroTa cepaeyHbix CokpalleHuit: +/- 5%

MamsaTe: Xpanut 60 namepeHuin (cucTonuyeckoe/anactonuyeckoe
[nasrneHue, 4acTota cepauebneHns)

VCTOYHUK NMUTaHNSE: 4 AA 1,5B (6atapen)

Cpok cnyx6bl 6atapen: | MNpubnuantensHo 540 n3mepeHuit B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHS
apTepuvanbHOMo AaBneHnst U AaBneHus Hakaukv
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JononHuTensHble YHuBepcanbHas OKpYXHOCTb MaHxeTa: 22-42 cm
npucnocobnexuns:
Temnepartypa: +5°C go +40° C;
Pa6ouve OTHocuTenbHas BnaxHocTb: 10 - 85% (6e3 KoHAeHcaTa, HO He
ycrnosusi: TpebytoLLero BoAHOro napa, YactuiHoe AasneHve Gonee 50 ra)
[aenexue: 80-105 kMa
Temnepartypa: -20°C go +60°C ;
_I\',/nggrvl'g TUDOBKN/ OTHocuTenbHas BnaxHocTb: < 95% (6e3 koHaeHcaTa, npy AaBneHun
xgaHeHmEr P BoAHoro napa Ao 50 rlla)

[asnenue: 80-105 kMa

Bec ocHoBHOI YacTu: 390 rp. (6es 6atapeit)

BHelwHve pa3mvepsbi: 171 X131 X 62 mm

MpuMeHnmas yacTb: Tun BF nprmeHnMOii YacTu (MaHxXeT)

3awmTa ot
3reKTPUYECcKOro LoKa:

ObopyaoBaHMe C BHYTPEHHUM WCTOYHWMKOM MNUTaHWs/  Kknacc
apantepa |l

3awuTta OT BpegHoro
nonagaHvsa BoAbl Unu
TBEpAbIX YacTuL:

1P22 : MepBble undps! 2: 3awuTa OT TBEpALIX MHOPOAHBIX NpeameTos 12,5 @
MM 1 Gonee. BTopble Lndpbl: 3aluUTa OT BEpPTUKANbHOMO NonajaHus kanenb
BOAbI, KOIZja KOPMyC HaKMOHEH Ha 15° BEpTUKanbHO OT NafatoLLMX Kamnenb.

Pa6ounii pexum HenpepbiBHas pabota

Bepcwust nporpammHoro | A7
obecnevyeHns

MPUMEYAHME:

TexHudecKue xapakmepucmuKu Mo2ym bbimb UsMeHeHb! 6e3 pedeapumenbHo20 y8e0oMITEHUS.

He nodnexum cmepunusayuu

He ucronb3osams 8 KUC/TIOPOOHOM CPEAE

/\ BHUMAHME!

+ Yrobbl u3bexartb ownbOK M3mepeHus, Heobxopumo W3beraTb YCMOBMA CUMBHOTO CUrHana noMexu,
11311y4aeMOro 3MEKTPOMArHUTHBIM MONIEM, UMK CUTHAI KDATKOBPEMEHHOTO BbIGPOCA HAMPSKEHMS UK CUTHAN
LIBETOBOI CUHXPOHM3ALMM.

+ O10 obopynoBaHue AOMKHO YCTAHABMMBATBCA M BBOAWTBCS B KCMMyaTauuio B COOTBETCTBAM C
COMPOBOANTENBHOM AOKYMEHTALIEN.

+ OBopynoBaHie ¢ GecnpoBOAHLIM MOAKMIOYEHNEM, Hanmpumep, 6ecnpoBoAHble CeTeBble YCTPOWCTBa,
MobunbHble TendoHs!, 6ecnpoBoaHble TenedoHbl 1 6a30Bble CTaHLMM, NNeepbl MOryT Oka3aTb BO3AEHCTBIE
Ha 370 06OpyLOBaHWE W [OMKHbI HAXOWTbCS HA paccTosHuM d oT oBopymoaHus. PacctosHue d
paccuuTbiBaetcs, kak 800 MI'y go 2,5, konoHka Tabnuup 6 IEC 60601-1-2:2007, ecnvt npumeHnmo.

+ Ecnuny Bac BO3HUKHYT kakve-nnbo ycTpoitcTBa ¢ 3TvM npubopam, Hanpumep, HacTPOIKOM, TEXOBCNyXUBaHMEM
1nK Menonb3oBaHueM, noxanyricta, cesutecs ¢ MEPCOHANO CNYXXBbl TEXMOAAEPXKI komnarum
MEDEL He oTkpbiBaTb 1t He PeMOHTUPOBaTL NPUBOP CaMOCTOATENbHO. STOT NPUBOP AOMKEH NMPOXOANTL
TexobCnyK1BaHe, PEMOHT 1 OMKEH OTKPLIBATLCS TOMBKO COTPYAHUKAMI CEPBIUCHOTO LEHTPA.

+ Moxanyiicta, cooblwwte B komnanmio MEDEL 0 kakux-nu6o HenpeapuaeHHbIX ycriosusix pabotbl unu
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COBbITUSX.

+ Mocne napeHws/ yaapa v T.4., KOTOpbIE MOTYT MPUBECTY K M3MEHEHUsM B paboTe, CBSXUTECH C NEPCOHaNnoM
CEPBWCHOIO LIEHTPA komnanum MEDEL He oTkpbiBaTb 11 He peMOHTUPOBATH MPUGOP CaMOCTOATENbHO.
Vcnonb3oBaHe HarpeBaTerbHbIX UM OXMaxdalowwwx npubopos, Hanpumep, TEPMOOAEsNA, rPerkn unu
nakeT €O NbJ0M, MOXET MPUBECTY K HapyLLeH!o paboTbl YCTPOINCTBA U YBEMNYMTL PUCK TPABMUPOBAHNS
naumeHTa.

/\BHUMAHUE!

+ XpaHuTe npubop B HEAOCTYMHOM ANst AETEI/AOMALLIHIX KUBOTHBIX MECTe, YToBbI 130exaTb BAbIXaHNUS U

MpOrNaTbiBaHNs MENKX YacTel.

B03MOXHO yayLLbe 113-38 YPE3MEPHON ANMUHbI kaBenedt v LUNaHroB.

+ He wcnonb3oBath MoBpexaeHHbI  kakum-nubo obpasom npubop. HenpepbiBHOe MCnonb3oBaHue

MoBpeXeHHOro Npubopa MOXET NPUBECTY K TpaBMaM, HECOOTBETCTBYHOLLMM Pe3yrnbTaTaM Wi CepbesHoMy

MOBPEXAEHMHO.

Heobxogumo ucnonb3osats Tonbko Te AOMONHWUTENBHBIE MPUCMOCOBNEHWA 1 otgensemble

KOMMOHeHTbI, koTopble ykasaH/ paspeluetbl MPOVSBOAWTENEM. B npotuHoM cryyae, 310 MoxeT

MPUBECTM K NOBPEXAEHMI0 Npubopa Uk TpaBMe nonb3osaTens/ naumeHTa.

Mpubopy Heobxoaumo, no kpaitHelt Mepe, 30 MUH, 4ToBbI HarpeTbCi O MUHMMAMBHOA TemnepaTypbl

XpaHeHust MEXAy UCTIoNb30BaHWs!, oka OH He ByfeT roToB K npefycMoTpeHHoMy npumereHuio. ME npubopy

HeobxomuMo, No kpaitHel mepe, 30 MUH, 4TOBbI OXNAANTLCS 40 MaAKCUMarbHON TeMnepaTypbl XpaHeHus

MeXy UCTIoNb30BaHMS, 0K OH He ByAeT roToB K NPe/yCMOTPEHHOMY MPUMEHEHMIO.

Ecnu npubop He mcnomb3yetcsi, OH AOMKEH XpaHWTbCS BMECTE C afanTepoM B CYyXOM MOMELLEHuH,

3aLLMLLEHHBIM OT BO3AEACTBIS Bary, Tenna, Bopca, Ml 1 MPsiMbIX COMHEHbIX Ny4eit. Hukoraa He cTasbTe

Ha kopryc npubopa Tskenble MpeameT.

He vcnionb3yiie pacTopuTenu ans o4mcTkv npubopa. Beikntounte npubop v 0TCOEAMHHTE €ro OT UCTOYHMKA

nuTaHus. Mpubop MOXET BbiTb OYMLLEH BMIAXHOWA TPSIMKOM. VCTonbayiiTe MPOTOYHYlO BOZY W XuAKoe

HeabpasnBHOe BbITOBOE MotoLLee CpeacTBO (HeabpaauBHOE U HeconepxaLlee Crvpr).

+ Bo Bpemsi MCMONb30BaHMS NauMeHT BydeT KOHTaKTMpOBaTb C MakxetoMm. Matepuan makxeta 6bin
MPOTECTUPOBAH W MPU3HaH COOTBETCTBYIoWMM TpebosanusaM 1SO 10993-5:2009 u 1SO 10993-10:2010.
Mpubop He BbI3bIBAET KaKOro-NMBGO NOTEHLMANBHOTO Pa3APaKEHNS.

+ Mpenynpexaenue: Vicnonbayemomy npubopy ME He TpebyeTcs Hukakoro TexobenyxueaHus/obenykiuBaHms.

MauveHT — npegnonaraemblit NOnb3oBaTeNb. MaUneHT MOXET U3MepsTb aHHbIe U 3aMeHsTb Batapev npu

06bI4HbIX YCTIOBUSIX 11 MPOBOANTL TeXobCnyXuBaHMe Npudopa 1 ero MpUCoCoONeHMi B COOTBETCTBUM C

PYKOBOACTBOM NOMb30BATENS.

ApanTep ykasaH B kauecTse yactu ME npubopa.

Bunkal apanTep LuTencenbHoI BUMKI M30MMPYeT NpubOp OT OCHOBHOTO UCTOMHIMKA MUTaHMS. He pasmellatb

npubop B NONOXEHMM, B KOTOPOM GyfeT CMOXHO OTCOBAMHUTL €r0 OT UCTOYHUKOB MUATAHMS, YTO MOXET

nomeLuaT 6esonacHoMy 3aBepLueHuto pabotsl ME npubopa.

+ Ecnv gaenenme maxerta npesbiwaet 40 kMa (300 mm pr. cton6.), npubop GyaeT aBToMaTyeckm cnyckarb

naenenve. Ecnn MarxeT He pasnyBaetcs, koraa Aaenenue npesbiaert 40 kMa (300 mm pr. cTonba), CHsT

MaHXET 1 HaxaTb kHomky O/l, 4ToBbl OCTaHOBUTb HaflyBaHME.

Mepen kaxapiM McnoNb3oBaHueM, NpoBepsiTe npubop, YTobbl He MCMOMb30BaTL MOBPEXAEHHBIN KaKUM-

nmbo obpasom npubop. HenpepbiBHOe WCMONb30BaHWE MOBPEXAEHHOrO NpuGOpa MOXET MpUBECTU K

TPpaBMaM, HECOOTBETCTBYIOLLMM Pe3ynbTatam Uik Cepbe3HOMY MOBPEXAEHHH.

Mpeaynpexaerne: 3anpeLLeHbl kakue-nubo 13MeHeHNs 3Toro 06opyAoBaHNS.

Mpov3soauTens No 3anpocy NPe[OCTaBUT CXEMbl COBANHEHMI, CIMCOK 3anyacTelt U T.4.

OnepaTop He [OMKeH kacaTbes Bbixoaa GaTapeit/ afgantepa 1 nauueHTa OLHOBPEMEHHO.

TMonb3oBaTens [OMKEH NPOBEPUTD, 4TOBLI Ha MPUBOPE He BbIN0 BIBHO HUKAKVX-TOBPEXAEHMNA, KOTOpbIE

MOryT OKasaTb BMMsHME HA 6e3omacHOCTb MauMeHTa UMK KOHTPOMMPOBATb €r0 BO3MOXHOCTU nepen
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11CMIONb30BaHUEM.

+ OH npeaHasHayeH MCKMKYMTENBHO NS MCMOMb30BAHNE B3POCIbIM YEMOBEKOM BHYTPY MomeleHns. O
He NpeaHasHayeH Anst USMEPEHIs apTepuanbHOro AaBNeHNs HOBOPOXAEHHBIX, 6EPEMEHHBIX KEHLLMH U
MALIEHTOK B cocTosHun npeaknamnciy.

+ Mpepynpexaenue: byabre BHUMATENbHbI B OTHOLIEHUM BO3NEVCTBUS HAPYLIEHUS KPOBOOOpALLEH!s U,

KoTOpOE MPUBOAWT K TPABMUPOBAHMIO NaLIMEHTa, BbI3BAHHOTO HEMPEPbIBHbIM JABMNEHUEM B MaHXeTe B

pe3ynbrate NepekpyyMBaHUS; BO BPEMS U3MEPEHHs CriedyeT u3berarb KOMMPECCUM Uin CyXeHue Tpybku

MOAKIIOHEHNS.

Mpy ucnonb3oeanum atoro npubopa HeobxoaMMo obpalLaTh BHUMaHUE Ha CTieyIoLLye CUTYaLMK, KOTOpble

MOryT NMpepBaTh MW MOBNUSTL Ha KPOBOOGPALLEHIE NaLMEHTa U TEM CaMbIM MPUYMHUTL NALMERTY TPaBMY:

TpybKa MOAKMIOYEHNs NEPeKpyIMBAETCS CILLKOM YacTO U B pesymbTaTe MHOTOYMCIIEHHBIX M3MEPEHMIA;

HafieBaHue MaHXeTa 11 HarHeTaHue AaBNEHNs B HETO Ha TOM Mleye, i€ MMeeTCs BHYTPUBEHHBIA JOCTYN

1K NPOBOZMTCS TEPAMKs U YCTAHOBMEH apTEPUOBEHO3HBIN LLYHT; HE HAZleBATb MaAHXKET CO CTOPOHI

MaCTIKTOMUM.

MpeaynpexaeHue: He HapeBaTb MaHXKET, €CM Ha Nneye €CTb paHa; B MPOTUBHOM Cryyae, 3T0 MOXET

MPUBECTM K NOCTIENYHOLLEN TPABME.

* He HakauvBaTb MaHXeT OAHOBPEMEHHO Ha TOWl KOHEYHOCTW, Ha KOTOPYIO YXe HadeT Apyroi npubop

MoHuTopuHra ME, noToMy YTO 3TO MOXET MPUBECTU K BPEMEHHOI noTepyu dyHKUMK, ucnonbyemoro ME

o6opynosaHus.

Heobxoanmo nposepuTs, 4To pabota npubopa He MpUBEAET K ANUTENbHOMY HapyLLEHIO KpOBOOOPALLEHNS

naumeHTa.

He nyTaTb CaMOKOHTPOMb C CaMoAKarHoCTUKoi. IToT npubop NO3BONMT BaM KOHTPONMPOBATL apTepuanbHoe

fAaBnerne. Heobxoanmo HaunHaTh Tepanuio 1 NpekpaLLaTh ee TOMbKO MOCHe KOHCYMbTaLuil ¢ Bpayom. Ecnn

Bbl NPUHUMAETe NekapCTBEHHbIE CPEACTBA, CBSHKMTECH CO CBOUM BpayioM, 4Tobbl onpedenuTs Havbonee

noaxoasiLLee Bpems Ans usMepeHus. Hukoraa He 3aMeHsiiTe HasHaueHHble NexkapCTBEHHbIe CpefcTBa be3

COrnacks BaLLero Bpaya.

+ MpuBop He MOXeT 1CMIONb30BATLCS OFHOBPEMEHHO C Xupyprideckum obopyaosaHuem HF.

+ MpuBop He npeaHasHayeH Ans OBLLECTBEHHONO UCMOMb30BAHNS.

+ Mpubop He npeaHasHayeH ANS HEMpepbiBHOTO MOHUTOPUHTA BO BPEMS MEAWLIMHCKUX Ype3Bbl4aiiHbIX

CUTYaLyi UM OnepaLiuid, TakKe, KOra MaHXeT HadeT B TeyeHue ANUTENbHOTO BPEMeHN KpoBooBpalLieHie B

pyke nauvexTa GyoeT HeoCTaTOYHbIM, YTO MPUBELET K OHEMEHMI, GO 1 KPOBOMOATEKAM.

Qna  nposepkn  kanubposkn ABTOMATU3MPOBAHHOTO COUrMOMEHOMETPA, cBsxutech C

NPOM3BOAUTENEM.

370T NpubOp MOXET MCMOMb3OBATHCS WCKMKUUTENBHO B LIEMSX, OMUCAHHbIX B HacTosiel GpoLuiope.

Tpon3BoauTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3 NOBPEXAEHNS, BbI3BAHHbIE HEMPABMbHbIM UCMOMb30BAHINEM.

Mpnbop copepkuT YyBCTBUTENbBHBIE KOMMOHEHTBI U C HUM HEoBXxoauMo obpallaThest KpaiiHe OCTOPOXHO.

Cobritopalite YCrIOBUS XPAHEHUS M UCMOMb30BAHUS, ONUCAHHbIE B HACTOSLLEN GpOLLIOpe.

3anpeLLeHo CTMpaTb MaHXET B CTUPambHOI UMK NOCY[OMOEYHON MaLLHE.

Ecnn B KOHCTPyKUMM TPY6 MCNONb3yKTCA pasbeMbl C HakoHeuHWkoM J103pa, CyLecTBYeT BOMOXHOCTb

TOTO, YTO OHYW MOryT GbITb HENPaBMbHO NOACOEAMHEHDI K BHYTPUCOCYAMCTON CUCTEMBI, HArHETas BO3MYX

B KPOBOTOK.

+ MaumeHT — npegnonaraemblit NONb30BATENb.

+ Mpeanonaraemblii cpok cryxBbi: 2 roga

+ Cpok cryxObl MaHXeTa MOXET M3MEHSTbCH B PE3yNbTaTe YacTbX CTUPOK, COCTOSHUS KOXM U XPaHEHWSs.
CraHpapTHblit cpok akcnnyatauuy — 10 000 u3mepeHuii.
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10. NHCTPYKLIW O UCMONb30BAHUIO

Toxometp MEDEL ELITE — 810 LvidypoBOIA MOHUTOP, NPeAHa3HaYEeHHbIA ANS NCMONb30BAHIA B LIENSX N3MEPEHNS
apTepuanbHoro AaBneHus 1 YacToTbl CepAeYHbIX COKpALLEHMIA MPU OKPYXHOCTU Nneya oT 22 o 42 cm (okono
8%-1672"). OH NpefHa3HaueH UCKITIUUTENbHO ANS CTIONb30BaHWeE B3POCTTbIM YENOBEKOM BHYTPH MOMELLEHIS.

11. NIPUHLAN U3MEPEHUA

3101 NprBOp MCcnonb3yeT OCLMNTOMETPUYECKU METOA U3MEPEHS ANs ONPEAENEHIS 3HAYEHNI apTepuanbHoro
[aBMeHus.

Mepen kaxabiM u3mMepeHnem npubop ycTaHaBnMBAETCS Ha "HyneBoM AaBneHn”, SKBUBANEHTHOM BO3AYLUHOMY
[AaBneHmio. Mocne 3Toro OH HaYMHAET HarHeTaTb AaBreHye B MaHXET, OBHOBPEMEHHO C 3TUM Npubop onpezensier
KoneGaHus JaBNeHIs,, reHepupyeMble HEMPEPLIBHBIM AETEKTUPOBAHNEM OCLIMTNSILMIA apTEPUANBHOTO AaBREHMS
OT yaapa K yaapy, KOTOpoe MCnonb3oBanoch Ans ONpefeneHins 3Ha4eHui CUCTONMYECKOTO 1 AMacTONMYECKoro
[aBNEHVS, a TakKe YacToTbl CepAeYHbIX COKPALLIEHNH.

MpuBop Takke CPaBHUBAET CaMble ANMHHBIE U CaMble KOPOTKUE WHTEpBArbl OMPELeNnsieMbX BOMH YacToThl
CEpAEUHbIX COKDALLEHWI, U OMPEenensieT CpefHve BPEMEHHbIE WHTEPBAmbl MEXOY HUMM, M PaccuuTbiBaeT
CTaHpapTHbIe OTKNOHeHMs. Mpubop Takke oToBpaxaeT NpemynpexaalolMe CUrHanbl CO 3HAYEHUsIMU Ans
0603HaYEHIs1 HEPErynsPHOTO  YPOBHSI CEPAEYHbIX COKPALUEHWA, KOTJa pasHULA BPEMEHHbIX MHTEpBAanoB
coctaenser 25%.

12. CUMBON

Cwm. KOBOACTBO no -
Py A —_—_— BonbT NOCTOSIHHOTO TOKa
aKcnnyaTauum

&

FaprasHovep naprin
MNPEOYNPEXOEHWE! 3tv  npumevanus

A [LIOMKHbI cobniopatbes, YT06bI
npefoTBpaTUTb  Kakue-nubo MoBpexaeHns
npubopa

Homep apTukyna B Karanore
npou3BoAnTens

- CepuiiHbIi HoMep

C E 01 2 3 B cooTBeTCTBMM C TPEBOBAHMAMI AMPEKTVBLI MO MEANLIHCKOMY 06opyaoBaHuio 93/42/EEC

X

MpuknagHas yactb, Tun BF MpownsBoguTens
NckntountensHo ons

[aTta Bbinycka
MCMNOSb30BaHUs B MOMELLEHUN

O6opynosaHue knacca Il

XpaHuTb B CYXOM MecTe

TemnepatypHble npegenb!
LN TPaHCTIOPTUPOBKY 1
XpaHeHns

1
]
O
&
{

ABTOPV30BaHHbIN
npeacTaBuTens B
BpOMenckom coobLuecTse.

Cumeon “SALLUNTA OKPYXALLEW CPEObl - Otxogbl 3nekTpuyeckmnx
npubopoB  He  [JOIMKHbl  YTUNM3MPOBATbCS BMECTe C _ ObITOBbIMK
otxopamu. loxanyincra, yTUNM3MPYWTE B COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUW.
[POKOHCYNLTUPYATECH C MECTHBIMU OpraHamMu BnacTu WM NpoAaBLoOM Ha
npeamet ytunusauyum”
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13. TAPAHTUHBIE YCIIOBUSA

+ MpuGop nokpbIBaeTCs 5-NeTHeit rapaHTUel C MOMEHTa MOKYMKA B OTHOLIEHUM Kakux-nubo
HEe0CTaTKOB B MPOEKTE UMW B UCMONb30BaAHHbIX MaTepuarnax.

+ TapaHTus cocTouT B GecnnaTtHoi 3aMeHe W/MMM PEMOHTE OpUTMHAMbHBIX MOBPEXAEHHbBIX
KOMMOHEHTOB.

+ lapaHTHs He NOKPLIBAET AONOMHUTENbHbIE NMPUCTIOCOBNEHNS. NOCTaBNsEMble C 06OpyAOBaHEM
11 T€ YacTu, KOTOpble NOABEPKEHbI 0BLIMHOMY M3HOCY.

+ OBopyAoBaHme [OMKHO BbITb PEMOHTUPOBATLCS UCKIIOYUTENBHO B @BTOPU30BAHHBIX CEPBUCHBIX
LiEHTpaXx.

+ OBopyaoBaH1e JOMKHO OTNPaBNATLCSH C ABTOPU30BAHHBIN CEPBUCHBIM LIEHTP ANs PEMOHTa B
TeyeHve 8 Helt nocne obHapyXeHUs HepocTaTka.

+ TpaHCnopTHbIE pacxodbl Ha AOCTaBKy 0GOPYAOBaHMS HECET NOMb30BaTENb. PacXobl Ha PEMOHT,
KOTOpbIV HE MOKPLIBAETCS rApaHTUIHBIMI YCTIOBUSIMU, HECET NOMb30BaTEb.

+ TapaHTus He NoKpbiBaeT COOEB, BbITEKAIOLIMX M3 HEMPaBUIBHOTO MCMOMNb30BaHMS, HELenesoro
CMONb30BaHNS U3AENNS UMK B Cry4ae MOBPEXAEHNIA, He BXOASALLMX B 30HY OTBETCTBEHHOCTH
npou3BoauTeNs (CryyaiiHoe nafeHue, rpybas TpaHCNOpTUPOBKa U T.A.).

+ TapaHTMs He BKIMIOYAET HUKAKOM KOMMEHcauuu 3a kakoe-nubo npsMoe Wnu KOcBeHHoe
MOBPEXAEHHE, MPUYMHEHHOE MIOASM UM UMYLLECTBY, NPy HepaboTatoLLeM 06opyA0BaHIM.

+ lapaHTWs BCTYNaeT B CUMy C AaTbl NOKYMKW B COOTBETCTBUM C rapaHTHIAHBIM TalIOHOM MU YEKOM,
KOTOPBIV [OMDKEH NPUKPENNSTLCS K rapaHTUItHOMY TarnoHy.

+ OTCYTCTBME rapaHTUAHOTO TanoHa, 3amofHEHHOTO AOMKHBIM 0BPasoM, U MOATBEPXKAEHHOrO
CEpTUCUKATOM NOKYMKM, BEAET K aHHYNMPOBAHMIO rapaHTUN.

- - e e e m Em e m e e m . e . .- .- - - —m—m——————— g
HEOBXOAMMO BEPHYTb TAJIOH B CITYYAE PEMOHTA
FAPAHTUA QENCTBUTENBHA, TONBKO ECIIM CONPOBOXAAETCSA
FAPAHTUAHBIM TATTOHOM/YEKOM

Tvn v

Mopgenb:

CepuitHbii Ne:

[Mata nokynku:

LOAHHBIE NOKYNATENA:

Appec:

TenechoH:

OnucaHue Henonaaku:

Moanuck o cornacuu ¢ Bbilley rapaHTHiA y

b o o o o o e o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e o e
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1. INTRODUCION

El monitor de presién sanguinea del brazo superior MEDEL ELITE se usa para realizar la medicién no

invasiva y la monitorizacién de los valores de presién arterial en adultos.

Esto te permite medir de una manera rdpida y sencilla la presion sanguinea, guardar los valores medidos

y mostrar la evolucién y los valores medio de los valores tomados medidos.

También se te avisa de la existencia de una posible arritmia cardiaca. Medel ELITE es un dispositivo ade-

cuado para el dmbito de la atencién médica domiciliaria.

[ ATENCION!

Por favor, lea todo este manual de instrucciones con atencion antes del uso. Por favor, para cuestiones

adicionales referentes a la monitorizacion de la presion sanguinea y mediciones contacte con su doctor.

Mantenga el dispositivo Medel ELITe fuera del alcance de los nifios. No use el dispositivo Medel ELITE cerca

de mezclas anestésicas, inflamables u oxigeno, o con éxido nitroso.

1]{ATENCION!

1.1 Informacién importante sobre la automedicién

* No olvide que la automedicién significa control, no diagnostico ni tratamiento. Los valores inusuales
deben ser tratados siempre con su doctor. No deberia alterar, bajo ninguna circunstancia, las dosis de
ningdn medicamento prescritas por su doctor.

¢ ila pantalla del pulso no es adecuada para comprobar la frecuencia de los marcapasos! En los casos de
irregularidades cardiacas (LH.B.), las mediciones hechas con este instrumento deberfan ser evaluados
s6lo después de haber consultado con el doctor.

¢ No se admite hacer cambios en el dispositivo.

* No use el monifor de presién sanguinea en neonatos ni en pacientes con preeclampsia. Recomendamos
consultar con un doctor anfes de usar el monitor de presién sanguinea durante el embarazo.

o El dispositivo no requiere calibracién alguna

* No sumerja el dispositivo en el agua

1,2. Interferencia electromagnética

El dispositivo confiene componentes sensibles a la electrénica (microordenador]. Por lo tanto, evite los cam-

pos electromagnéticos o los campos eléciricos fuertes cerca del dispositivo (por ejemplo, teléfonos méviles,

microondas...]. Estos pueden Ilevar a una alferacién temporal de la precisién.

2. COMPONENTES DEL MONITOR DE PRESION SANGUINEA (IMAG. 1)

1.LCD 11. Simbolo ritmo cardiaco
2. Botén O/I (Inicio/parada) 12. Simbolo pila
3. Botén de memoria (MEM) 13. Simbolo sangre sistdlica
4. Botén media (T3) 14. Simbolo sangre diastélica
5. Toma de aire 15. Pantalla pulso
6. Toma para alimentacién Micro USB 16. Simbolo Inflacién/Deflacién
7. Compartimento pila 17. Pantalla Fecha/Hora
8. Brazalete Universal (tipo B aplicado) 18. Datos almacenados

para brazo de 22- 42 cm
9. Simbolo de memoria
10. Simbolo valor medio
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¢ Tubo del aire

¢ Bomba

* Vélvula

¢ Manguito

Lista de accesorios:
¢ Brazalete

¢ Bolsa de almacenamiento
¢ 4 Pilas alcalinas AA

¢ Manual del usuario

NOTA:

Por favor, si su brazalete estd roto o no funciona, use uno nuevo. Por favor, si el nuevo brazalete no incluye
un tapdn de evacuacién de aire, continie usando el antiguo fapdn de evacuacién de aire.
ALIMENTACION:

4 Pilas ALCALINAS AA (Las pilas recargables no son adecuadas para su monitor). El adaptador (no inclu-
ido) cumple con 60601.1. Puerto para cargar Micro USB*

* /I ;ATENCION {EL PUERTO USB NO PUEDE USARSE PARA LA DESCARGA DE DATOS!

Modelo de adaptador no incluido.

Entrada: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A salida max. 5V 1000mA

Por favor, use sélo un adaptador autorizado y un cable USB para cargar la alimentacién.

Precaucién: No se permite conectar el dispositivo a ningdn ofro tipo de adaptador

que no sea el aprobado. @

3.PONIENDO EN MARCHA EL MONITOR DE PRESION SANGUINEA

3,1. Infroduccién de las pilas

Introducir las pilas (imag.2)

1. Quitar la tapa de las pilas del compartimento de pilas.

2. Infroducir cuatro pilas AA potentes en el compartimento y asegurarse de que cada pila estd en la
direccién adecuada.

3. Volver a colocar la tapa de las pilas.

A\ jATENCION!

o Después de que aparezca el simbolo de advertencia “C—1", el dispositivo estd bloqueado hasta que
se hayan susfituido las pilas.

o Por favor, use pilas de larga duracién “AA" 1.5.

¢ No deje nunca ninguna pila agotada en el compartimento de pilas ya que podrian gotear y causar
daiios a la unidad.

o Por favor, si el monitor de presién sanguinea se deja sin usar durante periodos prolongados, quitar las
pilas del disposifivo.

* La vida de funcionamiento normal de las pilas nuevas y sin usar es de 450 mediciones para un tiempo
de funcionamiento que es 60 segundos.

3.2 Ajuste del reloj y de la fecha

1. Una vez que instale la pila o desconecte el monitor, entrard el modo Reloj, y el LCD mostrard la fecha
y hora.

2. En el Modo Reloj apriete los botones O/I'y MEM al mismo tiempo durante 2 segundos y el valor del afio
parpadeard primero (Imag. 3). Apriete el botén MEM para configurar el afio. Mantenga apretado el
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botén MEM para aumentar los ndmeros.

3. Apriete el botén O/I para confirmar y cambiar al valor del mes (apriefe el botén MEM para configurar
el mes)

4. Repita el procedimiento descrifo anteriormente para configurar el dia, la hora y los minutos.

5. Una vez cambie las pilas, deberia volver a ajustar la hora'y la fecha.

3.3 Conexién del tubo
Introduzca el tubo del manguito en la toma de la parte izquierda del indicador (Imag.1)

4. COMO TOMAR MEDIDAS ADECUADAS

4.1 Antes de la medicion:

* Reldjese y evite comer, fumar, asi como cualquier tipo de esfuerzo inmediatamente antes de la medicién.
Todos estos factores pueden influir en el resultado de la medicién.

* Quitese cualquier prenda que presione demasiado fuerte @ la parte superior de su brazo.

* Para tomar su presion sanguinea, asegirese de que estd sentado comodamente con sus brazos y espal-
da apoyéndose en algo. No cruce sus piernas. Coloque sus pies sobre el suelo.

* Para evitar que la medicion sea incorrecta, es importante permanecer parado durante la medicion y
no hablar.

* Mida siempre en el mismo brazo (generalmente el izquierdo)

o Asegirese de medir la presién sanguinea siempre a la misma hora durante el dia. Si la medicién se
realiza bajo las siguientes circunstancias pueden producirse inexactitudes:

1. En un periodo de 1 hora después de comer o beber;

2. En un periodo de 20 minutos después de darse una ducha;
3. Al hablar o mover sus dedos;

4. En un ambiente muy frio;

NOTA: El tamaiio del brazalete depende de la circunferencia del brazo. El rango permitido estd impreso en
el manguito. Por favor, si no es adecuado para su uso contacte con su distribuidor.

N\ ATENCION!

o Use sélo brazaletes originales de MEDEL!

* Un brazalete mal ajustado o una cémara de aire asomando por los lados puede hacer que los valores
de medicidn sean incorrectos. Con mediciones repetidas, la sangre se acumula en el brazo respectivo,
lo que puede llevar  resultados incorrectos.

® Por lo tanto, las mediciones de presién sanguinea realizadas correctamente deberian repetirse primero
después de 5 minutos de pausa pause o después de que el brazo se haya sostenido para permitir que
salga la sangre acumulada.

4.2, Ajuste del brazalete

1. Pase el extremo final del brazalete (con tope de goma integrado) a fravés del arco metdlico de manera
que se forme un bucle. El cierre de Velcro debe quedar mirando hacia el exterior (Ignore este paso si
ya ha sido preparado el brazalete). (Imag. 4)

2. Cologue el brazalete en la parte superior izquierda del brazo de manera que el tubo sefiale la parte
inferior del brazo. (Imag. 5)

3. Coloque el brazalete en el brazo de la manera ilustrada en lo imagen (Imag. 6). Asegirese de que el
limite inferior del brazalete se encuentre unos 2-3 cm aproximadamente por encima del codo, y de que

el tubo de goma deje el brazalete en la parte interna del brazo.).
4. Apriete el extremo libre del brazalete y cierre el brazalete con el Velcro. (Imag. 7)

/N JATENCION!

Cologue el brazalete de manera que tenga su borde 2-3 em por encima del codo y de la arteria braquial.
El tubo debe colocarse hacia el centro de la palma.
* No debe haber espacio libre entre el brazo y el brazalete, ya que esto influiria en el resultado. La ropa
no debe confinar con el brazo. Debe quitarse cualquier prenda que lo haga (por ejemplo, un suéter).
o Asegure el brazalete con el cierre del Velcro de una manera tal que se ajuste cémodamente y no
esté demasiado apretado. Coloque el brazo sobre la mesa (la palma hacia arriba) de manera que el
brazalete esté a la misma altura que el corazén. Asegirese de que el tubo no esté doblado(imag. 8-9).
A\ Permanezca sentado tranguilamente durante dos minutos antes de empezar la medicién.
o El centro del brazalete deberia estar al nivel de la auricula derecha del corazén.
o Por favor, antes de empezar la medicién, siéntese cémodamente con las piernas sin cruzar, con los pies
apoyados en el suelo, espalda y brazo apoyados.
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4.3 Procedimiento de medicién

La medicién puede empezar después de que se haya colocado adecuadamente el brazalete.

1. Apriete el botén O/I Aparecen todos los simbolos de la pantalla durante 1 segundo. Enfonces apare-
cerd 0 en el LCS en la columna DIA (imag. 10). El monitor estd listo para la medicién.

2. Entonces el brazalete se infla automdticamente. Aparecerd el simbolo “A”. (imag. 10)

3. Una vez detectado el pulso, parpadea el simbolo “ @' (imag. 11)

4. Cuando se alcanza la presién adecuada, se para la inflacién y el brazalete empieza a deshincharse.

5. Cuando se ha completado la medicién, se muestran de manera simultdnea la presién sistélica/diastélica
y el pulso.

6. En el caso de que la medicién muesre una frecuencia cardiaca irregular (I.H.B.), se muestra el simbolo
"@". En este caso, los resultados de la medicién se han desviado de los de una situacién normal.
Entonces, se necesita repefir la medicién. En la mayoria de los casos, esto no es un mofivo de preocu-
pacién. Si aparece el simbolo “® con regularidad (por ejemplo, varias veces en una semana durante
y mediciones diarias) es aconsejable que consulte con su médico (imag. 12).

4.4 Cémo usar la funcion de memoria:

* En el modo reloj (modo Off), apriefe el botén MEM. Se muestra el nimero de datos almacenados
(Imag.14), se mostrard el resultado més reciente con la fecha y hora (Imag.15)

o Apriefe el botén MEM repetidamente para revisar los resultados medidos.

4.5 Sistema T3: Como ver la media de las 3 Gltimas medidas (fomadas en los Gltimos 15 minutos)

1. Apriete el botén O/ y tome la primera medida.

2. Alfinal de la primera medicién, espere al menos 5 minutos en una posicién relajada. Después, repita la
medicién siguiendo el paso 1 ofra vez.

3. Al final de lo segunda medicién, espere al menos 5 minutos en una posicién relajada. Después, repita
la medicién siguiendo el paso 1 ofra vez.

4. Al final de la tercera medicién apriete el botén T3 para realizar la media de las tres ¢
tomadas (aparecerd el AVG) (imag. 16).

NOTA:

Los datos promedios se muestran usando el botén T3 sélo si las 3 dlimas mediciones se han realizado en

un intervalo de 15 minutos. De lo contrario, los datos se mostrardn como 0.

4.6 Borrar todos los valores almacenados en la memoria

En el modo reloj (modo Off) apriete el botén MEM , después de que se muestren los Gltimos datos almace-

nados, apriefe ofra vez y mantenga apretado el botén MEM durante 3 segundos. Se borrardn todos los

resultados. Apriete el botén MEM o el botén O/I para apagar la pantalla (imag. 17).

5. MENSAJE DE ERROR/FUNCIONAMIENTO ANOMALO

Siga las acciones recomendadas a continuacién y apriefe el botén O/I otra vez para empezar otra me-
dicién.

timas medidas

Cédigo  de | Causas posibles Acciones recomendadas
error
El L(? A([:lieflomlog es | demcﬁmﬂdo Vuelva a colocar el brazalete e inténtelo
rapida o el braza lete no infla. ofra vez
E2 El brazalete estd demasiodo aprefado
E3 Lla presién del brazalete es | Reldjese un momento e inténtelo otra vez
excesiva
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El movimiento podria poner en peligro la
medicién. Reldjese un momento e inténtelo
ofra vez.

El movimiento puede poner en peligro la
medicién. Reldjese un momento e inténtelo
ofra vez.

Afloje la presién de las prendas en el brazo
e inténtelo ofra vez

Reldjese un momento e inténtelo otra vez

Repita la lectura Si el problema persiste,
contacte con el Centro de Servicios Remitase
a la garantia para la informacién de con-
tacto y las instrucciones relativas a las de-
voluciones.

E10
El monitor ha detectado movi-
miento durante la lectura
E11
E20 El proceso de lectura no pue-
de detectar el ritmo cardiaco
E21 Lectura imprecisa
E Exx Hay un problema de calibra-
cién
Fuera Fuera del rango de medicién

Reldjese un momento. Vuelva a ponerse el
brazalete y mida ofra vez. Si el problema
persiste, contacte con su médico.

5.1 Otros posibles funcionamientos anémalos:

Problema Causas posibles

Acciones recomendadas

simbolo T2

La pantalla muestra el | Las pilas estén drenadas.

Sustituir todas las pilas por otras.

son  anémalamente | altura del corazén.
altos o bajos.

Los valores de presién | El brazalete no esté envuelto | Envuelva el brazalete correctamente
sanguinea mostrados | correctamente y no estd a la | y levante su mano de manera que el

brazalete esté¢ a la misma altura que
su corazén.

ZOo.

Se ha aplicado demasiada | Reldjese y tome la medicién.
presién en su hombro o bra-

medicién.

Usted mueve su brazo o mis- | Permanezca parado y no mueva/
culos del brazo durante la | contraiga los misculos durante la

medicién.

" @ ", pero el rit- | medicién.
mo cardiaco de mi
corazén deberia ser
normal.

Se muestra el simbolo | Usted mueve su brazo o mis- | Permanezca parado y no mueva/
(LH.B.) culos del brazo durante la | contraiga los mosculos durante la

medicién.
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La luz de la pantalla | Las pilas estén descargadas
es tenue o no se ilu- | o colocados de manera in-
mina correcta.

Sustituya las pilas descargadas por
ofras nuevas. Introduzca las pilas cor-
rectamente.

6. MANTENIMIENTO Y REPARACIONES

Para cualquier operacion de reparacién remitase solamente al centro de asistencia técnica autorizado de
la empresa Medel International Sl y solicite piezas de recambio originales. No abra nunca el dispositivo.
No contiene piezas que puedan ser reemplazadas o reparadas por el usuario. El dispositivo no requiere
lubricacién ni mantenimiento. El incumplimiento de todo lo indicado anteriormente puede comprometer la

seguridad del MEDEL ELITE.
7. CUIDADO, MANTENIMIENTO Y ALMACENAJE

1. Para limpiar, utilice sélo un pafio suave y ligeramente humedecido.

2. No use alcoholes de petréleo, diluyentes ni disolventes similares.

3. No lave el brazalete.

4. Asegirese de que el brazalete no es dafiado por objetos en punta o afilados como tijeras,
cuchillos, efc.

5. Saque las pilas del dispositivo si no se usa éste durante un periodo prolongado.

6. En el caso de que el dispositivo funcione de manera anémala debido a campos electromagnéticos
fuertes, desconectar el dispositivo y repetir el procedimiento otra vez.

7. La eliminacién del dispositivo [y pilas usadas) deberia realizarse de conformidad con las normo-
tivas nacionales para la eliminacién de productos electrénicos.

8. Limpieza: Un entorno polvoriento puede afectar al rendimiento de la unidad Por favor, use un
pafio suave para quitar la suciedad del dispositivo y del brazalete antes y después del uso. Por
favor, para obtener el mejor rendimiento siga las siguientes instrucciones:

e Coldquelo en un lugar seco y evite la luz del sol;
e Evite sumergirlo en el agua. Limpielo con un pafio seco.
* Evite la agitacién y la colisién.
e Evite el ambiente polvoriento y la temperatura inestable de las inmediaciones.
* Protéjalo de:
-agua y humedad
- temperaturas extremas, humedad y alfitud
- impacto y caida
- contaminacién y polvo
-luz directa del sol

8. REFERENCIA A LOS ESTANDARES

Dispositivo estandar El dispositivo cumple los requerimientos del estdndar europeo para el monitor de

presién sanguinea no invasivos.

o ENISO 81060-1:2012 Esfigmomanémetros no invasivos - Parte 1: Requerimientos y métodos de prueba
para fipo de medicién no automatizada

o EN 1060-3:1997+A2:2009 Presién sanguinea no invasiva Parte 3: Requerimientos adicionales para el
sistema de medicion de la presion sanguinea electromecdnica

o EN 1060-4: Esfigmomanémetros no invasivos - Procedimientos de prueba para determinar la precision
global del sistema de esfigmomanémetros no invasivos automatizados.

e [EC 60601-1:2005+A1:2012 Equipo elécirico médico - Parfe 1: Requerimientos generales para la
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seguridad bdsica y rendimiento esencial

 NIBP - Requerimientos

e [EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Equipo eléctrico médico - Parte 2 -30: Requerimientos especiales para
la seguridad bésica y rendimiento esencial de esfigmomanémetros no invasivos automatizados

o [EC 60601-1-11:2015 Equipo eléctrico médico - Parte 1-11: Requerimientos generales para la seguri-
dad bésica y rendimiento esencial - Normal colateral: Requerimientos para el equipo elécirico médico y
los sistemas eléctricos médicos usados en el ambiente de atencién médica domiciliaria

o [EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Equipo eléctrico médico - Parte 1 -8: Requerimientos generales para
la seguridad bésica y rendimiento esencial - Normal colateral: Requerimientos generales, pruebas y
directrices para sistemas de alarma en equipo eléctrico médico y sistema eléctrico médico.

e [EC 60601-1-2:2007 Equipo eléctrico médico - Parte 1-2: Requerimientos generales para la seguri-
dad bésica y rendimiento esencial - Normal colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos
y pruebas

c € 01 2 3 Conforme con la Directiva sobre Dispositivos Médicos Europeos 93/42/EEC

Recogida separada para el reciclaje de equipos electrénicos y eléctricos.

Aplicable a los paises de la Unién Europea y paises con sistemas de recogida
=== separada) Este simbolo en el producto o su bibliografia, indica que el pro-
ducto cumple con las normativas relativas a equipos electrénicos y eléctricos y que
no deberia eliminarse junto con los residuos domésticos. El usuario es responsable
del traslado del equipo al final de su vida itil con las instalaciones de recogida
adecuadas. De no hacerlo, estard sujeto a las sanciones dispuestas por la legislacion
actual en materia de residuos. Para mds informacién sobre los sistemas de recogida
disponibles, contacte con su servicio de recogida de residuos local.

9. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Pantalla: Pantalla digital grande con luz de fondo

Tecnologia Método oscilométrico

Clasificacién: Equipo alimentado internamente, con parte aplicada tipo BF

Presién nominal del brazalete: 0 a 300 mmHg

Presién de medicién:

Rango de
)0 o SYS: 60 mmHg a 230 mmHg
medicion: DIA: 40 mmHg a 130 mmHg
Frecuencia cardiaca: 40 a 199 veces/minuto
Presién: +/- 3 mmHg
Precision:
Frecuencia cardiaca: +/- 5%
Memoria; Almacenamiento de 80 (presién sistélica/diastélica, ritmo cardiaco)

Alimentacién:

4 AA 1.5V (baterias)
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Vida de la pila: Para aproximadamente 540 mediciones, dependiendo de los niveles
de presién sanguinea y presién de bomba
Accesorios: Circunferencia universal brazalete: 22 - 42 cm

Condiciones de funcio-
namiento:

Temperatura: +5°C a +40° C;

Humedad Relativa: 10 - 85% (sin condensacién, gero sin requerir
una presién parcial de vapor de agua superior a 50 HPa)

Presién: 80 a 105 kPa

Condiciones de fran-
sporte/almacenamien-
to:

Temperatura: -20°C a +60°C;

Humedad Relativa: < 95% (sin condensacién, a una presién de vapor
de agua de hasta 50 HPq|

Presién: 80 a 105 kPa

Peso de la unidad prin-
cipal:

390 g (con pilas)

Dimensiones externas:

171 X131 X 62 mm

Parte aplicada:

Parte aplicada Tipo BF (manguito)

Proteccién contra la
descarga eléctrica:

Equipo ME alimentado internamente/adaptador

Proteccién contra la en-
trada dafina de agua o
particula fina:

IP22 : El primer némero 2: protegido ante los objetos sélidos ajenos de
12,5 & mmy més. El segundo nomero: protegido contra las gotas de agua
que caen verticalmente cuando el cierre es volcado hasta para las gotas
que caen verticalmente.

Modo  de

miento

funciona-

Funcionamiento continuo

Versién de software

A7

NOTA:

Las especificaciones estdn sujetas a cambio sin previo aviso.
No concebido para ser esterilizado. ’
No concebido para uso en un AMBIENTE RICO EN OXIGENO.

/\ jATENCION!

* Por favor, para evitar errores de medicién evite el estado de sefial de interferencia radiada de campo
electromagnético fuerte o sefial en rafaga/iransitoria eléctrica rapida.

o Este equipo necesita ser instalado y puesto en funcionamiento de conformidad con la informacién facili-
tada en los DOCUMENTOS de ACOMPANAMIENTO.

* Los equipos de comunicaciones inaldmbricas como los dispositivos de red local inalémbrico, los teléfon-
os mdviles, los teléfonos sin cables y sus estaciones base y los walkitalkies pueden afectar a este equipo
y deberian mantenerse a una distancia d del equipo. La distancia d se calcula por la columna 800 MHz
a2.5GHz de la Tabla 6 del IEC 60601-1-2:2007, segin corresponda.

® Por favor, si ha tenido problemas con este dispositivo, como en la configuracién, mantenimiento o
uso, confacte con el PERSONAL DE SERVICIO de MEDEL. No abra ni repare el dispositivo por usted
mismo. Este dispositivo debe revisado, reparado y abierto sélo por personas en los centros de ventas
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autorizados.

e Por favor, comunique a MEDEL si ocurre algin funcionamiento inesperado o eventos.

* Por favor, después de una caida/descarga, efc., que pueda causar cambios en el rendimiento, contacte
con el PERSONAL DE SERVICIO de MEDEL. No abra ni repare el dispositivo por usted mismo. El uso
de dispositivos que producen calor y frio, como las mantas de calefaccién eléctricas, almohadillas ca-
lentadoras o almohadillas de hielo, puede afectar al rendimiento del dispositivo e incrementar el riesgo
de lesion para el paciente.

/N JATENCION!

* Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios/mascotas para evitar inhalar o tragar partes
pequeiias.

¢ Tenga cuidado con la estrangulacién debido a los cables y mangueras, debido, especialmente, a su

excesiva longitud.

No use el dispositivo si estd dafiado de alguna forma. El uso confinuo de una unidad dafiada puede

causar lesién, resultados anémalos o peligro grave.

Por favor use ACCESORIOS y partes desechables especificadas/autorizadas por el FABRICANTE De lo

contrario, podria causar dafios a la unidad o peligro para los usuarios/pacientes.

Se requieren al menos 30 minutos para calentar el equipo desde la temperatura minima de almace-

namiento enfre usos hasta que esté listo para el uso previsto. Se requieren al menos 30 minutos para

enfriar el equipo ME desde la femperatura méxima de almacenamiento entre usos hasta que esté listo
para el uso previsto.

Cuando no estd en uso, almacene el dispositivo con adaptador en una zona seca y protegida contra la

humedad externa, calor, pelusa, polvo y la luz directa del sol. No coloque nunca objetos pesados en

la caja de almacenamiento.

No use disolventes para limpiar este dispositivo. Desconecte el dispositivo y conéctelo desde la fuente de

alimentacién. El dispositivo puede limpiarse con un pafio himedo. Use agua templada y un limpiador

doméstico liquido no abrasivo (solucién no abrasiva sin alcohol].

Durante el uso, el paciente contactard con el brazalete. Los materiales del brazalete han sido probados y

se ha comprobado que cumplen con los requerimientos de ISO 10993-5:2009 e ISO 10993-10:2010.

No causard ninguna sensibilizacién potencial ni reaccién irritante.

Adverfencia: Mientras el equipo ME estd en uso no realice mantenimiento ni reparaciones.

El paciente hace las veces de operador. El paciente puede medir los datos y cambiar la pila en condi-

ciones normales, ademds de mantener el dispositivo y sus accesorios de conformidad con el manual

del usuario.

El adaptador es especificado como una parte del equipo ME.

Las fichas macho del adaptador/enchufe aislan el dispositivo de la alimentacién principal. No coloque

el dispositivo en una posicién que dificultara la desconexién de la alimentacién en el caso de una ope-

racién de interrupcién de manera segura del equipo.

Si la presién del brazalete supera los 40kPa (300mmHg), la unidad se desinflard. Si el brazalete no se

desinfla cuando su presién supera los 40kPa (300mmHg), despegue el brazalete del brazo y apriete el

botén O/I para parar la inflacién.

Antes de cada uso compruebe el dispositivo, y no lo use el dispositivo si estd dafiado de alguna forma.

El uso confinuo de una unidad dafiada puede causar lesién, resultados anémalos o peligro grave.

Advertencia: No se permite ninguna modificacion a esfe equipo.

A peticién, el fabricante pondrd a disposicién diagramas de circuito, lista de piezas de componentes

efc.

¢ El operador no tocard la parte exterior del adaptador/pilas y el paciente al mismo tiempo.

o El usuario debe comprobar que el equipo no tiene dafios evidentes de dafios que pudieran afectar a la
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seguridad del paciente o la capacidad de monitorizacién antes del uso.

El dispositivo ha sido concebido sélo para uso interno por parte de adultos. No ha sido concebido para
uso neonatos, PACIENTES embarazadas o con preeclampsia.

Advertencia: Preste atencién al efecto de la interferencia del flujo de sangre y a la lesién dafiina con-
secuente para el paciente, causada por una presién continua del brazalete debido a que se dobla el
tubo de conexién. Por favor, durante la medicién evite la compresion o restriccién del tubo de conexién.
Por favor, al usar este dispositivo preste atencién a las siguientes situaciones, la cual podria interrumpir
el flujo de sangre e influir en la circulacién de sangre del paciente, causando, por lo tanto, una lesién
grave al paciente: doblar los tubos de conexién con mucha frecuencia y mediciones miltiples consecuti-
vas; la colocacion del brozalete y su presurizacién en cualquier brazo donde hay acceso intravascular
o terapia, o derivacién arterio-venosa (AV); inflando el brazalete en la parte de una mastectomia.
Advertencia: No coloque el brazalefe encima de una herida; de lo contrario, puede empeorar la herida.
No infle el brazalete en el mismo miembro en el que ya se ha colocado ofro equipo ME de monitori-
zacién al mismo tiempo, ya que esfo podria provocar una pérdida temporal de la funcionalidad de los
equipos ME de monitorizacién usados al mismo tiempo.

Por favor, compruebe que el funcionamiento del disposifivo no tenga como resultado problemas conti-
nuos en la circulacién sanguinea del paciente.

No confundo la automonitorizacién con el autodiagnéstico. Esta unidad le permite monitorizar su
presion sanguinea. Por favor, inicie o finalice el tratamiento médico baséndose exclusivamente en el
tratamiento recomendado del médico. Si esté tomando medicacion, consulte con su médico para de-
terminar la hora més apropiada para su medicién. No cambie nunca una medicacién prescrita sin el
consentimiento de su médico.

El dispositivo puede usarse con equipo HF para cirugias al mismo tiempo.

El dispositivo no ha sido concebido para uso publico.

El dispositivo no es adecuado para una moniforizacién continua durante emergencias médicas u ope-
raciones, ya que cuando el brazalete se infla durante un periodo de tiempo prolongado, el suministro
de sangre del paciente a sus brazos y dedos serd insuficiente, causando anestesia, dafio continuo y
esquimosis.

Por favor, para comprobar la calibracién ESHGMOMANOMETRO AUTOMATIZAFO del contacte con
el fabricone.

Este dispositivo sélo puede ser usado para la finalidad descrita en este folleto. El fabricante no puede ser
considerado responsable por dafios causados por una aplicacién incorrecta.

El dispositivo incluye componentes sensibles y debe ser fratado con precaucién. Cumplir con las condi-
ciones de almacenamiento y funcionamiento descritas en este folleto.

No lave el brazalete en una lavadora o lavaplatos.

Sien la construccion de los tubos se usan conectores Luer-Lock, existe la posibilidad de que pudieran
conectarse de manera accidental a los sistemas infravasculares, permitiendo que se bombee el aire a
los vasos sanguineos.

El paciente hace las veces de operador.

Vida iil esperada: 2 afios

La vida dtil del brazalete puede variar segin la frecuencia de lavado, el estado de la piel y el estado de
almacenamiento. La vida dfil normal de es 10.000 veces.

10. INDICACIONES DE USO

El Monitor de Presién Sanguinea MEDEL ELITE es un monitor digital concebido para usar en el procedi-
miento de medicién de la presién sanguinea y del ritmo cardiaco con una circunferencia de brazo de
22cm a 42cm (aproximadamente 8%-16Y2"). El dispositivo ha sido concebido sélo para uso interno por
parte de adultos.
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11. PRINCIPIO DE MEDICION

Este producto usa el método de Medicion Oscilométrica para detectar la presién sanguinea.

Antes de cada medicién, la unidad establece una “presion cero” equivalente a la presion del aire. De-
spués empieza a inflar el brazalefe, entretanto, la unidad detecta las oscilaciones de la presion sanguinea
generadas por la pulsacién, que se usa para determinar la presién sistélica y diastélica y la frecuencia
cardiaca.

El dispositivo también compara los intervalos de tiempo mds largos y mds cortos de las ondas de pulso
para el intervalo de fiempo medio, después calcula la desviacion estandar. El disposifivo mostrard una
sefial de advertencia con la lectura para indicar la deteccién de una frecuencia cardiaca irregular cuando
la diferencia de los intervalos de fiempo es superior al 25%.

12. SIMBOLOS

Remitase al manual de instruc-
ciones

Corriente directa

Parte aplicacién, tipo BF “ Fabricante
& Sélo para uso interno &I Fecha fabricante
Numero de lote D Equipo Clase I

PRECAUCION| Estas_notas de- L
ben ‘cumplirse para evitar dafios

Mantener seco
al dispositivo

Numero d dispositivo del ca- Limitacién de temperatura
fologo del brlc%nte ﬁﬁéﬁ'gonsporte y aimacena-

Nomero de serie [ECTREP] Repigsmeres 2hioneace "

c E 01 2 3 Conforme con la Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/EEC
Simbolo para “PROTECCION AMBIENTAL - Los residuos de productos eléctric-

os no deben tirarse en la basura doméstica. Por favor, recicle alld donde haya

mmm=  instalaciones para este fin. Hable con su autoridad local o minorista para
asesoramiento sobre el reciclaje”
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13. CONDICIONES DE LA GARANTIA

e El dispositivo estd cubierto con una garantia de 5 afios desde la fecha de compra
ante cualquier defecto en el disefio o en el material utilizado.

e La garantia consiste en la sustitucién y/o reparacién sin coste alguno de compo-
nentes defectuosos en origen.

* la garantia no cubre los accesorios entregados con el equipo ni aquellas partes

sujetas a desgaste normal y rotura.

El equipo debe ser reparado sélo por centros del servicio técnico autorizado.

e El equipo debe ser enviado al centro del servicio técnico autorizado para ser repa-

rado en un plazo de 8 dias después de que se haya visto el defecto.

Los gastos de transporte del equipo corren por cuenta del usuario. Cualquier re-

paracién fuera de las condiciones de la garantia correrd por cuenta del usuario.

e La garantia no cubre fallos resultantes de un uso incorrecto, abuso del producto o
en el caso de que el dafio no sea responsabilidad del fabricante (caida accidental,
transporte dificultoso, efc...)

e La garantia no conlleva ninguna compensacién por ningin tipo de dafios a per-
sonas o cosas, ni directos ni indirectos, ocurridos cuando el equipo no estaba
funcionando.

* La garantia es vdlida desde la fecha de compra certificada mediante recibo o la
factura que debe ser anexada perentoriamente al cupén de garantia.

® La garantia se anula en el caso de que el cupédn de garantia no esté cumplimentado
de manera adecuada ni validado por un certificado de compra.

CUPON A DEVOLVER EN EL CASO DE REPARACIONES
LA GARANTIA SOLO ES VALIDA SI ESTA ACOMPANADA DEL RECIBO7FACTURA.

Tipo de producto:
Modelo:

Niimero de serie:

Fecha de compra:

DATOS DEL COMPRADOR:

Nombre:

Direccion:

Teléfono:

Descripcion del defecto:

Firma para aceptacion de las condiciones de la garantia anteriormente mencionadas
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1. INTRODUCERE

Tensiometrul MEDEL ELITE pentru brat este utilizat pentru a efectua masurarea si monitori-
zarea neinvazive a valorilor tensiunii arteriale la adulti.

Acesta va permite s& masurati rapid si usor tensiunea arteriald, salveaza valorile masurate si
afiseaza stadiul de mésurare si media valorilor masurate.

De asemenea, sunteti avertizati in legaturd cu posibilele aritmii cardiace existente. Medel
ELITE este un dispozitiv potrivit pentru asistenta medicala la domiciliu.

[ |1 ATENTIE!

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual, inainte de utilizare. Pentru intrebari su-
plimentare cu privire la monitorizarea tensiunii arteriale si masuratori, va rugam sa
contactati medicul dumneavoastra. Nu lasati tensiometrul Medel ELITE la indemana
copiilor. Nu utilizati Medel ELITE in apropierea amestecurilor de anestezice, inflamabile
sau de oxigen sau cu oxid de azot.

[ |i ATENTIE!

1.1 Informatii importante despre auto-masurare

Nu uitati: auto-masurarea reprezinta un mijloc de control, nu de diagnostic sau tratament.
Valorile neobisnuite trebuie s fie intotdeauna discutate cu medicul dumneavoastra. In nici
un caz nu trebuie sa modificati dozele medicamentelor prescrise de catre medicul dumne-
avoastra.

Display-ul pentru puls nu este potrivit pentru verificarea frecventei stimulatoarelor cardiace!
in cazul unor nereguli cardiace (I.H.B.), masuratorile efectuate cu acest instrument ar trebui
sa fie evaluate numai dupa consultarea medicului.

Nu sunt admise modificari ale dispozitivului.

Nu utilizati tensiometrul pentru nou-nascuti sau pacienti cu preeclampsie. V& recomandam
sa consultati un medic Tnainte de a utiliza tensiometrul in timpul sarcinii.

Dispozitivul nu necesita calibrare

Nu cufundati aparatul in apa

1.2. Interferenta electromagnetica

Dispozitivul contine componente electronice sensibile (microcomputer). Prin urmare, evitati
campurile electrice sau electromagnetice puternice in apropierea dispozitivului (de exemplu,
telefoane mobile, cuptoare cu microunde...). Acestea pot duce la afectarea temporara a pre-
ciziei.

2. COMPONENTELE TENSIOMETRULUI (FIG. 1)
1.LCD 10. Simbol valoare medie
2. Buton O/I (Start/Stop) 11. Simbol batai inima
3. Buton memorie (MEM) 12. Simbol baterie
4. Buton medie (T3) 13. Tensiune arteriala sistolica
5. Soclu de aer 14. Tensiune arteriala diastolica
6. Port micro USB pentru incarcare 15. Afisare puls
7. Compartiment pentru baterii 16. Simbol umflare/dezumflare
8. Manseta Universala (tip B aplicat) pen- 17. Afigare data/ora
tru brate de 22-42 cm 18. Date stocate
9. Simbol memorie
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Lista componentelor sistemului de masurare a presiunii:
« PCBA

MEM apasat pentru a creste numarul.
3. Apasati butonul O/I pentru a confirma si a comuta la valoarea lunii (apasati butonul MEM

+ Tub de aer pentru a configura luna)

* Pompa 4. Se repeta procedura descrisd mai sus pentru a seta ziua, ora si minutele.
* Supapa 5. Odaté ce ati schimbat bateriile, ar trebui s& reglati din nou ora si data.

* Manseta

Lista de accesorii:
* Manseta de brat

+ Geanta de depozitare
* 4 x baterii alcaline AA
* Manual de utilizare

NOTA:

In cazul in care manseta pentru brat este rupta sau nu functioneaz, vé rugém sé folositi o
noud manseta. In cazul in care noua manseté nu include un dop de aer, vé rugam sé conti-
nuati s& utilizati dopul de aer vechi.

PUTERE:

4 baterii alcaline AA (bateriile reincarcabile nu sunt potrivite pentru acest tensiometru). Adap-
torul (nu este inclus) este conform EN 60601.1. Port micro USB pentru incarcare*

*/\ ATENTIE! PORTUL USB NU POATE FI UTILIZAT PENTRU TRANSFERUL DATELOR!

Modelul de adaptor nu este inclus.

Intrare: 100-240V ~ 50 / 60Hz 0,4A lesire Max.: 5V 1000mA

Va rugam sa folositi doar cablul adaptor USB autorizat pentru incarcare.

Atentie: Nu este permisa conectarea dispozitivului la alt tip de adaptor

decét cel aprobat.

3.PUNEREA TENSIOMETRULUI IN FUNCTIUNE

3.1. Introducerea bateriilor

Introduceti bateriile (fig.2)

1. Indepértati capacul compartimentului pentru baterii.

2. Introduceti patru baterii AA puternice in compartiment si asigurati-va ca fiecare baterie este
in pozitia corecta.

3. Reasezati capacul compartimentului pentru baterii.

/N ATENTIE!

» Dupa ce apare simbolul de avertizare privind bateriile “—1" dispozitivul este blocat pana
cand bateriile sunt inlocuite.

+ V& rugam sa folositi baterii 1,5 "AA" cu durata lunga de viata.

+ Nu lasati nicio baterie descarcata in compartimentul pentru baterii, deoarece acestea pot

_avea scurgeri ce pot provoca defectarea aparatului.

+ In cazul in care tensiometrul este utilizat pentru perioade lungi de timp, va rugam sa scoateti
bateriile din aparat.

+ Durata de utilizare a bateriilor noi si neutilizate este de 450 de masuratori pentru timpul de
functionare, care este de 60 s.

3.2 Setarea orei si a datei o " o .
1. Dupa ce instalati bateria sau opriti dispozitivul, acesta va intra in Modul Ceas, si ecranul

_LCD va afisa data si ora.
2. In Modul Ceas, apésati butoanele O/l si MEM simultan, timp de 2 secunde, iar valoarea
anului va clipi prima (Fig.3). Apasati butonul MEM pentru a seta anul. Mentineti butonul

3.3 Tubul de conectare
Introduceti conectorul mansetei in soclul de pe partea stanga a tensiometrului (Fig.1)

4.CUM SA LUATI MASURATORI CORECTE

4.1 Tnainte de masurare:

* Relaxati-va si evitati mancarea, fumatul, precum si toate formele de efort direct, inainte de
masurare. Toti acesti factori pot influenta rezultatul masuratorii.

+ Indepartati orice articol de imbrécaminte fixat strans pe partea superioara a bratului.

+ Pentru a lua tensiunea arteriald, asigurati-va ca stati confortabil, cu bratele si spatele spriji-
nindu-se pe ceva. Nu incrucisati picioarele. Asezati picioarele drept, pe podea.

* Pentru a evita afectarea masuratorii, este important sa nu va miscati in timpul masuratorii
si s@ nu vorbiti.

+ Se masoara intotdeauna pe acelasi brat (in mod normal, cel stang)

* Asigurati-va ca masurati tensiunea arteriala la aceeasi ora in timpul zilei. Pot sa apara
inexactitdti in cazul in care masuratoarea este luata in urmatoarele situatii:

1. In decurs de 1 ord dupa mancat sau baut;
2.Tn decurs de 20 de minute dupa baie;

3. Cand se vorbeste sau se miscé degetele;
4. Intr-un mediu foarte rece;

NOTA: Dimensiunea mansetei depinde de circumferinta brafului. Intervalul permis este im-
primat pe manseta. In cazul in care nu este potrivit pentru dumneavoastrd, va rugdm sa
contactati distribuitorul.

/N ATENTIE!

+ Folositi doar mansete originale MEDEL!

+ O mansetd larga sau un gol de aer in lateral determina valori false. Cu masuratori repetate,
sangele se acumuleaza in bratul respectiv, ceea ce poate duce la rezultate false.

+ Masuratorile tensiunii arteriale executate corect trebuie, prin urmare, sa fie mai intai repe-
tate dupa o pauza de 5 minute sau dupa ce bratul a fost ridicat, pentru a permite sang-
elui acumulat sa circule.

4.2. Montarea mansetei

1. Treceti capatul mansetei (cu incheieturd cusutd de cauciuc) prin suportul de metal, astfel
incat sa se formeze o bucla. Sistemul de inchidere cu arici trebuie sa fie indreptat inspre
exterior. (Ignorati acest pas dacd manseta a fost deja pregatitd.) (Fig.4)

2. impingeti manseta peste partea superioara a bratului stang, astfel incat tubul sa fie indrept-
at in directia bratului inferior. (Fig.5)

3. Pozitionati manseta pe brat, asa cum este ilustrat in figura (Fig.6). Asigurati-va ca margi-
nea inferioara a mansetei se afla la aproximativ 2 pana la 3 cm deasupra cotului si c& tubul
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de cauciuc lasa manseta de pe partea interioara a bratului)
4. Strangeti capatul liber al mansetei si inchideti manseta. (Fig.7)

/NATENTIE!

Fixati mangeta cu marginea la 2-3 cm deasupra cotului si a arterei brahiale. Tubul tre-

buie sa fie pozitionat spre centrul palmei.

+ Nu trebuie sa existe niciun spatiu liber intre brat si mansetd, deoarece acesta ar influenta
rezultatul. Imbrécimintea nu trebuie s restrictioneze bratul. Orice articol de fmbréc&minte
care face asta (de exemplu, un pulover) trebuie sa fie indepartat.

+ Fixati manseta cu sistemul de inchidere cu arici in asa fel incat sa fie amplasat confortabil si
sa nu fie prea strans. Asezati bratul pe masa (cu palma in sus), astfel incat manseta s& se
afle la aceeasi inaltime ca si inima. Asigurati-va c& tubul nu este rasucit.(Fig.8-9).

/A\Ramaneti asezati in liniste timp de doud minute, inainte de a incepe masuratoarea.

* Mijlocul mansetei ar trebui s fie la nivelul atriului drept al inimii;

+ Tnainte de a incepe mésurarea, va rugdm sa stati confortabil cu picioarele desfacute, drepte,
podea, cu spatele si bratul sprijinite.
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4.3 Procedura de masurare

Dupa ce manseta a fost pozitionata in mod corespunzator, puteti incepe masurarea

. Apasati butonul O/I. Toate simbolurile grafice apar timp de 1 secunda. Apoi 0 va aparea pe

ecranul LCD pe coloana DIA. (fig. 10). Tensiometrul este pregatit pentru masurare.

Apoi manseta se umfla in mod automat. Va aparea simbolul “A". (fig. 10)

. Odaté ce este detectat pulsul, simbolul “@@ clipeste. (fig. 11)

. Atunci cand se ajunge la o presiune adecvata, umflarea se opreste si manseta incepe sa

se dezumfle.

. Cand masurarea este finalizatd, presiunea sistolica/diastolica si pulsul sunt afisate simul-

tan.

6. In cazul in care masuratorile araté batai neregulate ale inimii (L.H.B.), este afisat simbolul
OB in acest caz, rezultatele masurarii au deviat de la o situatie normala. Astfel, masurar-
ea trebuie sa fie repetata. In majoritatea cazurilor, acest lucru nu este un motiv de ingrijor-
are. Dacd simbolul \®” apare in mod regulat (de exemplu, de mai multe ori pe saptamana,
n timpul diferitelor masuratorilor zilnice), se recomanda sa discutati cu medicul (fig. 12).

4.4 Cum se foloseste functia de memorie:

+ In Modul ceas (Modul oprit), apasati butonul MEM. Este afisat numéarul de date stocate
(Fig.14), iar cel mai recent rezultat va fi afisat cu data si ora (Fig.15)

+ Apasati butonul MEM in mod repetat, pentru a revedea rezultatele masurate.

4.5 Sistemul T3: Cum s& vedeti media ultimelor 3 masuratori (luate in ultimele 15 mi-

nute)

. Apasati butonul O/l si efectuati prima masurare.

2. La finalul primei masurari, asteptati cel putin 5 minute intr-o pozitie relaxata. Apoi
repetati masurarea, urméand pasul 1 din nou.

3. La finalul celei de-a doua masurari, asteptati cel putin 5 minute intr-o pozitie rela-
xata. Apoi repetati masurarea, urméand pasul 1 din nou.

4. La sfarsitul celei de-a treia masurari, apasati butonul T3 pentru a efectua media
ultimelor trei masuratori efectuate (va aparea simbolul AVG) (fig. 16).

NOTA:

Media datelor utilizand butonul T3 este afisatd numai in cazul in care ultimele 3 masurétori au

fost efectuate in decurs de 15 minute. In caz contrar, datele vor fi afisate ca 0.

4.6 Pentru a sterge toate valorile stocate in memorie

in modul Ceas (Modul oprit), apasati butonul MEM dupa ce vor fi afisate datele salvate cel mai

recent, apasati din nou si mentineti apasat butonul MEM timp de 3 sec. Toate rezultatele vor fi

sterse. Apasati butonul MEM sau butonul O/l pentru a stinge ecranul (Fig. 17).

5. MESAJ DE EROARE/DEFECTIUNE

Urmati actiunile recomandate de mai jos si apasati butonul O/l pentru a incepe o noud ma-
surare.

AWN =

[$2]

-

Cod eroare | Cauza posibila Actiuni recomandate
E1 Dezumflarea este prea rapi-
d&, sau manseta nu se umfla | Repozitionati manseta si incercati din nou
E2 Manseta este foarte stransa
E3 Presiunea mansetei este | Relaxati-va pentru un moment si incercati
excesiva din nou
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E10 ) ) Miscarea ar putea compromite rezultatul.
Monitorul a detectat miscare . - L )
In timpul citri Relaxat,l-va pentru un moment si incercati
E11 din nou.
E20 Procesul de citire nu poate | Miscarea ar putea compromite rezultatul.
detecta bataile inimii Relaxati-va pentru un moment si incercati
din nou.
Slabiti hainele de pe brat si incercati din
nou
E21 Rezultat inexact Relaxati-va pentru un moment si incercati
din nou
E Exx Exista o problema de cali- | Se repeta citirea. Daca problema persista,
brare contactati Centrul de Service. Consultati
garantia pentru datele de contact si in-
structiunile privind returnarea.
in afara n afara razei de masurare Relaxati-va pentru un moment Strangeti
manseta si apoi masurati din nou. Daca
problema persista,
contactati medicul.

5.1 Alte defectiuni posibile:

@ Problema

Cauza posibila

Actiuni recomandate

Ecranul aratd sim- | Bateriile sunt golite.
bolul —a

Tnlocuiti toate bateriile cu altele noi.

Valorile tensiunii ar-
teriale afisate sunt
anormal de ridicate
sau scazute.

Manseta nu este infasurata
corect sau nu este la nivelul
inimii.

infasurati manseta corect si ridicati
mana, astfel incat manseta sa se afle
la acelasi nivel cu inima.

Prea mult stres este aplicat
pe umar sau brat.

Relaxati-va si incercati din nou.

Va miscati bratul sau muschii
bratului n timpul masurarii.

Nu va miscati si nu miscati/contractati
muschii in timpul méasurarii.

Simbolul (I.H.B.)
> @ este afisat, dar
ritmul cardiac ar tre-
bui sa fie normal.

Va miscati bratul sau muschii
bratului in timpul masurarii.

Nu va miscati si nu miscati/contractati
muschii in timpul masurarii.

Lumina de pe ecran
este slaba sau nu
este aprinsa

Bateriile sunt slabe sau nu
sunt pozitionate corect.

Tnlocuiti bateriile slabe cu altele noi.
Pozitionati bateriile corect.

6. INTRETINERE S| REPARATII

Pentru orice tip de reparatii, apelati doar la un centru de asistenta tehnica autorizat de Medel
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International Srl si solicitati piese de schimb originale. Nu deschideti niciodata aparatul. La
interior nu exista nicio piesa ce poate fi reparata de catre utilizator. Dispozitivul nu necesita
lubrifiere sau intretinere. Nerespectarea celor de mai sus poate compromite siguranta MEDEL
ELITE.

7. INGRUIRE, iNTRE'[INERE S| DEPOZITARE

Pentru curatare utilizati doar o carpa moale, usor umezita.

Nu utilizati bauturi spirtoase, diluanti sau solventi similari.

Nu spélati manseta.

Aveti grija pentru a va asigura ca manseta nu este deteriorata de obiecte ascutite, cum ar

fi foarfece, cutite etc.

Scoateti bateriile in cazul in care dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada lunga de

timp.

.In cazul in care dispozitivul se defecteazé datoritd influentei cdmpurilor electromagnetice
puternice, opriti alimentarea cu energie a dispozitivului si repetati procedura.

. Eliminarea dispozitivului (si a bateriilor utilizate) trebuie sa fie efectuatd in conformitate cu
reglementarile nationale pentru eliminarea produselor electronice.

. Curdtarea: Praful poate afecta performanta dispozitivului. Va rugdm sa folositi o carpa
moale pentru a indeparta murdaria de pe dispozitiv si manseta, inainte si dupa utilizare.
Pentru a obtine cele mai bune performante, va rugam s& urmati instructiunile de mai jos:

Depozitati intr-un loc uscat si evitati lumina soarelui;

Nu cufundati dispozitivul in apa. Curétati-l cu o carpa uscata.

Evita agitarea si coliziunea.

Evitati praful si temperaturile instabile.

Protejati dispozitivul de:

- apa si umezeala

- temperaturi, umiditate si altitudini extreme
- impact si cadere

- contaminare si praf

- lumina directa a soarelui

8. STANDARDE DE REFERINTA

Dispozitiv standard: Dispozitivul corespunde cerintelor standardului european pentru tensio-
metre neinvazive.

EN ISO 81060-1:2012 Tensiometre neinvazive - Partea 1: Cerinte si metode de testare
pentru tipul de masurare neautomata

EN 1060-3:1997+A2:2009 Tensiune arteriala neinvazivd Partea 3: Cerinte suplimentare
pentru sistemul electromecanic de masurare a tensiunii arteriale

EN 1060-4: Tensiometre neinvazive - Proceduri de testare pentru a determina precizia siste-
mului din tensiometrele automate neinvazive.

IEC 60601-1:2005+A1:2012 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale
pentru sigurantd de baza si performante esentiale.

NIBP - Cerinte

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Echipamente electrice medicale - Partea 2-30: Cerinte
speciale pentru siguranta de baza si performante esentiale ale tensiometrelor automate
neinvazive

IEC 60601-1-11:2015 Echipamente electrice medicale - Partea 1-11: Cerinte generale de
siguranta de baza si performante esentiale - Standard Colateral: Cerinte pentru echipa-
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mentele medicale electrice si sistemele medicale electrice utilizate Tn asistenta medicala
la domiciliu

+ |EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Echipamente electrice medicale - Partea 1-8: Cerinte gene-
rale de siguranté de baza si performante esentiale - Standard Colateral: Cerinte generale,
teste si indrumari pentru sistemele de alarméa in echipamentele medicale electrice si siste-
mele medicale electrice.

+ |IEC 60601-1-2:2007 Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: Cerinte generale de si-
guranta de baza si performante esentiale - Standard Colateral: Compatibilitate electroma-
gnetica - Cerinte si teste

c € 01 2 3 Tn conformitate cu Directiva Europeand privind Dispozitivele Medicale 93/42/EEC

Colectare separata pentru echipamente electrice si electronice uzate.
K Aplicabil in tarile Uniunii Europene si tarile cu sisteme de colectare separa-
= fe. Acest simbol de pe produs sau inscrierile sale indica faptul ca produsul

este conform cu echipamentele electrice si electronice si nu ar trebui sa fie
eliminat ca deseu menajer. Utilizatorul este responsabil pentru transferul echipa-
mentului la sfarsitul duratei de viata catre serviciile de colectare corespunzatoare,
sub rezerva sanctiunilor prevazute de legislatia in vigoare privind deseurile. Pentru
mai multe informatii detaliate privind sistemele de colectare, contactati serviciul local
de eliminare a deseurilor.

9. SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Temperatura: +5°C pana la +40° C;

Conditii de | Umiditate relativa: 10 - 85% (fara condens, dar care nu necesita o
functionare: presiune partiala a vaporilor de apa mai mare de 50 HPa)

Presiune: 80 pana la 105 kPa

Temperatura: -20°C pana la +60°C ;

Conditii de depozi- | Umiditate relativa: < 95% (fara condens, la o presiune a vaporilor
tare/transport: de apa de pana la 50 HPa)

Presiune: 80 pana la 105 kPa

Greutatea unitatii prin- | 390 g (fara baterii)
cipale:

Dimensiuni externe: 171 X 131 X 62 mm

Parte aplicata: Parte aplicata de tip BF (manseta)

Protectie impotriva
socurilor electrice:

Echipament alimentat intern/adaptor clasa Il

Protectie impotriva | P22 : Primul numar 2: protectie impotriva corpurilor straine solide de 12,5
patrunderii nocive a | & mm si mai mari. Al doilea numar 2: protectie impotriva picaturilor de
apei sau apa atunci cand exista o inclinare de 15°.

a particulelor:

Mod de functionare

Functionare continua

Display: Ecran LCD digital mare cu retroiluminare Versiune de software A7
Tehnologie: Metoda oscilometrica NOTA:
Clasificare: Echipament alimentat intern, cu parte aplicaté de tip BF Specificatiile pot fi schimbate féra instiintare prealabila.
- — — Produsul nu trebuie sterilizat. .
Presiunea nominald a mansetei: 0 pand la 300 mmHg Nu trebuie utilizat intr-un MEDIU BOGAT IN OXIGEN.
Raza de Presiune de masurare: /N ATENTIE! ] . o ) o )
masurare: SYS: 60 mmHg pané la 230 mmHg + Pentru a evita erorile de masurare, va rugam sa evitati semnale de interferenta din campuri
' DIA: 40 mmHg pana la 130 mmHg electromagnetice puternice sau semnale electrice rapide/puternice.
) ) . e * Acest echipament trebuie sa fie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile
Ritm cardiac: 40 pana la 199 batai/minut furnizate TnpDOCUMENTELE TNSOTITOARE ; i
B Presiune: +/- 3 mmHg + Echipamentele de comunicatii fara fir, cum ar fi dispozitivele de internet fara fir, telefoanele
Precizie: Ritm cardiac: +/- 5% mobile, telefoanele fara fir si statiile lor de baza, aparatele de emisie-receptie, toate pot
. 2 afecta acest echipament si trebuie sa fie pastrate cel putin la o distanta d de echipament.
Memorie: 60 memorii de stocare (presiune sistolica/diastolica, ritm cardiac) Distanta d este calculata de coloana de 800 MHz pana la 2.5GHz din Tabelul 6 din IEC
- — - 60601-1-2:2007, dupé caz.
Alimentare electrica: | 4 AA 1.5V (bateri) « Daca aveti orice probleme cu acest dispozitiv, cum ar fi activarea, intretinerea sau utilizarea,
Durata de viatd a ba- | Pentru aprox. 540 masuratori, in functie de nivelurile tensiunii arte- va rugam s& contactati cu SERVICIUL de SUPORT MEDEL. Nu trebuie sa deschideti sau
teriilor: riale si de presiunea pompei sa reparati aparatul singuri. Acest dispozitiv trebuie sé fie ingrijit, reparat si deschis doar de
Accesorii: Mansets universals de circum. 22 - 42 om catre persoanele de la centrele de vanzare autorizate.
: ’ : + Va rugam sa raportati companiei MEDEL orice operatiune sau eveniment neasteptat.
* In caz de cadere/lovituri etc., care pot provoca modificari ale performantei, va rugam sa
contactati SERVICIUL de ASISTENTA MEDEL. Nu trebuie sa deschideti sau sa reparati
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aparatul singuri. Utilizarea dispozitivelor de incalzire sau racire, cum ar fi paturile electrice
de incalzire, pernele de incalzire sau pachetele de gheata, poate afecta performanta dispo-
zitivului si creste riscul de ranire a pacientului.
/\ ATENTIE!
+ Nu lasati dispozitivul la indemana copiilor/animalelor de companie, pentru a se evita inhala-
rea sau inghitirea componentelor de mici dimensiuni.
Fiti atenti la riscul de strangulare datorat cablurilor si furtunelor, in special din cauza lungimii
excesive.
Nu utilizati dispozitivul daca este avariat. Utilizarea continua a unui dispozitiv deteriorat
poate cauza un prejudiciu, rezultate necorespunzatoare sau pericole grave.
+ Va rugam sa folositi ACCESORI si piese detasabile specificate/autorizate de cétre PRO-
DUCATOR. In caz contrar, se poate provoca deteriorarea aparatului sau crea pericol pentru
utilizator/pacienti.
Sunt necesare cel putin 30 min pentru ca dispozitivul sa se incalzeasca de la temperatura
minima de depozitare intre utilizari, pana cand este gata pentru utilizarea intentionata. Sunt
necesare cel putin 30 min pentru ca dispozitivul sa se raceasca de la temperatura maxima
de depozitare intre utilizari, pana cand este gata pentru utilizarea intentionata.
Atunci cand nu este utilizat, depozitati dispozitivul cu adaptor intr-o incépere uscata si pro-
tejati-l impotriva umezelii extreme, caldurii, scamelor, prafului si luminii directe a soarelui.
Nu asezati obiecte grele pe cutia de depozitare.
Nu folositi solventi pentru a curéta acest aparat. Opriti aparatul si deconectati-| de la sursa
de alimentare. Dispozitivul poate fi curatat cu o carpa umeda. Folositi apa calduta si deter-
gent lichid neabraziv de uz casnic (fara particule abrazive, fara solutii pe baza de alcool).
In timpul utilizarii, pacientul va intra in contact cu manseta. Materialele din manseta au fost
testate si s-a constatat c& respecta cerintele ISO 10993-5:2009 si ISO 10993-10:2010. Nu
va provoca hicio iritatie.
Avertizare: Sunt interzise serviciile de service/intretinere in timp ce echipamentul ME este
in uz.
Pacientul este utilizatorul intentionat. Pacientul poate analiza datele si schimba bateriile
in conditii normale si poate intretine dispozitivul si accesoriile acestuia in conformitate cu
manualul de utilizare.
Adaptorul este specificat ca o parte a echipamentului ME.
Pinii adaptorului izoleaza dispozitivul de sursa principald. Nu plasati dispozitivul intr-o po-
zitie in care este dificil sa se deconecteze de la reteaua de alimentare pentru a opri echipa-
mentul ME in conditii de siguranta.
In cazul in care presiunea mansetei depaseste 40kPa (300mmHg), unitatea se va dezumfla
automat. In cazul in care manseta nu se dezumfla atunci cand presiunea este mai mare de
40kPa (300mmHg), detasati manseta de brat si apasati butonul O/I pentru a opri umflarea.
Nu utilizati dispozitivul daca este avariat. Utilizarea continua a unui dispozitiv deteriorat
poate cauza un prejudiciu, rezultate necorespunzatoare, sau pericole grave.
Avertizare: Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
Producatorul va pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuit, lista componentelor efc...
+ Operatorul nu trebuie s& atinga bateriile/adaptorul si pacientul, simultan.
« Utilizatorul trebuie sa verifice daca echipamentul nu are semne vizibile de deteriorare, care
pot afecta siguranta pacientilor sau capacitatea de monitorizare, inainte de utilizare.
+ Acest dispozitiv este destinat doar utilizarii n interior, de catre adulti. Acest dispozitiv nu este
destinat utilizarii de catre pacientii nou-ndscuti, femeile gravide sau pacientii preeclamptici.
+ Avertizare: Aveti grija la efectul de interferenta a fluxului sanguin si la daunele rezultate
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pentru pacient, cauzate de presiunea continua a mansetei datorita conexiunii tubului rasucit;
in timpul masurarii, va rugam sa evitati compresia sau restrictionarea tubului de conectare.
In timpul utiliz&rii acestui aparat, va rugdm sa acordati o atentie sporita urmatoarei situatii
care poate ntrerupe fluxul de sange si circulatia sanguina a pacientului, determinand astfel
un prejudiciu pentru pacient: rasucirea frecventa a tubului de conectare si efectuarea de
masuratori repetate consecutive; aplicarea mansetei si presurizarea acesteia pe orice brat
unde este prezent accesul intravascular sau terapeutic, sau un sunt arterio-venos (A-V);
trecerea mansetei pe partea laterala a unei mastectomii.

Avertizare: Nu aplicati manseta pe o rana; in caz contrar aceasta poate provoca o ranire
ulterioara.

Nu umflati manseta pe acelasi brat pe care este aplicat alt echipament ME, deoarece acest
lucru ar putea cauza pierderea temporara a functiei acelor echipamente folosite simultan.
Va rugam sa verificati daca functionarea dispozitivului nu are ca rezultat afectarea prelungi-
ta a circulatiei sanguine a pacientului.

Nu confundati auto-monitorizarea cu auto-diagnosticul. Acest dispozitiv va permite s& mo-
nitorizati tensiunea arteriala. Va rugdm sa incepeti sau sa incheiati tratamentul medical
bazéndu-va exclusiv pe sfatul medicului. Daca luati medicatie, consultati medicul pentru
a determina timpul cel mai potrivit pentru mésurarea tensiunii. Niciodata nu schimbati un
medicament prescris fara consimtamantul medicului.

Dispozitivul nu poate fi utilizat impreuna cu echipamente chirurgicale de inalta frecventa.
Dispozitivul nu este destinat uzului public.

Dispozitivul nu este adecvat pentru monitorizarea continud n timpul urgentelor medicale
sau a operatiunilor, deoarece atunci cand manseta este stransa pentru o lunga perioada de
timp, alimentarea cu sange catre bratul si degetele pacientului va fi insuficienta, cauzand
anestezie, durere si echimoze.

Pentru a verifica calibrarea TENSIOMETRULUI AUTOMAT, va rugam sa contactati pro-
ducatorul.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai pentru scopul descris in aceasta brosura. Producator-
ul nu poate fi tras la raspundere pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.
Dispozitivul cuprinde componente sensibile si trebuie tratat cu prudenta. Trebuie respectate
conditiile de depozitare si de operare descrise in aceastd brosura.

Nu spélati manseta intr-o masina de spélat rufe sau vase.

Dacé se folosesc conectori de blocare Luer in structura tuburilor, exista posibilitatea ca
acestea sa fie conectate accidental la sisteme fluide intravasculare, permitand aerului s& fie
pompat intr-un vas de sange.

Pacientul este utilizatorul intentionat.

Durata de utilizare preconizata: 2 ani

Durata de utilizare a mansetei poate varia in functie de frecventa de spélare, starea pielii, si
starea de depozitare. Durata normala este de 10.000 de utilizari.

10. INDICATII DE UTILIZARE
Tensiometrul MEDEL ELITE este un dispozitiv digital, destinat masurarii tensiunii arteriale si a

frecventei batailor inimii cu circumferinta bratului variind de la 22cm la 42cm (intre 8%7-167%").
Acest dispozitiv este destinat doar utilizarii la interior, de catre adulti.

11. PRINCIPIUL DE MASURARE

Acest produs utilizeazd metoda de masurare oscilometricad pentru a detecta tensiunea ar-
teriala.

.

.

.

.

.
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inainte de fiecare masurare, unitatea stabileste o "presiune zero", echivalenta cu presiunea
aerului. Apoi incepe sa strangd manseta, iar intre timp, dispozitivul detecteaza oscilatiile de
presiune generate de fluxul pulsatil de la bataie-la-bataie, care este utilizat pentru a determina
tensiunea arteriala sistolica si diastolica si, de asemenea, frecventa pulsului.

De asemenea, aparatul compara cel mai lung si cel mai scurt interval de timp al undelor pul-
sului detectate la intervalul mediu de timp, apoi calculeaza deviatia standard. Aparatul va afisa
un semnal de avertizare cu citirea pentru a indica detectarea batailor neregulate ale inimii,
atunci cand diferenta dintre intervalele de timp este de peste 25%.

12. SIMBOLURI

Consultati
structiuni

- Parte aplicatie, de tip BF

manualul de in-

—— = Curent continuu
Producator
é Doar pentru utilizare n interior

Numar de lot

ATENTIE! Aceste note trebu-
ie respectate pentru a preveni
orice deteriorare a dispozitivului

Date producator

]
aal
O

Echipament Clasa Il

Pastrati dispozitivul uscat

Numarul dispozitivului din cata- €
logul producatorului transport si depozitare

Numérul de Tnregistrare [ECREP] EShichtatea Europeand.

c E 01 2 3 in conformitate cu Directiva European privind Dispozitivele Medicale 93/42/EEC

Limitarea temperaturii de

REF

Simbol pentru PROTECTIA MEDIULUI - Produsele electrice nu trebuie elimi-
nate impreuna cu deseurile menajere. Va rugam sa reciclati, in cazul in care
existd centre speciale. Consultati-va cu autoritatea sau distribuitorul local
pentru sfaturi privind reciclarea”
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13. CONDITII DE GARANTIE

Dispozitivul este acoperit de o garantie de 5 ani de la data cumpararii pentru orice defecte
in proiectarea sau in materialul utilizat.

Garantia oferita consta in inlocuirea si/sau repararea gratuitd a componentelor defecte
initial.

+ Garantia nu acopera accesoriile furnizate impreuna cu echipamentul si acele piese supuse
uzurii normale.

Echipamentul trebuie reparat numai de cétre centrele autorizate de service.

Echipamentul trebuie sa fie trimis la centrul autorizat de service pentru reparatii in termen
de 8 zile de cand defectul este observat.

Costurile de transport sunt suportate de utilizator. Orice reparatie care nu este stipulatd in
conditiile de garantie este suportata de utilizator.

+ Garantia nu acopera defectiunile rezultate din utilizarea incorecta, abuziva, a produsului
sau daca acestea nu se datoreaza producatorului (caderea accidentald, transport in conditii
dure, efc ...)

Garantia nu implicé nicio compensatie pentru niciun fel de daune personale sau materiale,
fie ele directe sau indirecte, care au loc atunci cand echipamentul nu functioneaza.
Garantia este valabila de la data cumparérii, dovedita de bilet sau factura, care trebuie sa
fie atasatd la cuponul de garantie.

Lipsa cuponului de garantie completat corect si validat de catre o dovada a achizitiei duce
la anularea garantiei.

CUPON CARE TREBUIE RETURNAT iN CAZ DE REPARATII !
GARANTIA ESTE VALABILA DOAR DACA ESTE iNSOTITi\ DE BILETIFACTURA:
Tip produs:

Model:

Nr. de Serie:

Data achizitiei:
DATE CUMPARATOR

Nume:

Adresa:

Telefon:

Descriere defect:

Semnatura pentru acceptarea conditiilor de garantie mentionate mai sus
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1. INTRODUCAO

O medidor de tenséo brago superior MEDEL ELITE é usado para efetuar medicdes ndo invasivas
e monitoramento dos valores de pressdo arterial em adultos.

Isto permite medir rapida e facilmente sua pressdo arferial, salvar os valores medidos e exibir o
desenvolvimento e valores médios dos valores medidos.

Ele avisa também a possivel existéncia de arritmia cardiaca. Medel ELITE é um dispositivo para
o ambiente doméstico de cuidados com a saide.

o PCBA

¢ Tubo de ar

¢ Bomba

¢ Vélvula

¢ Bracadeira

List drios:
¢ Bracadeira de brago

"|i] ATENCAO! * Bolsa de transporte
Leia este manual de instrugdes cuidadosamente, antes de usar. Para mais perguntas sobre me- * 4 baterias °|C_f{|'n°5 AA
dicdes e monitoramento de pressdo arterial, enfre em contato com o seu médico. Mantenha Medel * Manual do utilizador

ELITE fora do alcance das criangas. Nao use Medel ELITE perto de misturas anestésicas, inflamav- NOTA:

el’f{ %;gﬁg%gl" de écido nitroso. Se sua bracadeira de brago estiver quebrada ou néo funcional, use uma nova bragadeira. Se
X S - uma nova bracadeira de brago ndo inclui uma tomada de ar, continue a usar a tomada de ar
1.1 Informagdes importantes sobre a automedigdo anfida

¢ Ndo se esqueca: a automedigdo significa controlo, ndo diagnéstico ou tratamento. Valores FORgA'

ndo comuns devem sempre ser discutidos com o seu médico. Sob nenhuma circunsténcia,
deverd alterar as doses de qualquer droga prescrita pelo seu médico.

¢ O ecrd de pulsos ndo é adequado para a verificacdo da frequéncia de marcapassos cardiac-
os! No caso de irregularidade cardiaca (LH.B.), as medidas efetuadas com este instrumento
s6 devem ser avaliadas apés consulta com o médico.

¢ Ndo sdo admitidas mudangas no dispositivo.

¢ Ndo use o medidor de tensdo em recém-nascidos ou pacientes com pré-eclampsia. Recomen-
damos consultar o médico antes de usar o medidor de tensdo durante a gravidez.

@ ¢ O dispositivo ndo requer nenhuma calibragdo

¢ Nao mergulhe o dispositivo na dgua

1.2. Inferferéncia elefromagnética

O dispositivo contém componentes eletrénicos sensiveis (microcomputador). Deste modo, evite

campos eletromagnéticos ou fortemente elétricos préximos ao dispositivo (por ex. telefones mév-

eis, forno de microondas, etc.). Eles podem levar & diminuicdo tempordria da precisdo.

2. COMPONENTES DO MEDIDO DE TENSAO (FIG.1)

4 Baterias ALCALINAS AA (Baterias recarregéveis néo sdo adequadas para este medidor).

Adaptador (ndo incluido) conforme com EN 60601.1. Porta micro USB para carregamento*

* /N ATENGAO! A PORTA USB NAO PODE SER USADA PARA TRANSFERENCIA DE DADOS!

Modelo adaptador néo incluido.

Entrada: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Saida méx.: 5V 1000mA

Use s6 adaptadores autorizados e cabo USB para carregar a forga.

Cuidado: Néo é permitido ligar o dispositivo a qualquer outro fipo de adaptador

diferente daquele aprovado. @

3.COLOCACAO DO MEDIDOR DE TENSAO EM OPERACAO

3.1. Insercdo das baterias

Insira as baterias (fig.2)

1. Remova a tampa da bateria no compartimento de baterias.

2. Insira quatro baterias AA carregadas no compartimento e assegure-se que cada bateria estd
na diregdo apropriada.

3. Recologye a tampa da bateria.

A\ ATENCAO!

* Apés o simbolo de aviso da bateria “—1" aparecer, o dispositivo é bloqueado até que as

1. LCD 10. Simbolo do valor médio baterias sejam substituidas.
2. Botdo O/I (Iniciar/Parar) 11. Simbolo da pulsagdo do coracdo e Use baterias 1.5 “AA” de longa vida.
3. Botdo meméria (MEM) 12. Simbolo da bateria * Nuca deixe baterias baixas no compartimento de baterias, pois elas podem vazar e causar
4. Botdo média (T3) 13. Pressdo sanguinea sistélica danos & unidade.
5. Tomada de ar 14. Pressdo sanguinea diastélica * Se o medidor de pressdo arferial for deixado sem uso por longos periodos, remova as baterias
6. Micro tomada USB de forca 15. Visualizacdo dos pulsos do disposifivo.
7. Compartimento da bateria 16. Simbolo de Inflagdo/Esvaziamento * A vida dtil tipica das baterias novas e néo usadas é de 450 medicdes para o tempo de ope-
8. Bragadeira Universal (aplicada tipo B) 17. Visualizagdo Data/Hora racdo que é de 60 s.

para bracos de 22-42 cm 18. Dados armazenados
9. Simbolo da meméria 3.2 Ajuste do relégio e data

1. Depois de instalar a bateria ou desligar o medidor, ele entrard no modo Relégio e
0 LCD exibird a data e a hora.
2. No Modo Relégio, prima os botdes O/ e MEM ao mesmo tempo por 2 segundos
List mponent istem medi tensdo: e o nimero do ano ird piscar primeiro (Fig.3). Prima o botdo MEM para definir o

111 112
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ano. Mantenha premido o botdo MEM para aumentar os nimeros.

3. Prima o botdo O/I para confirmar e mudar o nimero do més (prima o botdo MEM
para configurar o més)

4. Repita o procedimento descrito acima para definir o dia, hora e minutos.

5. Apés trocar as baterias, deverd reajustar a hora e a data.

3.3 Tubo de ligagdo
Insira o conector da bragadeira na tomada no lado esquerdo do medidor (Fig.1)

4. COMO EFETUAR MEDIDAS APROPRIADAS

4.1 Antes da medigdo

o Relaxe e evite comer, fumar, assim como todas as formas de esforco diretas, antes da medicdo.

Todos estes fatores podem influenciar o resultado da mediggo.

Remova qualquer roupa que fique muito justa na parte superior do brago.

Para medir a presséo arterial, assegure-se que estd sentado confortavelmente com seus bragos

e pernas encostados em algo. N&o cruze suas pernas. Coloque seus pés no chéo.

Para evitar falseamento da medigdo, é importante permanecer parado durante a medigéo e

ndo falar.

¢ Medir sempre no mesmo brago (normalmente, o esquerdo)

o Assegure-se em medir a pressdo arterial sempre na mesma hora, durante o dia. Pode causar
imprecisdo se as medicdes sdo efetuadas nas seguintes circunsténcias:

1. Dentro de 1 hora apés o jantar ou beber;

2. Dentro de 20 minutos apés fomar um banho;

3. Ao falar ou mover seus dedos;

4. Em um ambiente muito frio;

NOTA: O tamanho da bracadeira depende da circunferéncia do braco. A faixa permitida é
impressa na bragadeira. Se isto ndo for adequado para o seu uso, contate o seu revendedor.

A\ ATENCAO!

e Use s6 bracadeiras originais MEDEL!

¢ Uma bragadeira folgada ou uma bolsa de ar proeminente lateralmente causa valores de me-
dicdo falsos. Com repetidas medicdes, o sangue se acumula no respectivo brago, o que pode
levar a falsos resultados.

¢ Medicdes de pressdo arterial corretamente executadas devem, deste modo, ser primeiro repe-
tidas apds 5 minutos de pausa ou apés o braco ter sido levantado para permitir que o sangue
acumulado flua.

4.2. Ajuste da bragadeira

1. Passe a extremidade da bracadeira (com prendedor de borracha costurado) pela
tira de metal, de modo a formar um lago. O prendedor de velcro deve ficar voltado
para fora. (Ignore este passo se a bragadeira 4 tiver sido preparada.) (Fig.4)

2. Retire a bragadeira na parte superior do brago esquerdo de modo que o tubo fique
apontado na diregdo inferior do brago. (Fig.5)

3. Posicione a bragadeira no brago como exibido na figura (Fig.6). Assegure-se que
o canto inferior da bragadeira fique a cerca de 2 a 3 cm acima do cotovelo e que
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o tubo de borracha deixe a bragadeira sobre o lado interno do brago)

4. Aperta a extremidade livre da bragadeira e feche a mesma com o prendedor.
(Fig.7)

A\ ATENCAO!

Coloque a bracadeira para deixar seu canto 2-3 cm acima do cotovelo e da artéria braquial. O

tubo deve ser posicionado na diregdo do centro da palma.

¢ Ndo deve haver espaco livre entre o braco e a bragadeira, pois isto influenciard o resultado.
A roupa ndo deve apertar o brago. Qualquer pega de roupa que o fizer (por ex., um puléver)
deve ser refirada.

¢ Prenda a bragadeira com o retentor de velcro de modo que ela fique confortével e ndo muito
apertada. Coloque o brago sobre a mesa (com a palma voltada para cima) de forma que a
bragadeira fique na mesma altura do coragéo. Assegure-se que o tubo ndo fique dobrado.
(Fig.8-9).

A\ Permanega sentada franquilamente por dois minutos antes de iniciar a medigdo.

® O meio da bragadeira deve ficar no nivel do étrio direito do coragdo;

¢ Antes de comecar a medicdo, sente-se confortavelmente com as pernas descruzadas, pés no
chdo, bragos e costas encostados.
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4.3 Procedimento de medigdo

Apbs a bragadeira ter sido apropriadamente posicionada, a medigéo pode comegar

. Prima o botdo O/I. Todos os simbolos de exibicdo aparecem por 1 segundo. Depois O vai
aparecer no LCD na coluna DIA. (fig. 10). O monitor estd pronto para a medicgo.

. Depois, a bragadeira se inflaré automaticamente. O simbolo “ A" aparecerd. (fig. 10)

. Depois que um pulso é defectado, o simbolo “q@" ird piscar. (fig. 11)

. Quando a presséo apropriada é alcangada, a inflagdo para e a bragadeira comeca a
esvaziar.

5. Quando a medigdo for completada, a presséo sistélica/diastélica e os pulsos sdo exibidos
ao mesmo tempo.

. No caso em que as medigdes mostrem uma pulsagéo do coragéo irregular (I.H.B.), o simb-
olo " @ " é exibido. Neste caso, os resultados das medicdes foram desviados de uma
situaco normal. Depois, a medicdo precisa ser repetida. Na maior parte dos casos, isto
ndio é causa para preocupagdes. Se o simbolo @ " aparece regularmente (por exemplo,
diversas horas de uma semana durante diferentes medidas didrias) , recomenda-se discutir
sobre isso com seu médico conselheiro (fig. 12).

4.4 Como usar a fungdo de meméria:

* No modo relégio (modo desligado), prima o botdo MEM . O nimero de dados armazenados é

mostrado (Fig.14) , de repente, o Gltimo resultado serd visualizado com a data e hora (Fig.15)

e Prima o botdo MEM repefidamente para rever os resultados medidos.

4.5 Sistema T3: Como ver a média das 3 Gltimas mediges (fomadas dentro dos ultimos 15 mi-

nutos)

N

o

1. Prima o botdo O/I e tome a primeira medigdo.

2. No final da primeira medi¢cdo, aguarde pelo menos 5 minutos em uma posigdo
relaxada. Depois, repita a medicdo seguindo o passo 1 novamente.

3. No final da segunda medicdo, aguarde pelo menos 5 minutos em uma posigdo
relaxada. Depois, repita a medicdo seguindo o passo 1 novamente.

4. No final da terceira medicéo, prima o botdo T3 para efetuar a média das Gltimas
trés medicdes tomadas (o simbolo AVG serd exibido) (fig. 16).

NOTA:

Os dados médios usando o botdo T3 é mostrado s6 se as tltimas 3 medicdes tiverem sido efetua-

das dentro de 15 minutos. De outro modo, os dados serdo exibidos como 0.

4.6 Para excluir todos os valores armazenados na meméria

No modo Relégio (modo Desligado) prima o botdo MEM , apés dos Gltimos dados armazena-

dos serem exibidas, prima novamente e mantenha premido o botdo MEM por 3 seg. Todos os

resultados serdo excluidos. Prima o botdo O/I ou MEM para desligar a visualizagdo (fig. 17).

5. MENSAGEM DE ERRO/AVARIA

Siga as agdes abaixo recomendadas e prima o botdo O/I novamente para iniciar outra medigéo.

Cédigo de erro | Causals) possivel(eis) Acoes recomendadas
El O esvaziamento de ar é muito
rdfrIJldO ou a bragadeira néo Reaplicar a bragadeira e tentar novamente
infla
E2 A bragadeira esté muito apertada
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E3 A presséo da bragadeira ¢ | Relaxar por um momento e tentar novamente
excessiva

E10 . . | O movimento pode comprometer a leitura.
O monitor detectou um movi-

N Relaxar por um momento e tentar novamen-
mento durante a leitura

E11 te.

E20 O processo de leitura ndo | O movimento pode comprometer a me-
pode detectar o batimento | di¢do. Relaxar por um momento e tentar
cardiaco novamente.

Soltar as roupas no braco e tentar nova-
mente.

E21 Leitura inadequada Relaxar por um momento e tentar novamente

E Exx Hé um problema com a cali- | Repetir a leitura. Se o problema persistir,
bracdo contatar o Centro de Servicos. Consultar a
garantia para informagdes de contato e as

instrugdes referente aos retornos.

Fora Fora da variagéo da medi¢do | Relaxar por um momento. Voltar a apertar

a bragadeira e depois medir novamente. Se
o problema persistir, contatar seu médico.

5.1 Outras possiveis avarias:

Problema Causa(s) possivel(eis)

Acoes recomendadas

A visudlizagdo mo- | As baterias sdo drenadas.

stra o simbolo

Substituir todas as baterias com outras
novas.

Os valores de pres-
sdo arterial exibidos
estdo irregularmente
altos ou baixos.

lada corretamente ou néo
nivel do coragdo.

A bracadeira ndo estd enro-

Enrolar o bragadeira corretamente
ao | e levante sua mdo de modo que a
bracadeira fique no mesmo nivel do
seu coragdo.

Muita tensdo é aplicada
seu ombro ou braco.

no | Relaxar e efetuar a medicdo.

Mover seu braco ou misculos
do brago durante a medigéo.

Permanecer ainda e ndo move/con-
trai os mésculos durante a medigdo.

O simbolo (I.H.B.)
"@ " é exibido, mas
minha taxa de ba-
timentos  cardiacos
deve ser normal.

Mover seu braco ou misculos
do brago durante a medicéo.

Permanecer ainda e ndo move/con-
trai os mésculos durante a medigéo.

116
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Substituir as baterias chatas com ou-
tras novas. Inserir as baterias corre-
tamente.

As baterias sdo chatas ou
ndo colocadas corretamente.

A luz na visualizagdo
estd escura ou ndo
acesa

6. MANUTENCAO E REPAROS

Para qualquer operacéo de reparo, consulte somente o centro de assisténcia técnica autorizado
pela Medel International Stl e pedir as partes de reposicdo originais. Nunca abra o dispositivo.
Néo hd partes internas que possam ser reparadas pelo utilizador. O dispositivo ndo precisa
de lubrificagdo ou manutencdo. Falhas em observar o expresso acima podem comprometer a
seguranga da MEDEL ELITE.

7. CUIDADOS, MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

. Para limpeza, use sé um pano macio, levemente humedecido.

. Néo use dlcool de petréleo, tiner ou solventes semelhantes.

. Néo lave a bracadeira.

Tenha cuidado para garantir que a bragadeira ndo seja danificada por objetos

afiados ou em ponta, como tesouras, facas, etc.

. Retire as baterias se o dispositivo ndo for usado por um longo periodo.

. No caso em que o dispositivo apresente uma avaria devido & influéncia de fortes
campos elefromagnéticos, desligue o dispositivo e repita o procedimento nova-
mente.

7. A eliminagdo do dispositivo (e baterias usadas) deve ser efetuada de acordo com

os regulamentos nacionais para a eliminagdo de produtos eletrénicos.

8. Limpeza: Ambientes empoeirados podem afetar o desempenho da unidade. Uso
um pano macio para remover a sujeira do dispositivo e a abragadeira, antes e
depois do uso. Para obter o melhor desempenho, siga as instrucdes abaixo:

e Coloque em um local seco e evite a luz do sol;

Evite submergi-la na dgua. Limpe-a com um pano seco, no caso.

Evite agitacdo e colises.

Evite ambiente empoeirado e temperatura instdvel nas proximidades.

Proteja-a de:

- dgua e vapor

- temperaturas extremas, humidade e altitude

- impactos e quedas

- contaminagdo e poeira

- luz direta do sol

8. REFERENCIA AS NORMAS

o AwN—

Normas sobre o dispositivo: O dispositivo corresponde aos requisitos das normas Europeias para

medidores de presséo arterial ndo invasivos.

e EN ISO 81060-1:2012 Esfigmomanémetros ndo invasivos - Parte 1: Requisitos e métodos de
provas para tipos de medicdo ndo automatizada

o EN 1060-3:1997+A2:2009 Presséo arterial ndo invasiva Parte 3: Requisitos suplementares
para sistema de medicdo de pressdo arferial elefromecdnica

e EN 1060-4: Esfigmomanémetros ndo invasivos - Procedimentos de prova para determinar a
precisdo de tofo o sistema dos esfigmomanémetros ndo invasivos automatizados.

e [EC 60601-1:2005+A1:2012 Equipamento elétrico médico - Parfe 1: Requisitos gerais para o
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desempenho essencial e seguranca bdsica.

® Requisitos NIBP

o |EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Equipamento elétrico médico - Parte 2-30: Requisitos particu-
lares para o desempenho essencial e seguranga bésica de esfigmomanémetros ndo invasivos
automatizados

e |EC 60601-1-11:2015 Equipamento elétrico médico - Parte 1-11: Requisitos gerais para o
desempenho essencial e seguranca bésica - Standard colateral: Requisitos para equipamento
elétrico médico e sistemas elétricos médicos usados em ambiente de cuidados com a sadde
domésticos

¢ |[EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Equipamento eléfrico médico - Parte 1-8: Requisitos gerais
para o desempenho essencial e seguranca bésica - Standard colateral: Requisitos gerais,
provas e orientagdes para os sistemas de alarme no sistema elétrico médico e equipamento
elétrico médico.

e |EC 60601-1-2:2007 Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para o desem-
penho essencial e seguranca bdsica - Standard colateral: Compatibilidade eletromagnética
- Requisitos e provas

CE 0123 Emconformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos Europeia 93/42/CEE

recolha separada para lixo de equipamento elétrico e eletrénico.

Aplicével nos paises da UniGo Europeia e paises com sistemas de recolha
=== separada) Este simbolo no produto ou sua literatura indica que o produto é
conforme com os equipamentos elétricos e eletrénicos e ndo devem ser eliminados
como lixo doméstico. O utilizador ¢ responsdvel pela transferéncia do equipamento
no fim da vida com as facilidades de recolha apropriadas, sujeitas &s penalidades
previstas pela legislagdio atual sobre lixo. Para mais informagdes detalhadas sobre
os sistemas de recolha disponiveis, contate seu servigo de eliminagdo de lixo local.

9. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Visualizagéo: Visualizagéo com luz de fundo digital ecrd grande LCD

Tecnologia: Método oscilométrico

Classificagéo: Equipamento alimentado internamente, com parte aplicada tipo BF

Pressd@o nominal da bragadeira: 0 a 300 mmHg

Pressdo de medigdo:

Medicdo
e ag SYS: 60 mmHg a 230 mmHg
variagdo: DIA: 40 mmHg a 130 mmHg
Frequéncia cardiaca: 40a 199 vezes/minuto
Pressdo: +/- 3 mmHg
PrecisGo:

Frequéncia cardiaca: +/- 5%
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Memoéria:

Armazenamento 60 memérias (Pressdo Sistélica/Diastélica, Batimen-
to cardiaco)

Alimentagdo de forga:

4 AA 1.5V (baterias)

Vida da bateria:

Por cerca de 540 medicées, dependendo dos niveis de press@o san-
guinea e presséo da bomba

Acessérios:

Circunf. universal da bragadeira 22 - 42 cm

Condicdes de ope-
ragdo:

Temperatura: +5°C a +40° C;

Humidade relativa: 10 - 85% (sem condensagdo, mas ndo precisa de
presséo parcial do vapor de agua superior a 50 HPa)

Pressdo: 80 a 105 kPa

Condicdes de Transpor-
te/Armazenamento:

Temperatura: -20°C a +60°C ;

Humidade relativa: < 95% (sem condensagdo, a uma pressdo do
vapor de dgua até 50 HPa)

Press@o: 80 a 105 kPa

Peso da unidade prin-
cipal:

390 g (sem baterias)

Dimensdes externas:

171 X131 X 62 mm

Parte aplicada:

Parte aplicada tipo BF (bragadeira)

Protegdo contra choque
elétrico:

Adaptador classe Il/equipamento ME alimentado internamente

Prote¢do contra entra-
da nociva de agua ou
material particulado:

IP22 : O primeiro nimero 2: protegido contra objefos estranhos sélidos
de 12,5 @ mm e maiores. O segundo nimero: protegido contra gotas ou
queda d’égua verticalmente quando o estojo se inclinar 15° & queda de
gotas verficalmente.

Modo de operagdo

Operagdo continua

Versdo Software

A7

NOTA:

As especificagdes estdo sujeitas a mudancas sem aviso prévio.
Néo precisa ser esterilizado. )
Néo para uso em um AMBIENTE RICO EM OXIGENIO.

A\ ATENGAO!

e Para evitar erros de medicéo, evite a condigéo do sinal de interferéncia irradiado do campo
eletromagnético forte ou sinal eléfrico rapido tempordrio/choque de ionizagdo.

e Este equipamento deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as informagdes
fornecidas nos DOCUMENTOS DE ACOMPANHAMENTO.

e Equipamento de comunicagdo sem fio, assim como dispositivos de rede domésticos, telefones
méveis, telefones com fio e suas estagdes de base, walkie-talkies podem afetar este equipamen-
to e deve ser mantido afastado do equipamento. A distancia é calculada pela coluna 800 MHz
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a 2.5GHz da Tabela 6 do IEC 60601-1-2:2007, se apropriada.

o Se fiver algum problema com este dispositivo, assim como configuragdo, manutengdo ou uso,
contate o PESSOAL DE SERVICO da MEDEL. N&o abra ou repare o disposifivo sozinho. Este
dispositivo s6 deve ser enviado para servico, reparado e aberfo por pessoas nos centros de
vendas autorizados.

¢ Informe a MEDEL se algum evento ou operagéo inesperada ocorrer.

¢ Depois de quedas/choques, etc., o que pode causar modificacdes no desempenho, contate
o PESSOAL DE SERVICO da MEDEL. Néo abra ou repare o dispositivo sozinho. O uso de
dispositivos que produzam calor e frio, como mantas de aquecimento elétrico, almofadas
térmicas ou compressas frias, podem prejudicar o desempenho do dispositivo e aumenta o
risco de lesGes no paciente.

A\ ATENCAO!

¢ Mantenha o dispositivo fora do alcance de criangas/animais de estimagdo para evitar ina-
lagdo ou a ingestdo de pequenas partes.

¢ Tenha cuidado com o estrangulamento devido nos cabos e mangueiras, especialmente devido

ao comprimento excessivo.

Néo use o dispositivo se estiver danificado de alguma forma. O uso continuo de uma unidade

danificada pode causar lesdes, resultados inadequados ou perigos graves.

Use os ACESSORIOS e partes destacaveis especificadas/autorizadas pelo FABRICANTE. De

outro modo, ele pode causar danos na unidade ou causar perigo aos utilizadores/pacientes.

E preciso ao menos 30 minutos para arrefecer o equipamento da temperatura de armazena-

mento minima entre o uso até que ele esteja pronto para o uso prefendido. E preciso ao menos

30 minutos para arrefecer o equipamento ME da temperatura de armazenamento méxima

entre o uso até que ele esfeja pronto para o uso pretendido.

Quando ndo estiver em uso, armazene o dispositivo com adaptador em uma sala seca e

proteja o mesmo contra humidade extrema, calor, fiapos, poeira e luz do sol. Nunca coloque

qualquer objeto pesado sobre o esfojo de armazenamento.

Néo use solventes para limpar este dispositivo. Desligue o dispositivo e refire-o da tomada de

alimentagéo de forca. O dispositivo pode ser limpo com um pano himido. Use dgua morna e

limpador doméstico liquido ndo abrasivo (sem abrasivo, sem solugdo com conteddo de dlcool).

Durante o uso, o paciente ficard em contato com a bragadeira. Os materiais da bragad-

eira passaram por provas e foram considerados conformes com os requisitos da 1SO 10993-

5:2009 e ISO 10993-10:2010. Ele ndo causard qualquer sensagéo potencial ou reacdo de

irritagdo.

Aviso: Nenhum servico de assisténcia/manutencdo enquanto o equipamento ME estiver em

uso.

O paciente é um infencional operador. O paciente pode medir os dados e trocar a bateria

sob circunsténcias normais e manter o dispositivo e seus acessérios de acordo com o manual

do utilizador.

O adaptador é especificado como uma parte do equipamento ME.

Os pinos da tomada/tomada do adaptador isolam o dispositivo de alimentagéo principal.

Néo posicione o dispositivo numa posicéio onde ¢ dificil desligar na alimentagéo principal

para terminar em seguranga a operagéo do equipamento ME.

Se a pressdo da bragadeira excede 40kPa (300mmHg), a unidade iré esvaziar automatica-

mente. Se a bragadeira ndo esvaziar quando sua pressdo exceder 40kPa (300mmHg), solte

a bragadeira do brago e pressione o botdo O/I para parar de inflar.

¢ Antes de cada uso, verifique o dispositivo, néo o use se estiver danificado de alguma forma.

°

°

o o

°
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O uso continuo de uma unidade danificada pode causar lesdes, resultados inadequados ou
perigos graves.

Aviso: Nenhuma modificacdo deste equipamento é permitida.

O fabricante iré disponibilizar a solicitagdo de diagramas de circuito, lista de partes compo-
nentes, etc.

O operador ndo deve tocar na saida das baterias/adaptador e o paciente ao mesmo tempo.
O utilizador deve verificar se o equipamento néo tem evidéncias visiveis de danos que podem
afetar a seguranca do paciente ou a capacidade de monitoramento antes do uso.

E destinado s6 para uso inferno em adultos. Néo é destinado para uso com neonatos, grévidas
ou PACIENTES pré-eclampticos.

Aviso: Tenha cuidado em relagdo ao efeito de interferéncia do fluxo sanguineo e resultando
numa lesdo no paciente causada pela pressdo confinua da bragadeira devida & dobra da
tubagem de ligagdo; Durante a mediagdo, evite a compressdo ou resfrico da tubagem de
ligagdo.

Ao usar este dispositivo, preste afengdio na seguinte situacéo que pode interromper o fluxo
sanguineo e influenciar a circulagdo sanguinea do paciente, causando assim lesdes nocivas no
paciente: dobras da tubagem de ligagdo muito frequentes e medicdes consecutivas mdltiplas; a
aplicagdo da bragadeira e sua pressurizagdo em qualquer brago onde é efetuada uma terapia
ou acesso infravascular, ou se uma derivacdo artério-venosa (A-V) estiver presente; insuflacdo
da bragadeira no lado de uma mastectomia.

Aviso: Nao aplique a bragadeira sobre um ferimento; de outro modo, ela pode causar uma
posterior lesGo.

Néo infle a bragadeira no mesmo brago onde outro equipamento ME de monitoramento estiver
aplicado ao mesmo tempo, porque isto pode causar uma perda tempordria da sua fungéo
simultaneamente - do equipamento ME de monitoramento usado.

Verifique se a operago do dispositivo ndo estd causando uma interferéncia prolongada da
circulagdio sanguinea do paciente.

Néo confundir automonitoramento com autodiagnéstico. Esta unidade permite monitorar sua
presséo sanguinea. Inicie ou termine o fratamento médico sé com base nos conselhos de trata-
mento médico. Se estiver tomando remédios, consulte seu médico para determinar a hora mais
apropriada para a sua medicdo. Nunca mude uma medicagdo prescrita sem o consentimento
de seu médico.

O dispositivo ndo pode ser usado com equipamento cirdrgico HF ao mesmo tempo.

O dispositivo ndo se destina a uso piblico.

O dispositivo néo é adequado para monitoramento continuo durante emergéncias médicas ou
cirurgias, assim como quando a bragadeira estd inflada por um longo periodo a alimentagéo
sanguinea do paciente para seus bracos e dedos serd insuficiente, causando anestesia, dor
estendida e equimoses. )

Para verificar a calibracdo do ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATIZADO, contatar o fabricante.
Este dispositivo s6 pode ser usado para os fins descritos neste livreto. O fabricante néo pode
ser responsabilizado por danos causados por uma aplicagdo incorreta.

O dispositivo possui componentes sensiveis e deve ser tratado com cuidado. Observe as
condicdes de armazenamento e operacdo descritas neste livreto.

Nao lave a bragadeira em uma méquina de lavar roupa ou lavadora de pratos.

Se conectores de bloqueio Luer sdo usados na construgdo da tubagem, hé a possibilidade que
eles possam ser inadverfidamente ligados aos sistemas intravasculares, permitindo que o ar
seja bombeado em um vaso sanguineo.
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e O paciente é um intencional operador.

e Vida 0til esperada: 2 anos

* A vida 0til da bragadeira pode variar de acordo com a frequéncia de lavagens, condigées da
pele e estado de armazenamento. A vida il tipica é 10.000 vezes.

10. INDICACOES DE USO

O Medidor de tensdo MEDEL ELITE é um medidor digital que se desfina para uso na medicdo de
pressdo sanguinea e taxas de pulsacdes do coragdo com uma circunferéncia do brago variando
de 22cm a 42cm (cerca de 8%"-16%"). E destinado s para uso inferno em adultos.

11. PRINCIPIO DE MEDICAO

Este produto usa o método de Medigdio Oscilométrica para detectar a pressdo sanguinea.

Antes de cada medicéo, a unidade estabelece uma “pressdo zero” equivalente & pressdo do ar. Depois
que ele comega a insuflar a bragadeira de brago, a unidade detecta as oscilagdes de pressdo geradas
pelo pulsar do batimento a batimento, que é usado para deferminar a pressdo sistélica e diastdlica e
também a frequéncia cardiaca.

O dispositivo também compara os infervalos de tempo mais longos e mais curtos das ondas de pulso
defectadas para o intervalo de tempo, depois calcula o desvio standard. O dispositivo ird exibir o sinal
de altera com a leitura para indicar a defecgdo da pulsagdo do coragdo irregular quando a diferenca
dos intervalos de tempo estiver acima de 25%.

12. SIMBOLOS

@ Consulte o manual de instrucdes

Parte da aplicagdo, tipo BF

Q Somente para uso interno

——— Corrente direta

Data de fabricacdo

“ Fabricante

LOTE [NGmero do lote D Equipamento Classe Il
CUIDADO! Estas notas devem Lia
ser observadas para evitar qual- ? Mantenha seco
quer dano no dispositivo

Temperature |imitation for
transport and storage

Nomero do dispositivo no ca-
talogo do fabricante %

. - Authorised R tative i
Nimero de s [ECIREP] fuherised Reprosentatve i
c € 01 2 3 Em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
Simbolo para “PROTECAO AMBIENTAL - Os produtos de lixo elétrico néo
devem ser eliminados com lixo doméstico. Recicle onde hé sistemas piblicos

=== destinados & recolha. Verifique com sua autoridade local ou varejista para as
informagdes de reciclagem”
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13. CONDICOES DE GARANTIA

e O dispositivo é coberto por uma garantia de 5 anos da data de compra por qual-
quer defeito no projeto ou no material usado.

e A garantia consiste na substituicdo e/ou reparo gratuito de componentes de de-
tecgdo originais.

e A garantia ndo cobre os acessérios fornecidos com o equipamento e as partes
sujeitas a um desgaste e rupturas normais.

e O equipamento s6 deve ser reparado por centros de servigos técnicos autorizados.

¢ O equipamento deve ser enviado ao centro de servigos técnicos autorizados para

reparo dentro de 8 dias depois que o defeito é comunicado.

Os custos de transporte para o equipamento ficam por conta do utilizador. Qual-

quer reparo fora das condiges de garantia ficam por conta do utilizador.

¢ A garantia ndo cobre falhas resultantes de uso incorreto, abuso do produto ou no
caso em que os danos n&o sdo devidos da responsabilidade do fabricante (queda
acidental, transporte irregular, efc.)

e A garantia ndo envolve qualquer compensagéo por qualquer tipo de danos a pes-
soas ou coisas, diretos ou indiretos, ocorridos quando o equipamento ndo estiver
em operagdo.

e A garantia é vélida a partir da data de compra, certificada pela nota ou fatura que
deve ser obrigatoriamente apensa & nota de garantia.

e A falta da nota de garantia adequadamente preenchida e validada por um com-
provante de compra anula a garantia.

NOTA A SER DEVOLVIDA EM CASO DE REPAROS
A GARANTIA SO E VALIDA SE ACOMPANHADA PELA NOTA/FATURA

Tipo de produto:
Modela:

N° serial:

Data de compra:
DADOS DO COMPRADOR

Nome:

Endereco:

Telefone:

Descricao do defeito:

Assinatura para aceitacdo das condicdes de garantia acima mencionadas
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1. WPROWADZENIE

Cignieniomierz naramienny MEDEL ELITE stuzy do dokonywania nieinwazyjnych pomiaréw i

monitorowania warto$ci ci$nienia tetniczego krwi u dorostych.

Dzieki niemu mozna szybko i tatwo mierzy¢ ci$nienie krwi, zapisywa¢ wartosci pomiaru i

wyswietla¢ progres oraz $rednie wartosci pomiardw.

Urzadzenie ostrzega rowniez o mozliwych istniejacych zaburzeniach rytmu serca. Medel ELITE

to urzadzenie odpowiednie do stosowania podczas opieki zdrowotnej w domu.

[ [ UWAGA!

Nalezy uwaznie przeczytaé zataczone instrukcje przed rozpoczeciem korzystania z ur-

zadzenia. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych monitorowania cisnienia krwi i po-

miaréw nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Przechowywac¢ urzadzenie Medel ELITE w

miejscu niedostepnym dla dzieci. Nie uzywac urzadzenia Medel ELITE w poblizu miesza-

nin znieczulajacych, palnych, z tlenem lub tlenkiem azotu.

[ |i UWAGA!

1.1 Wazne informacje dotyczace dokonywania samodzielnych pomiaréw

+ Pamietaj: samodzielny pomiar oznacz kontrole, nie diagnoze ani leczenie. Nietypowe odczyty
nalezy natychmiast skonsultowaé z lekarzem. Bezwzglednie zabronione jest zmienianie
dawek lekow przepisanych przez lekarza.

» Wyswietlacz pulsu nie nadaje si¢ do sprawdzania czestotliwo$ci rozrusznikéw serca! W pr-
zypadku zaburzen pracy serca (nieregularne bicie serca) pomiary wykonane za pomocg
tego przyrzadu powinny by¢ poddawane ocenie wytacznie po konsultacji z lekarzem.

+ Wprowadzanie modyfikacji do urzagdzenia jest zabronione.

* Nie uzywac ci$nieniomierza na noworodkach i pacjentach cierpigcych na stan przedrzu-
cawkowy. Przed uzyciem monitora ci$nienia krwi w czasie cigzy zalecamy skonsultowa¢
sie z lekarzem.

« Urzadzenie nie wymaga kalibracji.

+ Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie.

1.2. Zaktocenia elektromagnetyczne

Urzadzenie zawiera elementy elektroniczne (mikrokomputer). W zwiazku z tym nalezy unika¢

obecnosci silnych pdl elektrycznych lub elektromagnetycznych w poblizu urzadzenia (na pr-

zyktad telefonow komorkowych, kuchenek mikrofalowych). Moga one doprowadzi¢ do czasowe-
go pogorszenia doktadnosci pomiaru.

2. KOMPONENTY CISNIENIOMIERZA (RYS. 1)
1.LCD 10. Symbol sredniej wartosci
2. Przycisk O/I (Start/Stop) 11. Symbol tetna
3. Przycisk pamieci (MEM) 12. Symbol baterii
4. Przycisk wartosci $redniej (T3) 13. Cisnienie skurczowe krwi
5. Gniazdo powietrzne 14. Cisnienie rozkurczowe krwi
6. Gniazdo zasilania Micro USB 15. Wyswietlacz pulsu
7. Komora na baterie 16. Symbol napetnienia/spuszczenia
8. Opaska uniwersalna (czes$¢ aplikacyjna powietrza

typu B) na ramie o obwodzie 22-42 cm 17. Wyswietlacz daty i godziny
9. Symbol pamigci 18. Zapisane dane
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Lista komponentéw uktadu pomiaru ci$nienia:
+ PCBA

* Przewod powietrza

* Pompa

» Zawor

+ Opaska

Wykaz akcesoriow:

+ Opaska na ramie

+ Pokrowiec

* 4 baterie alkaliczne typu ,AA*
* Instrukcja obstugi

UWAGA:

Jesli opaska na ramig jest uszkodzona lub nie dziafa, nalezy wymienic¢ jg na nowa. Jesli nowa
opaska nie jest wyposazona w zatyczke, prosimy o korzystanie ze starej zatyczki.

ZASILANIE:

4 baterie ALKALICZNE typu AA (akumulatory nie nadajg sie do stosowania w tym cisnieniom-
ierzu). Adapter (nie w zestawie) zgodny z EN 60601.1. Port Micro USB do fadowania*

*/N\ UWAGA! NIE UZYWAC PORTU USB DO POBIERANIA DANYCH!

Model adaptera nie zatgczony.

Moc wejsciowa: 100-240 V~ 50/60 Hz 0,4 A Maksymalna moc wyjsciowa: 5 V 1000 mA
Podtaczajac urzadzenie do zasilania korzysta¢ wytgcznie autoryzowanego adaptera i kabla
USB.

Uwaga: Podtgczanie urzadzenia do jakiegokolwiek innego typu adaptera niz zatwierdzony

jest zabronione.

3. URUCHAMIANIE CISNIENIOMIERZA

3.1. Instalacja baterii

Wiozy¢ baterie (Rys. 2)

1. Zdja¢ ostone komory na baterie.

2. Wiozy¢ wydajne baterie typu AA do komory i upewni¢ sig, ze ich utozenie jest zgodne z
biegunowoscia.

3. Ponownie zatozy¢ pokrywe komory na baterie.

/N UWAGA!

+ Jesli na wy$wietlaczu pojawit si¢ symbol ostrzegawczy ,-—1’, oznacza to, ze urzadzenie jest
zablokowane az do dokonania wymiany baterii.

+ Korzystac z baterii typu AA 1,5 V o dlugiej zywotnosci.

* Nie pozostawia¢ baterii 0 niskim poziomie natadowania w komorze na baterie, poniewaz
moga one ulec wyciekowi i spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

+ W przypadku diugotrwatej przerwy w korzystaniu z urzadzenia wyja¢ baterie z komory.

+ Typowa zywotno$¢ nowych nieuzywanych baterii to 450 pomiaréw o czasie roboczym po 60 s.

3.2 Ustawienie godziny i daty.

1. Po zainstalowaniu baterii lub wytgczeniu monitora urzgdzenie ustawi sie w trybie
zegara, natomiast wyswietlacz LCD bedzie wyswietlat date i godzine.

2. W trybie zegara jednoczesnie nacisna¢ i przytrzymac przyciski O/l i MEM przez
2 sekundy. Warto$c¢ roku zacznie migac (Rys. 3). Nacisng¢ przycisk MEM, aby
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wyswietli¢ rok. Nacisngé i przytrzymaé przycisk MEM w celu zwiekszenia war-
tosci.
3. Nacisna¢ przycisk O/l, aby potwierdzi¢ warto$¢ i przetgczy¢ na warto$¢ miesiaca
(nacisng¢ przycisk MEM, aby wyswietli¢ miesiagc).
4. Powtorzy¢ procedure opisana powyzej w celu ustawienia dnia, godziny i minut.
5. Po przeprowadzeniu wymiany baterii nalezy ponownie ustawi¢ date i godzine.
3.3 Przewod taczacy
Wiozy¢ ztgcze opaski do gniazda po lewej stronie miernika (Rys. 1)

4. PRAWIDLOWE PRZEPROWADZANIE POMIAROW

4.1 Przed przystapieniem do pomiaru:

* Rozluzni¢ sig i unika¢ jedzenia, palenia tytoniu oraz innych form wysitku bezposrednio przed
pomiarem. Wszystkie te czynniki moga wywiera¢ negatywny wptyw na wynik pomiaru.

+ Zdja¢ odziez ciasno przylegajaca do ramienia.

* Przystapi¢ do pomiaru ci$nienia. Upewni¢ sig, ze znajdujemy sie w pozycji siedzacej z po-
dpartymi ramionami i plecami. Nie krzyzowa¢ ndg. Ustawi¢ stopy ptasko na podtozu.

+ Aby unikng¢ przektamania pomiaru wazne jest, aby nie rusza¢ sig, ani nie mowi¢ podczas
pomiaru.

+ Zawsze dokonywa¢ pomiaru na tym samym ramieniu (zazwyczaj lewym).

+ Pamietac¢, aby zawsze mierzy¢ cisnienie o tej samej porze dnia. Brak precyzji pomiaru moze
by¢ powodowany przez nastepujace czynniki:

1. Przed uptywem 1 godziny od positku lub napicia sig.
2. Przed uptywem 20 minut od kapieli.

3. Rozmawiajgc lub poruszajgc palcami.

4. W bardzo zimnym otoczeniu.

UWAGA: Rozmiar opaski zalezy od wielko$ci obwodu ramienia. Dozwolony zakres jest wydru-
kowany na opasce. Jesli opaska nie nadaje sie do uzytku, prosimy o kontakt z dystrybutorem.

MAUWAGA!

+ Stosowac tylko oryginalne opaski MEDEL!

+ Poluzowana opaska lub pecherz powietrza wystajacy z boku spowoduje nieprawidtowe war-
tosci pomiaru. Wielokrotne wykonywanie pomiaru moze doprowadzi¢ do nagromadzenia
krwi w ramieniu, co doprowadzi do uzyskania nieprawidtowych odczytow.

+ Prawidtowo wykonany pomiar ci$nienia krwi nalezy powtérzy¢ po uptywie 5 minut lub po pr-
zytrzymaniu ramienia w gdrze, aby umozliwi¢ odptyniecie nagromadzonej krwi.

4.2. Zaktadanie opaski

1. Przewlec kraniec opaski (z wszytym ogranicznikiem gumowym) przez metalowg sprzaczke
w celu uformowania petli. Zapiecie na rzep musi by¢ skierowane na zewnatrz. (Pomingé
ten krok, jesli opaska zostata juz przygotowana.) (Rys. 4)

2. Nasuna¢ opaske na lewe ramig w taki sposéb, aby rurka byta skierowana w kierunku pr-
zedramienia. (Rys. 5)

3. Potozenie opaski na ramieniu przedstawiono na ilustracji (Rys. 6). Upewni¢ sig, ze dolna
krawedz opaski znajduje sig mniej wigcej w odlegtosci 2-3 cm od fokcia i ze przewdd gu-
mowy wychodzi z opaski po wewnetrznej stronie ramienia.

4. Zacisng¢ swobodny koniec opaski i zapig¢ za pomocg zapigcia. (Rys. 7)
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/NUWAGA!

Zatozy¢ opaske w taki sposéb, aby jej krawedz znajdowata si¢ w odlegtosci 2-3 cm po-
wyzej tokcia i tetnicy ramiennej. Przewéd nalezy skierowa¢ w kierunku srodka wnetrza
dioni.

+ Nie nalezy pozostawia¢ zadnego odstgpu pomiedzy ramieniem a opaska, poniewaz wptynie
to negatywnie na prawidtowo$¢ odczytu urzadzenia. Zadbaé o to, aby odziez nie uciskata
ramienia. Nalezy zdjg¢ wszelkg odziez uciskajacq ramie (np. sweter).

+ Zapig¢ opaske na rzep w wygodnym utoZeniu i nie zaciska¢ jej zbyt mocno. Potozy¢ reke na
stole (wnetrzem dfoni ku gérze), aby opaska znajdowata sie na wysokosci serca. Upewni¢
sie, ze rurka nie jest pozaginana (Rys. 8-9).

/\ Przed rozpoczgciem pomiaru siedzie¢ w ciszy przez dwie minuty.

+ Srodek opaski powinien znajdowac sie na wysokosci prawego przedsionka serca.

* Przed rozpoczgciem pomiaru usig$¢ wygodnie z nieskrzyzowanymi nogami, ustawi¢ stopy
ptasko na podtozu, oprze¢ plecy oraz ramie.
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‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 127-128

4.3 Procedura pomiaru

Po odpowiednim zatozeniu opaski mozna rozpocza¢ pomiar . .
1. Nacisng¢ przycisk O/I. Na ekranie przez 1 sekunde wy$wietlajg si¢ wszystkie symbole. Nastepnie

na wy$wietlaczu LCD w kolumnie DIA wyswietla sig 0. (Rys. 10). Monitor jest gotowy do pomiaru.

Opaska zaczyna napetnia¢ sie automatycznie. Na ekranie pojawia sie symbol , A . (Rys. 10)

. Po wykryciu pulsu symbol , @ zaczyna migac. (Rys. 11)

Po osiagnigciu odpowiedniego poziomu ci$nienia napetnianie opaski zostaje zatrzymane, a

opaska zaczyna uwalnia¢ powietrze.

. Po zakoniczeniu pomiaru wyswietlane sg jednoczes$nie cisnienie skurczowe/rozkurczowe oraz
tetno.

. Jesli pomiar wykazuje nieregularng prace serca (I.H.B.), na wy$wietlaczu pojawia sig¢ symbol @'
W tym przypadku wynik pomiaru wykazuje odchylenie od stanu normalnego. Nalezy powtdorzyé
pomiar. W wigkszosci przypadkéw nie jest to powdd do niepokoju. Jesli symbol , @ pojawia sig
czesto (na przyktad kilka razy w tygodniu podczas réznych pomiaréw w ciggu dnia), zaleca sie
skonsultowanie si¢ z lekarzem (Rys. 12).

H o

o

o

4.4 Korzystanie z funkcji pamigci

* W trybie zegara (Tryb Off - Wylgczony) nacisngé przycisk MEM. llo$¢ zapisanych danych
jest wy$wietlana na ekranie (Rys. 14). Najnowszy wynik pomiaru jest wyswietlany z datq i
godzing (Rys.15)

+ Nacisngc¢ kilkakrotnie przycisk MEM, aby wys$wietli¢ wyniki pomiardw.

4.5 System T3: Wyswietlanie sredniej wartosci trzech ostatnich pomiaréw (wykonanych

w ciagu ostatnich 15 minut)

1. Nacisna¢ przycisk O/l i wykonaé pierwszy pomiar.

2. Po zakonczeniu pierwszego pomiaru odczeka¢ przynajmniej 5 minut w rozluznionej
pozycji. Nastepnie powtérzy¢ pomiar zgodnie z krokiem 1.

3. Po zakonczeniu drugiego pomiaru odczeka¢ przynajmniej 5 minut w rozluznionej pozycji.
Nastgpnie powtoérzy¢ pomiar zgodnie z krokiem 1.

4. Po zakonczeniu trzeciego pomiaru nacisng¢ przycisk T3, aby wyswietli¢ Srednig warto$¢
ostatnich trzech wykonanych pomiaréw (na ekranie pojawi sie symbol AVG) (Rys. 16).

UWAGA:

Srednie dane wyswietlane za pomoca przycisku T3 sg dostepne tylko pod warunkiem, ze osta-

nie 3 pomiary wykonano w ciggu 15 minut. W przeciwnym razie dane te zostang wyswietlone

jako 0.

4.6 Wyswietlanie wartosci zapisanych w pamieci

W trybie zegara (tryb Off) nacisngé przycisk MEM. Spowoduje to wys$wietlenie najnowszych

danych. Kolejne nacisniecie i przytrzymanie przycisku przez 3 sekundy spowoduje usuniecie

wszystkich wynikéw. Nacisnaé¢ przycisk MEM lub O/l w celu wytaczenia wy$wietlacza (Rys. 17).

5. KOMUNIKAT O BLEDZIE/NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE

Postepowa¢ zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, po czym ponownie nacisng¢ przycisk O/l w
celu rozpoczecia kolejnego pomiaru.

Kod btedu Mozliwe przyczyny Zalecane czynnosci
E1 Zbyt szybkie uwalnianie powie-
trza lub opaska nie napetnia sig. | Powtérzy¢ zaktadanie opaskii sprobowac ponownie.
E2 Opaska jest zbyt ciasna.
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E3

Zbyt duze ci$nienie w opasce.

Rozluzni¢ sig przez chwilg i sprobowa¢ ponownie.

E10

E11

Monitor wykryt ruch podczas
odczytu.

Ruch moze wplyng¢ negatywnie na prawi-
diowo$¢ odczytu. Rozluzni¢ si¢ przez
chwilg i sprébowac ponownie.

E20

Urzadzenie nie wykrywa tet-
na podczas odczytu.

Ruch moze wplyngé negatywnie na prawi-
dtowos¢ pomiaru. Rozluzni¢ si¢ przez
chwilg i sprébowac ponownie.

Poluzowac¢ odziez na ramieniu i sprobowaé
ponownie.

E21

Niedoktadny odczyt.

Rozluzni¢ sie przez chwile i sprobowaé
ponownie.

E Exx

Problem z kalibracja.

Powtoérzy¢  odczyt. Jesli problem nie
ustepuje, skontaktowa¢ sie z punktem
serwisowym. Dane kontaktowe i instrukcje
dotyczgce zwrotu podano w karcie gwa-
rancyjnej.

Wyjscie

Pomiar poza zakresem.

Rozluzni¢ sie przez chwile. Ponownie za-
pia¢ opaske i jeszcze raz wykona¢ pomiar.
Jesli problem nie ustepuje,

skontaktowac sig z lekarzem.

5.1 Inne mozliwe nieprawidtowosci w dziataniu:

Problem

Mozliwe przyczyny

Zalecane czynnosci
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Ekran wys$wietla sym-
bol o |

Baterie wyczerpane.

Wymieni¢ wszystkie baterie na nowe.

Urzadzenie wyswietla
zbyt wysokie lub zbyt
niskie wartosci ci$n-
ienia krwi.

Opaska nie jest prawidtowo
owinigta wokét ramienia lub nie
znajduje si¢ na wysokosci serca.

Prawidtowo owing¢ opaske i uniesé
reke, aby opaska znalazta si¢ na tej
samej wysokosci, co serce.

Zbyt duzy nacisk na rami¢ lub
reke.

Rozluzni¢ sig i wykona¢ pomiar.

Poruszono rekg lub miesni-
ami reki podczas pomiaru.

Pozostawac¢ w bezruchu i nie poruszac/
nie kurczy¢ miesni podczas pomiaru.

Urzadzenie wyswietla sym-
bol (I.H.B.),@®, lecz tetno
powinno by¢ normalne.

Poruszono reka lub migsni-
ami reki podczas pomiaru.

Pozostawa¢ w bezruchu i nie po-
ruszac/nie kurczy¢ migéni podczas
pomiaru.

Wyswietlacz jest pr-
zyciemniony lub nie
jest zapalony.

Baterie sg wyczerpane lub
niezainstalowane prawi-
diowo.

Wymieni¢ wyczerpane baterie na
nowe. Wiozy¢ baterie w prawidtowy
sposob.
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6. KONSERWACJA | NAPRAWY

W razie koniecznosci naprawy skontaktowacé sie z centrum pomocy technicznej autoryzowanym
przez Medel International Srl w celu uzyskania oryginalnych czesci zamiennych. Nigdy nie
otwiera¢ urzadzenia. Urzadzenie nie zawiera elementéw wymagajacych serwisowania pr-
zez uzytkownika. Narzedzie nie wymaga smarowania lub konserwacji. Nieprzestrzeganie
powyzszych zalecen moze wptyna¢ negatywnie na bezpieczenstwo MEDEL ELITE.

7. PIELEGNACJA, KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

Czysci¢ urzadzenie tylko miekka, lekko zwilzong szmatka.

Nie stosowa¢ spirytuséw ropopochodnych, rozcienczalnikéw ani podobnych substancii.

Nie pra¢ opaski.

Chroni¢ opaske przed uszkodzeniami wywotywanymi przez ostre lub ostro zakornczone

obiekty, takie jak nozyczki, noze itp.

W przypadku diugotrwatej przerwy w korzystaniu wyja¢ baterie z urzadzenia.

W przypadku nieprawidtowo dziatania urzadzenia w wyniku silnego pola magnetycznego

wylaczy¢ urzadzenie i powtérzy¢ procedure.

Utylizacja urzadzenia (i zuzytych baterii) powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z krajowy-

mi przepisami dotyczacymi utylizacji produktéw elektronicznych.

. Czyszczenie: Srodowisko zawierajace kurz moze wplynaé negatywnie na prace urzadzen-
ia. Przed uzyciem i po uzyciu nalezy wytrze¢ urzadzenie migkkg szmatka w celu usunigcia
zanieczyszczen. Aby zapewni¢ jak najlepszg wydajno$¢ urzadzenia, nalezy postgpowaé
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

* Przechowywac je w suchym miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie. W razie potrzeby czysci¢ je suchg szmatka.

Nie dopuszczaé do potrzgsania i uderzania urzgdzeniem.

Unika¢ $rodowiska petnego pytu i otoczenia, w ktérym wystepujg wahania temperatury.

Chroni¢ urzadzenie przed nastepujacymi czynnikami:

- woda i wilgog,

- skrajne temperatury, wilgotno$¢ i duza wysoko$¢ n.p.m.,
- uderzenia i upuszczanie,

- zanieczyszczenie i pyt,

- bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

8.ZGODNOSC Z NORMAMI

Normy dotyczace urzagdzenia: Urzadzenie jest zgodne z wymogami norm europejskich dotycza-

cych nieinwazyjnych monitoréw cisnienia krwi.

* EN ISO 81060-1:2012 Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 1: Wymagania i metody ba-
dan dla niezautomatyzowanych typéw pomiaru

+ EN 1060-3:1997+A2:2009 Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 3: Wymagania dodatkowe
dotyczace elektromechanicznych systemdéw do pomiaru ci$nienia krwi

+ EN 1060-4: Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 4: Metody badan w celu wyznaczenia
ogdlnej doktadnosci uktadu automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw

« [EC 60601-1: 2005 + A1: 2012 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonal-
nych.

* NIBP - Wymogi

+ |[EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-30: Wymagania
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szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometrow

+ |[EC 60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenia elektryczne - Part 1-11: Wymagania ogéine
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych
systemoéw elektrycznych stosowanych w $rodowisku domowej opieki medycznej

+ |[EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-8: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Nor-
ma uzupetniajgca: Wymagania ogélne, badania i wytyczne dotyczace systemoéw alarmowych
w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych.

+ [EC 60601-1-2:2007 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogéine
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzu-
petniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania

C € 01 2 3 Zgodnie z europejska dyrektywa dotyczaca urzadzen medycznych 93/42/EWG.

Segregowanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Dotyczy krajéw Unii Europejskiej oraz krajéw, w ktérych obowigzuje system segrego-
= Wania odpadow). Ten symbol na produkcie lub jego dokumentacji oznacza, ze produkt
jest zgodny z normami dotyczacymi urzadzen elektrycznych i elektronicznych, i nie nalezy
wyrzucaé go wraz z odpadami komunalnymi. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przekazanie
zuzytego sprzetu do odpowiednich punktéw zbiérki. Nieprzestrzeganie tego wymogu wigze
sie z karami przewidzianymi przez obowigzujgce przepisy w sprawie odpadéw. W celu uzy-
skania szczego6towych informacji na temat dostepnych systeméw zbiérki skontaktowa¢ sie z
lokalnym dostawcg ustug utylizacji odpaddw.

9. SPECYFIKACJE PRODUKTU

Wyswietlacz: Duzy pods$wietlany wyswietlacz cyfrowy LCD.
Technologia: Metoda oscylometryczna
Klasyfikacja: Urzadzenie zasilane wewnetrznie z czescig aplikacyjng typu BF.

Cisnienie znamionowe opaski: Od 0 do 300 mmHg

Cisnienie pomiaru:

Srodek zaradczy SYS: Od 60 do 230 mmHg

na wejsciu: DIA: Od 40 do 130 mmHg
Tetno: Od 40 do 199 uderzen/minute
Cisnienie: +/- 3 mmHg
Doktadnosé:
Tetno: +/- 5%
Pamig¢: Do 60 zapiséw (Ci$nienie skurczowe/rozkurczowe, tgtno)
Zasilanie: 4 baterie 1,5 V typu AA
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Zywotno$¢ baterii: Okoto 540 pomiaréw, w zaleznosci od poziomu cisnienia krwi i ci$n-

ienia pompowania.

Akcesoria: Uniwersalna opaska na ramie o obwodzie 22 - 42 cm

Temperatura: Od +5°C do +40° C;
Warunki roboc- | Wilgotno$¢ wzgledna: 10 - 85% (bez kondensacji, ale nie wyma-
ze: gajgca cisnienia czastkowego pary wodnej powyzej 50 hPa)

Cisnienie: Od 80 - 105 kPa

Temperatura: Od -20°C do +60°C

Warunki transportowe/ | Wilgotno$¢ wzgledna: < 95% (bez kondensaciji, przy cisnieniu pary
przechowywania: wodnej do 50 HPa)

Cisnienie: Od 80 - 105 kPa

Waga urzadzenia | 390 g (bez baterii)
gtéwnego:

Wymiary zewnetrzne: 171 x 131 x 62 mm

Zastosowana cze$¢: Czes¢ aplikacyjna typu BF (opaska)

Zabezpieczenie przed
porazeniem pradem:

Urzadzenie medyczne zasilane wewnetrznie / adapter klasa Il

Ochrona przed szko- | IP22 : Pierwszy numer 2: zabezpieczony przed obcymi ciatami statymi o

dliwym wnikaniem | rozmiarze 12,5 & mm i wigkszym. Drugi numer: zabezpieczony przed
wody lub pionowo spadajgcymi kroplami wody przy przechyleniu obudowy o kat do
czgstek statych: 15° od pionu.
Tryb pracy Tryb pracy ciggtej
Wersja oprogramowa- | A7
nia

AUWAGA:

Specyfikacje urzgdzenia moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Produkt nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Produkt nie nadaje sie do stosowania w $rodowisku bogatym w tlen.

/AUWAGA!

+ Aby unikna¢ btedéw w pomiarze, unika¢ warunkéw, w ktérych wystepuig silne pola elektroma-
gnetyczne, promieniowanie generujgce sygnat zaktdcajacy lub szybkie wytadowania elektrycz-
ne/sygnaty impulsu.

Sprzet ten musi by¢ zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z informacjami podanymi w
DOKUMENTACH TOWARZYSZACYCH.

Bezprzewodowe urzadzenia komunikacyjne, takie jak urzadzenia domowej sieci bezprzewo-
dowej, telefony komorkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje bazowe badz walkie-talkie
mogg wptyng¢ negatywnie na dziatanie tego urzadzenia i powinny by¢ przechowywane co
najmniej w odlegto$ci d od sprzetu. Odlegtos$¢ d jest obliczona za pomocg odpowiedniej kolu-
mny 800 MHz do 2,5 GHz w tabeli 6 IEC 60601-1-2: 2007.

Jesli wystapia jakiekolwiek problemy z tym urzadzeniem podczas konfiguracji, konserwacji lub
korzystania, prosimy o kontakt z PERSONELEM SERWISOYM firmy MEDEL. Nie podejmowaé
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samodzielnych préb otwierania lub naprawy urzadzenia. To urzadzenie moze by¢ serwisowane,
naprawiane i otwierane tylko przez pracownikéw autoryzowanych punktéw sprzedazy.

W przypadku nieoczekiwanego nieprawidtowego dziatania urzadzenia skontaktowac sie z firmg
MEDEL.

Upuszczenie, uderzenie urzadzenia moze spowodowa¢ zmiany w jego dziataniu. W takim pr-
zypadku nalezy skontaktowa¢ sie z PERSONELEM SERWISOYM firmy MEDEL. Nie podej-
mowac¢ samodzielnych préb otwierania lub naprawy urzadzenia. Stosowanie urzadzen wytwar-
zajacych ciepto lub zimno, takich jak koce elektryczne, podktadki grzewcze lub oktady z lodu,
moze pogorszy¢ wydajno$¢ urzadzenia i zwigkszy¢ ryzyko odniesienia obrazen przez pacjenta.
/ANUWAGA!

Przechowywa¢ urzadzenie w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat, aby nie dopusci¢ do
wchtoniecia lub potknigcia matych elementéw.

Uwazac, aby nie dopusci¢ do uduszenia ze wzgledu na bardzo dtugie kable i weze urzadzenia.
Nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia, jesli jest ono uszkodzone w jakikolwiek sposéb. Nieprzerwa-
ne uzytkowanie uszkodzonego urzadzenia moze powodowa¢ obrazenia ciata, nieprawidtowe
odczyty lub powazne niebezpieczenstwo.

Nalezy korzystaé z AKCESORIOW i odigczanych czesci okreslonych/autoryzowanych przez
PRODUCENTA. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia lub zagrozenia
bezpieczenstwa uzytkownika/pacjentow.

Pozostawi¢ urzadzenie do ogrzania sig na 30 minut od minimalnej temperatury przechowywania
miedzy poszczegdlnymi uzyciami, az bedzie gotowe do zamierzonego uzytkowania. Pozostawi¢
urzadzenie medyczne do ostygniecia na 30 minut od maksymalnej temperatury przechowywa-
nia migdzy poszczegdlnymi uzyciami, az bgdzie gotowe do zamierzonego uzytkowania.

W przypadku przerw w uzyciu przechowywa¢ urzadzenie z adapterem w suchym pomieszc-
zeniu i chroni¢ przed nadmiarem wilgoci, ciepta, widknami, pytem i bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Nigdy nie ustawia¢ cigzkich przedmiotéw na pokrowcu.

Nie wolno czysci¢ urzadzenia rozpuszczalnikami. Wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ je od zrédta
zasilania. Urzadzenie mozna czysci¢ wilgotng szmatkg. Uzywac¢ letniej wody i fagodnego do-
mowego $rodka czyszczacego ($rodek nieposiadajgcy wiasciwosci zracych i niezawierajacy
alkoholu).

Podczas uzytkowania ciato pacjenta wehodzi w kontakt z opaska. Materiat, z ktérego wyko-
nana jest opaska, zostat poddany testom potwierdzajacym jego zgodno$¢ z wymogami ISO
10993-5:2009 i ISO 10993-10:2010. Nie powoduje ewentualnych podraznien ani reakcji uc-
zuleniowych.

Ostrzezenie: Nie wykonywa¢ serwisowania/konserwacji podczas korzystania z urzagdzenia me-
dycznego.

Pacjent jest zamierzonym operatorem urzadzenia. Pacjent moze dokonywaé pomiardw i wy-
mienia¢ baterie w normalnych warunkach oraz przeprowadza¢ konserwacje urzadzenia i jego
akcesoriéw zgodnie z instrukcjg obstugi.

Adapter stanowi cze$¢ urzadzenia medycznego.

Wtyczka/wtyki adaptera izolujg urzadzenie od gtéwnego zasilania sieciowego. Nie ustawia¢
urzadzenia w miejscu, w ktérym jego odtgczenie do zasilania sieciowego jest utrudnione i unie-
mozliwia bezpieczne przerwanie pracy urzadzenia medycznego.

Jesli cisnienie w opasce przekroczy 40kPa (300mmHg), urzadzenie automatycznie spusci
powietrze. Jesli opaska nie uwalnia ci$nienia, kiedy cisnienie przekroczy 40kPa (300mmHg),
zdja¢ opaske z ramienia i nacisna¢ przycisk O/l, aby zatrzymaé nadmuchiwanie.

Sprawdzi¢ urzadzenie przed kazdym uzyciem. Nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia, jesli jest ono
uszkodzone w jakikolwiek sposdb. Nieprzerwane uzytkowanie uszkodzonego urzgdzenia moze
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powodowac obrazenia ciata, nieprawidiowe odczyty lub powazne niebezpieczenstwo.
Ostrzezenie: Wszelkie modyfikacje sprzetu sg zabronione.

Producent udostepnia na zyczenie schematy obwoddw, wykaz czesci itp.

Operator nie powinien dotyka¢ jednocze$nie wyjscia baterii/adaptera i pacjenta.

Przed rozpoczgciem korzystania uzytkownik musi sprawdzi¢, czy urzadzenie nie wykazuje wi-
docznych oznak zuzycia, ktére moga obnizy¢ poziom bezpieczenstwa pacjenta lub wydajnosé
monitorowania.

Produkt jest przeznaczony tylko do uzytku w pomieszczeniach przez osoby doroste. Produkt nie
jest przeznaczony do uzytku w przypadku noworodkéw, kobiet w cigzy lub pacjentéw w stanie
przedrzucawkowym.

Ostrzezenie: Uwazac na zablokowanie przeptywu krwi i wynikajace z niego obrazenia pacjenta
powodowane przez nieprzerwany ucisk opaski w wyniku zagiecia przewodu fgczacego. Po-
dczas dokonywania pomiaru nie dopuszczaé do przygniecenia lub ograniczenia wydajnosci
przewoddw taczacych.

Podczas korzystania z urzadzenia uwaza¢ na nastepujace sytuacje, ktére mogg zablokowac
przeptyw krwi, wyptynaé negatywnie na krazenie pacjenta i spowodowa¢ powazne obrazen-
ia: zbyt czeste zaginanie przewodu tgczacego powodujace wielokrotne powtérzenia po-
miaréw, zatozenie opaski i wprowadzenie cisnienia na ramieniu, na ktérym znajduje sie dostep
wewnatrznaczyniowy, dostep $rodka leczniczego, albo zastawka tetniczo-zylna, zaktadanie
opaski po stronie mastektomii.

Ostrzezenie: Natozenie opaski na zranione miejsce moze spowodowa¢ dalsze obrazenia.

Nie nadmuchiwa¢ opaski na ramieniu, na ktérym zatozone jest inne urzadzenie medyczne, po-
niewaz moze to spowodowaé tymczasowg przerwe w dziataniu tego urzadzenia medycznego.
Nalezy upewni¢ sig, ze uruchomienie tego urzadzenia nie wywota diugotrwatego zaktécenia
krazenia krwi u pacjenta.

Samodzielnego monitorowania nie nalezy myli¢ z samodzielng diagnoza. Urzadzenie stuzy do
monitorowania ci$nienia krwi. Wszelkie leczenie medyczne nalezy rozpoczyna¢ lub konczyé
wylacznie zgodnie z zaleceniami lekarza. Pacjent przyjmujacy leki powinien potwierdzi¢ op-
tymalny czas dokonywania pomiaru z lekarzem. Nigdy nie zmienia¢ przepisanego leku bez
zgody lekarza.

Urzadzenia nie nalezy stosowaé jednoczesnie ze sprzetem chirurgicznym o wysokiej czestotl-
iwosci.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku publicznego.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do nieprzerwanego monitorowania podczas nagtych sytuacji
medycznych lub operaciji, poniewaz diugotrwate nadmuchanie opaski moze odcig¢ doptyw krwi
pacjenta do reki i palcéw, powodujac znieczulenie, dotkliwy bél i siniaki.

Aby zweryfikowa¢ kalibracje CISNIENIOMIERZA AUTOMATYCZNEGO, nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

Urzadzenie to mozna stosowac tylko zgodnie z przeznaczeniem opisanym w tej instrukcji
obstugi. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powodowane niewtasciwym
uzytkowaniem urzadzenia.

Urzadzenie zawiera delikatne komponenty, dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
obchodzenia sig z nim. Przestrzega¢ zalecen dotyczacych przechowywania i warunkdw ro-
boczych opisanych w niniejszym podreczniku.

Nie pra¢ opaski w pralce ani w zmywarce do naczyn..

W przypadku stosowania ztgcza Luer w konstrukcji przewodu, istnieje mozliwos¢, ze moze
on ulec podigczeniu w sposdb niezamierzony do uktadéw ptyndw wewnatrznaczyniowych, co
spowoduje pompowanie powietrza do naczynia krwiono$nego.
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+ Pacjent jest zamierzonym operatorem urzadzenia.

* Przewidywany czas eksploatacji: 2 lata

+ Czas eksploatacji opaski moze rézni¢ sig w zaleznosci od czestotliwosci czyszczenia, stanu
skory i warunkow przechowywania. Typowy czas eksploatacji wystarcza na 10 tysigcy uzyc.

10. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Cisnieniomierz MEDEL ELITE to monitor cyfrowy przeznaczony do stosowania podczas mier-
zenia cisnienia krwi i tgtna z ramienia o obwodzie w zakresie od 22 cm do 42 cm. Produkt jest
przeznaczony tylko do uzytku w pomieszczeniach przez osoby doroste.

11. ZASADA WYKONYWANIA POMIARU

Produkt ten wykorzystuje oscylometryczng metode pomiarowg do wykrywania ci$nienie krwi.
Przed kazdym pomiarem urzadzenie ustala ,Ci$nienie zerowe” odpowiadajgce cisnieniu powie-
trza. Nastepnie rozpoczyna nadmuchiwanie opaski naramiennej, podczas gdy modut wykrywa
wahania ci$nienia generowane przez rytm pulsacyjny, ktéry jest uzywany do okreslenia ciénien-
ia skurczowego i rozkurczowego, a takze tetna.

Urzadzenie poréwnuje tez najdtuzsze i najkrétsze odstepy czasowe wykrytych fal impulsu ze
$rednim przedziatem czasowym, a nastepnie oblicza odchylenie standardowe. Urzadzenie
wyswietla wraz odczytem sygnat ostrzegawczy, aby wskaza¢ wykrycie nieregularnego bicia
serca, gdy réznica przedziatéw czasowych wynosi ponad 25%.

12. SYMBOLE

@ Skonsultowac sig z instrukcja.

Czegs¢ aplikacyjna typu BF.

)

LOT | Numer partii

Zasilanie bezposrednie.

Producent

Urzadzenie przeznaczone do uzycia
wylgcznie w pomieszczeniach zamknigtych

Sprzet klasy Il

éJWA_GA! Abydzappbiecl uszko-
zeniom urzadzenia, nalezy pr- & §6 i
Pestrzegat t?ch wymogéw:y p Dbac o suchos$¢ urzadzenia.
Ograniczenia temperatury

dotyczagce transportu i prze-

REF | Numer katalogowy producenta
chowywania.

&I Data produkgii

: Autoryzowany Przedstawiciel
Numer seryjny | EC [REP] Wspdinoty Ea/ropejskiej

C € 01 2 3 Urzadzenie zgodne z europejska dyrektywa dotyczaca urzadzen medycznych 93/42/EWG.

X

Symbol ,OCHRONA SRODOWISKA - Nie wyrzucaé zuzytych produktow
elektrycznych z odpadami komunalnymi. Jesli jest to mozliwe, nalezy przekaza¢ pro-
dukty do punktu recyklingu. W celu uzyskania wskazéwek dotyczacych recyklingu
nalezy skontaktowaé si¢ z wkadzami lokalnymi lub sprzedawcg”

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 135-136

13. ZASADY GWARANCJI

Urzgdzenie jest objete 5-letnig gwarancjg poczawszy od daty zakupu na wszelkie
wady projektowe lub materiatowe.

Gwarancja obejmuje bezptatne wymiany i/lub naprawy oryginalnie uszkodzonych
komponentéw.

Gwarancja nie obejmuje akcesoriéw dostarczonych z urzgdzeniem ani czgsci po-
dlegajacych normalnemu zuzyciu.

Urzadzenia muszg by¢ naprawiane wylgacznie przez autoryzowany serwis tech-
niczny.

Urzadzenie nalezy przekaza¢ do autoryzowanego serwisu technicznego w celu
naprawy przed uptywem 8 dni od wykrycia usterki.

Koszt transportu urzgdzenia ponosi uzytkownik. Koszty wszelkich napraw nie-
objetych gwarancjg ponosi uzytkownik.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen wynikajacych z niewtasciwego uzywania, na-
duzywania produktu lub w przypadku uszkodzen, za ktore producent nie ponosi
odpowiedzialnosci (przypadkowy upadek, niewtasciwy transport itp.).

Gwarancja nie obejmuje odszkodowania za zadne szkody wobec 0séb lub mienia,
wyrazne lub dorozumiane, ktére nastapity, kiedy urzadzenie nie byto uruchomio-
ne.

Gwarancja jest wazna od dnia zakupu potwierdzonego na paragonie lub fakturze,
ktore nalezy dotgczy¢ do karty gwarancyjne;j.

Brak prawidtowo wypetnionego kuponu gwarancyjnego z dotgczonym potwierdze-
niem zakupu spowoduje uniewaznienie gwarancji.

.

.

.

KUPON DO ZWROTU W RAZIE NAPRAWY !
GWARANCJA OBOWIAZUJE TYLKO POD WARUNKIEM OKAZANIA PARAGONUIFAKTURY:

Typ produktu:
Model:

Numer seryjny:

Data zakupu:

DANE NABYWCY:
Imie i nazwisko:
Adres:

Telefon:

Opis usterki:

Podpis potwierdzajacy zaakceptowanie powyzszych warunkow gwarancji
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1. BEVEZETO

A  MEDEL ELITE fels6 kar vérnyomasmér6, ami az arteridlis  vérn-

yomasérték mérését és kovetését teszi lehetévé felndtteknél.

Lehetévé teszi a vérnyomas gyors és konnyen elvégezheté mérését, a mérési értékek men-

tését, a folyamat kijelzését és a mért adatok atlagértékének kiszamitasat.

Ugyanakkor figyelmeztet a lehetséges szivaritmias zavarok veszélyére. A Medel Elite hazi

egészségvédelmi kdrnyezetben val6 hasznalatra alkalmas.

" |[iFIGYELEM!

Hasznalat elétt, kérjiik, alaposan olvassak el ezt a hasznalati kézikonyvet. Tovabbi

vérnyomas kovetési és mérési problémak esetén konzultaljanak sajat kezel6orvos-

ukkal. A Medel ELITE berendezés gyermekektdl tavol tartand6. Ne hasznaljak a Medel

ELITE berendezést érzéstelenitok, gyulékony, oxigénes vagy nitrogén oxidot tartal-

mazé anyagok kozelében.

" liFIGYELEM!

1.1 Fontos informaciok a sajat vérnyomasmérésre vonatkozélag

+ Ne feledjék: a sajat vérnyomasmérés ellenérzés, nem diagnézis, vagy nem kezelés. A
rendellenes értékek minden esetben megbeszélenddk sajat kezelorvosukkal. Ne mod-
ositsak a sajat kezeldorvos altal elirt gyogyszeradagot.

+ A pulzuskijelz6 nem alkalmas sziv peacemakerek esetén szivritmus ellendrzésére. Sziv-
rendellenesség (I.H.B.) esetén az ezzel a berendezéssel végzett mérések kizarélag a sajat
kezelBorvossal valé konzultacié altal értékelenddk.

» Ne modositsék a berendezést.

* Ne hasznaljak a vérnyomasmeérét csecsemokon, vagy rangdgorcsben szenvedd paciens-
eken. Javasoljuk, az orvosi konzultaciét a vérnyomasméré terhesség alatti hasznalata
esetén.

* Aberendezés nem igényel kalibralast.

+ Aberendezést ne martsak vizbe.

1,2. Elektromagneses interferencia ) .

A berendezés “érzékeny elektromos részeket tartalmaz (mikrokomputer). Ennél fogva,
kerliljek az er6s elektromos vagy elelgtrpma%eses mezdk jelenlétét a berendezés kozelében
(pl. mobil telefonok, mikrohullamu suték, stb.). Ezek a bérendezés idészakos rendellenes-
ségét okozhatjak.

2. AVERNYOMASMERO ALKATRESZEI (1. ABR.)
2

1.LCD 12. Elem jel

2. BE/KI gomb (Inditas/Leallitas) 13. Szisztolés vérnyomas

3. Meméria gomb (MEM) 14. Disztolés vérnyomas

4. Atlag érték gomb (T3) 15. Pulzus kijelzés

5. Levegd vezeték 16. Felfuvodas/Leereszkedés jel
6. Mikro USB tapkabel 17. Datum/Idé kijelzés

7. Elemtarté 18. Tarolt adat

8. Univerzadlis karpant (B tipusu részben)

22-42 cm atm. karra
9. Memodria jel
10. Atlag érték jel
11. Szivritmus jel

137
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A vérnyomasméro rendszer alkatrészei.
« PCBA

+ Leveg6 vezeték

* Pumpa

+ Szelep

+ Karpant

Tartozék lista:

* Karpant

* Térold tasak

* 4 x AA alkalén elem
 Hasznalati kézikdnyv

MEGJEGYZESEK:

Ha a karpant meghibasodott vagy nem mikddik, kérjik, hasznaljanak egy Ujat. Ha az tj nem
rendelkezik levegé csatlakozéval, kérjiik hasznaljak a régit.

TAPARAM:

4 AA alkalén elem (Felt6ltheté elemek nem hasznalhatok ezzel a vérnyomsarmérével). Adap-
ter (nem all rendelkezésre) megfelelve az EN 60601.1. szabalyozasnak. Mikro USB feltdlté
bemenet*

*/\ FIGYELEM! AZ USB BEMENET NEM HASZNALHATO ADAT LETOLTESRE!

Adapter modell nincs csatolva.

Bemenet: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Max kimenet: 5V 1000mA

Kérjiik, kizarélag engedélyezett adaptert vagy USB kabelt hasznaljanak a feltéltéshez.
Ovintézkedés: nem engedélyezett az engedélyezett adapter tipusétol

eltéré adapter hasznalata.

3.A VERNYOMASMERQ BEUZEMELESE

3,1. Elemek behelyezése

Helyezzék be az elemeket (2. abr.)

1. Tavolitsak el az elemtarto fedelét.

2. Helyezzenek be 4 db AA feltdltott elemet a tartéba és ellendrizzék az elemek pélusait.

3. Helyezzék vissza a fedelet.

*/\ FIGYELEM!

* Az elemjelzd “C7" jel megjelenése utan a berendezés leall az elemek elhelyezéséig.

+ Kérjlik, haszndljanak “AA” tartés 1.5 elemeket

» Ne hagyjak a lemerilt elemeket a tartoban, mert ezek kifolyhatnak a berendezésbe és
karosithatjak azt.

* Amennyiben a vérnyomasmérét huzamos ideig nem hasznaljak, kérjuk, vegyék ki az ele-
meket a tartébol.

* Az (j és még nem hasznalt elemek normal tartéssaga 450 mérésig tart a miikodési idé alatt,
ami 60 masodperc.

3.2 Ora és datum beallitas )

1. Amint behelyezték az elemeket vagy bekapcsoltak a vérnyomasmérét, az Oram-
utatdé zemmodba kerdl, és a LCD kijelzi a datumot és az idét.

2. Oramutaté izemmadban, nyomjak le BE/KI és a MEM gombot egyidében 2mas-
odpercig és elébb az év jel villogni kezd (3. abr.). Nyomjak le a MEM gombot a
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bedllitashoz. Tartsak lenyomva a MEM gombot ndvelve a szamokat.
3. Nyomjak le a BE/KI gombot megerésitéshez és Iépjenek at a honap beallitasahoz
(nyomjak le a MEM gombot a hénap beallitadsahoz).
4. Ismételjék meg a fent jelzett miveleteket bedllitva a napot, az érat és a percet.
5. Amint kicserélték az elemeket, vissza kell allitani az id6t és a datumot.

3.3 Vezeték csatlakoztatas
Csatlakoztassak a karpant konektort a vérnyomasméré bal oldalén talalhaté bemenetbe
(1.abr-)

4. SZABALYOS MERESEK VEGZESE

4.1 Mérés elétt:

+ Pihenjenek és ne egyenek, dohanyozzanak,vagy végezzenek fizikai mozgast mérés elétt.
Ezek a tényez6k befolyasoljak a mérési eredményeket.

+ Tavolitsak el a karrdl a szoros ruhazatot.

» Avérnyomasméréshez uljienek nyugodt testtartasban egyenesen tartva karjukat és hatukat
nekitdmasztva valaminek. Ne keresztezzék labaikat. Talpukat helyezzék ra egyenesen
a padldzatra.

+ Hibas mérési értékeket elkerlilve, fontos, hogy nyugodtan maradjanak a mérés alatt és ne
beszélgessenek.

» Minden esetben ugyanazon a karon végezzék a mérést (rendszerint a bal karon).

» Minden esetben ugyanabban az id6ben végezzék a méréseket naponta. Pontatlan mérés a
kovetkezo feltételek kdzott kaphato:

1. 1 dra elteltével étkezés vagy folyadékbevitel utan;

2. 20 perc elteltével firdés utan;

3. Beszélgetés alatt vagy az ujjak mozgatasa alatt;

4. Nagyon hiivés helyen.

MEGJEGYZESEK: A karpant méretei beéllithaték a kar méreteire. A megengedett méret
lathato a karpanton. Amennyiben az nem alkalmas hasznalatra, lépjenek kapcsolatba a vi-
szonteladéval.

AFIGYELEM!

+ Kizarolag eredeti MEDEL karpantot hasznaljanak!
esetén a vér felhalmozddik az adott karban, ami hibas eredményekhez vezet.

+ A szabalyosan végzett vérnyomasmérés tehat megismételendd 5 perc szlinet utan vagy a
kar felemelése utan, hogy a felhalmozddott vér szabadon aramolhasson a karban.

4,2. A karpant beallitasa

1. Bujtassak at a karpant végét (a ranyomtatott gumi rogzitével) a fém kapcson,
hogy hurok keletkezzen. A tép6zar kifele mutasson. (Ne végezzék el azt a mivel-
etet, ha a karpant mar el6 van készitve). (4. abr.)

2. Nyomjak a karpantot a bal karra, hogy a vezeték vége az alkar felé mutasson.
(5. abr.)

3. Helyezzék el a karpantot a karon a képen lathaté modon (6. abr.) Ellendrizzék,
hogy a karpant als6 vége korilbelul 2-3 cm-re keril a kdnyoktdl és a gumicsé a
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kar belsé oldalanal bujik ki a karpantbdl.

4. Szoritsdk meg a karpant szabadon maradt részét és rogzitsék azt a rogzitével.
(7. abr.)

AFIGYELEM!

Helyezzék el a karpantot gy, hogy a vége 2-3 cm-re legyen s konyok és a kari véna

folott . A vezeték a tenyér kozepe felé mutasson.

» Akar és a karpant kozétti részen ne maradjon szabad hely, ezzel elkerilhetd a hibas mérés:
Szoros ruhazat ne legyen a karon. A karrél a ruhazat (pl. puldver) eltavolitando.

+ A karpantot Ugy rogzitsék a tépézarral, hogy az kényelmesen illeszkedjék a karra anélkiil,
hogy tul szoros lenne. Helyezzék a kart az asztallapra (kifele forditott tenyérrel), hogy a
karpant szivmagassagba keriiljon. Ugyelienek arra, hogy a vezeték ne hajoljon el. (8.-9.
abr.)

/\Maradjanak nyugodt testtartasban két percig a mérés elétt.

+ Akarpant kézepe pontosan szivmagassagban legyen;

+ Amérés kezdése el6tt, kérjik, helyezkedjenek el kényelmesen nem keresztezett labakkal,
talpukat a padlézatra helyezve, és hatukat nekitamasztva egy egyenes felliletnek.
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4.3 Mérési eljaras

Akarpant szabalyos elhelyezése utan elkezdddhet a mérés.

1. Nyomjak le a BE/KI gombot. A kjelzén a jelek 1 masodpercig lathaték. Majd
lathat6 0 a LCD-n a DIA oszlopban. (10. abr.) A vérnyomasméré miikodésre kész
allapotba kertilt.

. A karpant automatikusan felfuvosdik. Lathato a “A“ jel. (10. abr.)

. Amint a pulzus érzékel6dik lathatd a “@“ villogd jel. (11. abr.)

. A megfelel6 mérés elérésekor a felfuvodas ledll és a karpant leereszkedik.

. A mérés befejezédésekor a szisztolés/disztolés nyomas és a pulzusszam lathaté

egyid6ben.

Rendellenes szivritmus esetén (1:H:B:) a " @ ” jel lathato. Ebben az esetben a

meérési értékek eltérnek a normal helyzettél. A mérést meg kell ismételni. Az ese-

tek tobbségében ez nem aggodalomra okot. Ha lathaté a " @®” jel rendszeresen

(példaul a napi méréskor tébbszor) konzultaljanak sajét kezel6orvosukkalr (12.

abr.).

4.4 A memoriafunkcio hasznalati médja :

+ Oramutatd (izemmaédban (KI) nyomjak le a MEM gombot: Lathaté a kijelz6n memorizalt

mérések szama (14. abr.), majd az utols6 datum és ora adat.(15. abr.),

» Akovetkez6 értékeket aMEM gomb Ujboli lenyomasaval lehet megjelenitetetni.

4.5 T3 rendszer: Az utolsé 3 mérési atlag megjelenitési médja (amit az utolsé 15 per-

cben végeztek)

1. Nyomjak le a BE/KI gombot és végezzék el az els6 mérést.

2. Az els6 mérés utan varjanak legalabb 5 percig nyugodt testtartasban.

ismételjék meg a mérést az 1 lépéssel.

3. A masodik mérés utan, varjanak legalabb 5 percig nyugodt testtartasban, Majd

ismételjék meg a mérést az 1 Iépéssel.

4. A harmadik mérés utan nyomjak le a T3 gombot az utolsé 3 mérés atlagértékének

megjelenitéséhez ( az AVG jelzés villog a kijelzén) (16..) abr.).

MEGJEGYZESEK:

A T3 gomb hasznélataval végzett atlagadat akkor lathatd, ha az utols6 3 mérést 15 percen

bellil végeztkék. Ha nem, az adat 0.

4.6 TA memoériaban tarolt adatok torlése

Oramutaté (izemmédban (KI) nyomjak le a MEM gombot, amint a memorizalt adatok meg-

jelennek, tartsék lenyomva a MEM gombot legaldbb 3 masodpercig, amig az 6sszes adat

torlésre kertl. Nyomjak le a MEM gombot vagy a BE/KI gombot a kijelzé kikapcsolasahoz

(17.. (abr.)

5. HIBA/ITEVES MUKODES UZENETEK

Kovessék az alabbi tablazatok Utmutatasait és nyomjak le ismét a BE/KI gombot
az Uj mérés elvégzéséhez.

abhwWN

o

Majd

Hibakod Lehetséges ok/-ok Javasolt mivelet
E1 Tal gyors leereszkedés vagy | syoritsak meg Cjbol a karpantot és
egyaitalén nem ismételjék meg a mérést.
E2 Tul lassu leereszkedés
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E3 Tul magas karvédényomas

Pihenjenek par percig és ismételjék meg a
mérést.

E10

A berendezés méréskor el-
mozdulast érzékelt.

E1

Az elmozdulds befolydsolja a mérést.
Pihenjenek pér percig és ismételjék meg
a mérést.

E20 A mérési mivelet nem képes
mérni a szivritmust.

Az elmozdulds befolydsolja a mérést.
Pihenjenek pér percig és ismételjék meg
a mérést.

Lazitsak meg a karon a ruhazatot és
ismételjék meg a mérést.

E21 Pontatlan leolvasas

Pihenjenek par percig és ismételjék meg a
mérést.

E Exx Kalibralasi hiba

Ismételjék meg a mérést. Amennyiben
a probléma huzamosan fennall, 1épjenek
kapcsolatba az asszisztenciakdzponttal.
Nézzék meg a garancidban a kapcsola-
tra és a visszakiildésre vonatkoz¢ infor-
maciokat.

Kiviil Mérési skalan kivil

Pihenjenek par percig . Helyezzék vissza
a karpantot és ismételjék meg a mérést.
Amennyiben a probléma tovabbra is fen-
nall,

forduljanak orvoshoz.

5.1 Egyéb lehetséges rendellenességek:

Probléma Lehetséges ok/-ok

Javasolt miivelet

Akijelzén lathaté ajel | Lemertlt elemek.

o |

Cseréljék ki az elemeket Ujakra.

A lathaté vérnyomas
értékek tul magasak
vagy alacsonyak.

szabalyosan a karra.

Akarpantot nem csavartak ra

Csavarjak szabalyosan a karra a
karpantot és helyezzék szivmagass-
agba.

kartartas.

Tul feszes hattartas vagy

Pihenjenek Is
mérést.

ismételigk meg a

dultak mérés alatt.

Akar vagy a karizmok elmoz-

Maradjanak mozdulatlan és ne moz-
gassak/feszitsék meg az izmokat
mérés alatt.

Lathaté (I.H.B.)jel
" @ " de a szivritmus
normalisnak tlinik.

dultak mérés alatt.

Akar vagy a karizmok elmoz-

Maradjanak mozdulatlan és ne moz-
gassak/feszitsék meg az izmokat
mérés alatt.
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Homalyos vagy nem | Lemeriilt elemek, vagy
kapcsol be a kijelz6 | helytelenil behelyezett ele-
fényjelzéje. mek.

Cseréligk ki az elemeket Ujakra.
Helyezzék be az elemeket szabalyos
madon.

6. KARBANTARTAS ES JAVITAS

Amennyiben a fent jelzett miveletek elvégzése nem oldja meg a problémakat, fordulajanak
a Medel International Srl altal engedélyezett szakemberhez segitségért. A berendezés nem
nyithatd ki. A berendezés nem tartalmaz olyan alkatrészeket, amelyeket szakemberek kell
javitsanak . Nem igényel bels6 karbantartast vagy olajozast. A fent jelzettek figyelmen kiv-
lilhagyasa negativan befolyasolj a a MEDEL ELITE biztonsagat.

7. ELOVIGYAZATOSSAG, KARBANTARTAS ES TAROLAS

1. Tisztitdshoz kizarélag puha és enyhén nedves torléruhat hasznaljanak.

2. Ne hasznéljanak petroleum, olddszer vagy hasonlé alapanyagu szeszes oldatokat.

3. Akarpant nem moshato. A karvédérél az esetleges foltok nedves tortiéruhaval tavolithatok el.

4. Nagyon ugyeljenek arra, hogy a karpant ne sériiljon éles eszkozok vagy hegyes eszkozok
altal, ugy mint ollok, kések, stb.

5. Vegyék ki az elemeket a berendezésbdl, ha azt huzamos ideig nem hasznaljak.

6. Amennyiben a berendezés nem miikddik szabalyosan a kozeli elektromagneses mezok je-
lenléte miatt, kapcsoljak ki a berendezést és ismételjék meg a mérési miiveletet.

7. Aberendezés hulladékkezelése (és a hasznalt elemeké) az elektromos termékekre vonatko-
z6 hulladékkezelési, nemzeti szabalyozasok értelmében torténik.

8. Tisztitas: Por jelenléte rongélhatja a berendezést. Puha térléruhaval tavolitsak el a szen-
nyezddéseket a berendezésrdl és a karpantrdl hasznalat el6tt. A lehetd legjobb teljesitmény
eléréséhez, kérjik, kdvessék az alabbi utmutatasokat:

+ Aberendezés szaraz és napvédett helyen tartando.

* Ne érjen vizhez. Amennyiben ez megtérténik, azonnal téroljék le a vizet szaraz tor-
|6ruhaval.

+ Aberendezést ne érje hé és lités.

« Kerilljék a tul poros és instabil hémérsékletl helyeket.

« Védjék a berendezést:
- viztdl és nedvességté|
- forrdsagtdl, tulzott nedvességtdl és magasfesziiltésgtél
- tésektdl és leeséstél
- szennyezddéstol és portdl
- napsugarak ellen.

8. VONATKOZO SZABALYOZASOK

Eszkozre vonatkozé szabalyozasok: A berendezés megfelel az Eurdpai Uniés szabalyoza-

soknak az egészsére nem artalmas vérnyomasmérkdkre vonatkozdlag.

* ENISO 81060-1:2012 Egészségre nem artalmas szfigmomanométerek - 1. rész: Kovetelm-
ények és tesztelési médok nem automata mérétipusokra

+ ENISO -31997:2009 Egészségre nem artalmas vérnyomasmérdk - 3. rész: Kiegészité kov-
etelmények elektromechanikus vérnyomasméré rendszerekre vonatkozélag

+ EN 1060-4: Egészségre nem artalmas szfigmomanométerek - Tesztelési modok az
egészségre nem artalmas szfigmomanométerek automata rendszere telies pontossagi
felmérésére.
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+ |[EC 60601-1:2005+A1:2012 Elektromos orvosi eszkdzok- 1. rész: Altalanos biztonsagi és
alapvet6é miikodési kovetelmények.

+ NIBP - Kévetelmények

+ [EC 80601-2-30:2009+A1:2013 Elektromos orvosi eszkdzok- 2 -30. rész: Az automa-
ta, egészségre nem artalmas szfigmomanométerek kiildnleges biztonséagi és alapvetd
mikodési kovetelményei.

+ |[EC 60601-1-11:2015 Elektromos orvosi eszkdzok- 1 -11. rész: Altalanos biztonsagi és
alapveté miikddési kdvetelmények - Kiegésztitd szabalyozasok: Gyogyaszati kornyezetb-
en hasznalt orvosi elektromos eszkdzok és orvosi elektromos rendszerek kévetelményei

+ [EC 60601-1-8:2006+A1:2012 Elektromos orvosi eszkdzok- 1 -8. rész: Altalanos bizton-
sagi és alapvetd miikddési kovetelmények - Kiegésztité szabalyozasok: Orvosi elektromos
eszkozok és orvosi elektromos rendszerek riasztéberendezéseire vonatkozé altalanos
kovetelmények, tesztelések és utmutatas

+ |IEC 60601-1-2:2007 Elektromos orvosi eszkdzok- 1 -2. rész: Altalanos biztonsagi és alap-
veté miikodési kdvetelmények - Kiegésztitd szabalyozasok: Elektromagneses kompatibili-
tas - Kdvetelmények és tesztelés

CE€ 0123 Azorvosi eszkézok eurdpai irényelv 93/42/EEC megfeleléssel.

dékkezelendd.

Az Eurbpai Unié orsdzgaiban és a hulladékkezelési rendszert alkalmazé

osrszagokban alkalmazhaté A jel vagy annak betljele jelzi, hogy a termék
besorolasa Elektromos és elektronikai termékek kozotti és kiilén hulladékkezelendd
a haztartasi hulldékoktol. A felhasznald felel a berendezés szallitasarol lejarta utan
a megfeleld gyUjtékézpontokba, ellenkez6 esetben az érvényes hulladékkezelési
szabalyozasok artelmében térvény altal biintetendd. A rendelkezésre all6 hulladék-
gyujtd kdzpontokrdl lasd még részeleteket a helyi hulladékgy(ijté szolgaltatoknal.

X A berendezés eletronikus és elektromos berendezésekkel egyiitt hulla-

9. TERMEK JELLEMZOK

Kijelzé: LCD széles digitélis hattér kijelz6

Technoldgia: Oszcillomérési mod:

Osztéalyozas: Teljesen taparammal mikodé berendezés, BF tipust részben

Meréleges nyomas: 0 -300 mmHg

Mérési nyomas:

Meresi SYS: 60 -230 mmHg
. DIA: 40 -130 mmHg
Szivritmus: 40- 199 id6/perc
Nyomas: +/- 3 mmHg
Pontossag
Szivritmus: +/- 5%
Memoria: 60 memoéria megérzése (Szisztolés / Diasztolés nyomas, Szivritm-

us)
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Téparam:

4 AA 1.5V (elemek)

Elem tartéssag:

Korilbeltl 540 mérés, vérnyomasszinttl és pumpanyomastol fligg-
6en

Tartozékok: Univerzalis karpant atm. 22 - 42 cm

Hémérséklet: +5°C és +40° C kozott;
Miikodési fel- | Relativ nedvesség: 10 - 85% (nem kondenzacios, de nem igényel
tételek: részleges vliznyomast ami nagyobb mint 50 HPa)

Nyomas: 80 - 105 kPa

Szallitasi/Tarolasi  fel-
tételek:

Homérséklet: -20°C és +60°C kozott ;

Relativ nedvesség: < 95% (nem kondenzaciés, de nem igényel
részleges viznyomast ami nagyobb mint 50 HPa)

Nyomas: 80 - 105 kPa

Féegység sulya:

390 g (elemek nélkdl)

Kiils6 mértetek:

171 X131 X 62 mm

Tartozék rész

BF tipusu tartozék rész

Aram kisilés elleni
védelem:

ME teljesen aramellatasos berendezés/adapter |l kategoria

Karositod vizbesziv-
argas vagy kilonleges
események

elleni védelem:

P22 : Az els 2 szam: 12,5 & vagy nagyobb szilars targyak ellen véd. A
masodik szam: fliggélegesen esé vizcseppek ellen véd, amikor a zaras
megbillen 15° a fiiggblegesen esé cseppekhez képest.

Uzemmad

Folyamatos Gizemmad

Szoftver verzié

A7

MEGJEGYZESEK:

A jellemz6k a gyarto altal elézetes kdzlés terhe mellett modosithatok.

Nem fertétlenithetd.

Nem hasznéalhaté OXIGENDUS KORNYEZETBEN.

A\FIGYELEM!

+ Hibas mérés elkerillésére, kérjik a berendezés ne keriljon erds elektromagneses mezé
kisugarzasba vagy hirtelen elektromos athaladas/kiégés kozelébe.

+ A berendezés a CSATOLT DOKUMENTUMOK informécioi alapjan beszerelendd és beliz-
emelendé.

+ Olyan drétnélkili eszkdzok, mint a drétnélkiili hazi halézati eszkdzok, mobiltelefonok, hu-
zalnélkili telefonok és azok alapegységei, walkie-talkie-k befolyasolhatjak a berendezés
mikodését és a lehetd legtavolabb kell ezeket a berendezéstdl tartani. A tavolsag 800
MHz és 2.5GHz kéz6tti lehet, az IEC 60601-1-2:2007 6. tablazat oszlopaban lathaté médon
értelemszerdien.

* Amennyiben problémaik adddnak a berendezés bedllitdsaval, karbantartdsaval vagy
hasznalataval kapcsolatosan, forduljanak a MEDEL SZOGALTALAS-hoz. A berendezést
ne nyissak ki vagy ne javitsak. A berendezés kizardlag engedélyezett szakemeberek ltal

145

‘ ‘ 100114_MEDEL ELITE USER MANUAL_REV.00_FEB.2017.indd 145-146

szervizelhetd, javithat6 és nyithaté.

« Kérjlk, jelezzék a MEDEL vallalatnak a varatlan miveleteket vagy eseményeket.

+ A teljesitményt negativan befolyasol6 leejtés/ités utan kérjik Iépjenek kapc-
solatba a MEDEL SZAKEMBEREKKEL. A  berendezést ne nyissak ki vagy
ne javitsdk. HU{t6-melegité berendezések hasznalata, pl. melegit6 takarok
melegité parndk vagy jégpakolasok negativan befolyasoljgk a berendezés mikodését
sulyos személyi sérlilések veszélyével.

/\FIGYELEM!

* A berendezés gyermekektdl /hazikedvencektdl tavol tartandd elkerllve a paranyi részek
belélegzését vagy lenyelését.

« Ugyeljenek a kabelek és a tdmlk csavarodasara, féként, ha azok nagyon hosszuak.

* A berendezés nem hasznalhaté meghibasodva. A meghibasodott berendezés huzamos
hasznalata sériiléseket, rendellenes eredményeket vagy sulyos veszélyeket okoz.

« Kérjik, a GYARTO 4ltal engedélyezett/elsirt TARTOZEKOKAT és  kivehetd részeket
haszndljanak.  Ellenkez6 esetben a berendezés karosodhat vagy veszélyt jelenthet a
paciensre/felhasznaléra nézve.

+ Legalabb 30 perc szilkséges a berendezés felmelegedéséhez a minimalis tarolasi hémérsé-
kletrdl, hasznalatok kézétt, a hasznalat inditdsahoz. Legalabb 30 perc szikséges a ME
egység lehilléséhez a maximalis tarolasi hémérsékletrdl hasznalatok kézétt a hasznalat
kezdéséhez.

* A berendezést, amikor nem hasznaljak taroljak széraz és a kornyezeti hatasoktol, hétdl,
paratdl, portél és kizvetlen napsugarzastdl védett helyen. Soha ne helyezzenek sulyos
targyakat a tarolédobozra.

+ Ne haszndljanak olddszereket a berendezés tisztitdsahoz. Kapcsoljak ki a berendezést @

és kapcsoljak le a taparamrol. A berendezés puha tériéruhaval tisztithatd. Langyos viizzel
és haztartasi surldpormentes tisztitéfolyadékkal tisztitsak a berendezést (surlopérmentes,
alkoholmentes tisztitdszer).

» Hasznalat alatt a karpant a pacienshez hozzaér. A karvédé anyaga tesztelve volt és el van
latva az SO 10993-5:2009 és az ISO 10993-10:2010 megfelelési bizonylattal. Nem okoz
semmilyen kellemetlen érzetet vagy irritacios reakciot.

« Figyelmeztetések: Haszndlat alatt ne végezzenek szervizelést/karbantartast a ME beren-
dezésen.

+ A paciens a berendezés gépkezel6je. Rendes korilmények kozott a paciens vérnyomast
mérhet, elemeket cserélhet és karbantartast végezhet a berendezésen és annak tar-
tozékain a hasznalati kézkdnyv utmutatasai alapjan.

+ Az adapter a ME berendezés szerves részét képezi.

» A dugasz/ az adapter dugasz bemenetelek szigetelik a berendezést a féaramellatastol. A
berendezést ne helyezzék olyan helyre, ahol nehéz lecsatlakoztatni a taparamrol biztositva
a ME berendezésen a miveletek biztonsagos befejezését.

* Amennyiben a karvédé nyomas tébb mint 40kPa (300mmHg), a karvédé automatikusan
leereszkedik. Amennyiben a karvédd nem ereszkedik le a 40kPa (300mmHg) nyomasérték
elérésekor, vegyék le a karvédoét a karrél és nyomjak le a BE/KI gombot ledllitva a felfav-
odast.

* Hasznalat elétt mindig ellen6rizzék a berendezést, ne hasznaljak a meghibasodott beren-
dezést. A meghibasodott berendezés huzamos hasznalata sériiléseket, rendellenes ered-
ményeket vagy sulyos veszélyeket okoz.

* Figyelmeztetések: A berendezés nem mddosithato.

+ A gyarté kérésre rendelkezésre bocsat halézati diagramokat, alkatrészlistakat, stb.
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* A felhaszndlé ne érjen hozza az elemek kimeneteléhez/az adapterhez és a pacienshez
egyidében.

+ A felhasznal6 ellendrizze szemrevételezéssel a berendezés épségét, a berendezés

sérlilése a paciensre nézve egészségkarositd hatdsu vagy hasznalat elétt negativan be-

folyasolja a mérési képességet. )

Kizérélag felnéttek hasznalhatjak, benti kérnyezetben. Ujsziilétteken, terhesség alatt vagy

rangogorcsben szenvedd pacienseken nem hasznalhato.

Figyelmeztetések: Ugyelienek a vérnyomas interferencia hatasara, ami kéaros a paciensre

a vezetékek 6sszecsomozasa miatti folyamatos karpant nyomas okan, mérés alatt, kérjik

keriljék a csatlakozasi vezetékek nyomasat vagy megszoritasat.

Ennek a berendezésnek hasznalaza kozben, kérjik, figyelienek a kovetkez6 helyze-

tekre, amelyek megszakithatjak a véraramlast és a vérkeringést befolyasolhatjak sulyos

sérlléseket okozva a paciensen: vezeték csatlakoztatas csomézasa tul gyakran és kov-

etkezésképpeni ismételt mérések, a karpant hasznalata és nyomasa barmelyik karon, ami

intravénas bemenetellel van ellatva vagy kezelés alatt all, vagy ér-vénas (A-V) kezelés alatt.

kapcsoljak ki a karpantot a masztektdmianal.

Figyelmeztetések: Ne helyezzék a karpantot sebre, ellenkezd esetben tovabbi sériiléséket

okozhat.

Ne fujjak fel a karpantot ugyanazon a karon, amelyen mar el van helyezve egy masik ME

mérbeszkodz egyiddben, mert ez idoszakos kiesését jelenti a ME mérést.

Ellendrizzék, hogy ennek a berendezésnek a hasznalata nem okoz huzamos fajdalmat a

paciensnek.

Ne tévesszék dssze a sajat vérnyomasmérést a sajat idagnozisallitassal. Ez a berendezés

lehet6 teszi Ondknek a sajat vérnyomas mérését. Kérjiik, gyogyszeres kezelést kizarélag

orvosi javvalatra kezdjenek vagy fejezzenek be. Amennyiben gyégyszeres kezelés alatt all-

nak, konzultdljanak kezel6orvosukkal a legalkalmasabb mérési idépont tekintetében. Ne

valtoztassanak a gyogyszeres kezelésen kezeldorvossal valé konzultalas nélkl.

Ez a berendezés egyidében nem hasznalhatd HF sebészeti eszkozzel.

A berendezés kézhasznalatra nem alkalmas.

A berendezés nem alkalmas folyamatos mérésre orvosi siirgdsség vagy mutétek alatt, mi-

vel a karpant huzamosan nyomja a paciens karjat véralvadast okozva, ami aneszteziat,

felfavodasos fajdalmat és ecchymosist okoz.

Az AUTOMATA SZFIGMOMANOMETER kalibralas ellenérzéséhez forduljanak a gyartéhoz.

A berendezés kizarélag a kézikonyvben jelzett médon hasznalhaté. A gyartd nem vallal

felel6sséget a berendezés téves hasznalata miatt keletkezett karokeért.

Ez a berendezés érzékeny alkatrészeket tartalmaz és 6vatosan hasznalandé. Kévessék a

kézikdnyvben jelzett tarolasi és mikdodési feltételeket.

A karpant mosogépben vagy mosogatégépben nem moshato.

Ha a luer zar konektorokat hasznaltak a vezetékek gyartasanal, harom lehetéség van,ami

elkerllhetetlenll befolyasolja az intravénas véraramlast, levegét pumpalva a vérérbe.

+ Apéciens a berendezés gépkezeltje.

+ Vérhat6 hasznalati id6: 2 év

+ Akarpant hasznalati ideje valtozhat a mosas gyakorisagatdl, a bér allapotatol és a tarolasi
feltételektdl. Rendszerint 10000 alkalom a hasznalati idé.

10. HASZNALATI UTMUTATASOK

A MEDEL ELITE vérnyomasmérd egy digitalis vérnyomasméré eszkdéz a var nyomas
mérésére, a szivritmus kovetésére 22 cm és 42 cm (korilbellll 8%4™-16%%") kozotti karatmérd
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esetén. Kizarolag felnéttek hasznalhatjak, benti kdrnyezetben.
11. MERESI ELV

A termék oszcillometrikus mérési modszereket alkalmaz a vérnyomas mérésére.

Mérés elétt, minden alkalommal az egyslg meghatarozza a levegé nyomasnak megfeleld
"0 nyomasértéket". Majd elkezdddik a karpant felfuvasa, mialatt az egység nyomas oszcil-
lacidkat keres, amelyeket a pulzus hataroz meg, ami a szisztolés és disztolés nyomas me-
ghatarozasara szolgal, és a pulzus szamot.

Az egység ugyanakkor dsszehasonlitjia az érzékelt pulzus hulldmok intervallumat idében
majd kiszamitja az eredményt. A berendezés figyelmeztetd jelzéssel leolvasast végez a ren-
dellenes szivritmus jelzésére amikor az id6eltérés tobb mint 25%.

12. JELEK
Kdévessék a hasznalati kéz-
ikényvet.

Alkalmazasi rész, BF tipus

Kdzvetlen aram
Gyarto

& Kizarolag benti hasznalatra Gyartasi datum

Tétel | Tétel szam 1. kategorias berendezés

VIGYAZAT!  Kovessék  az
észrevételeket a berendezés

karosodasat elkerllendd. Széraz helyen tartand.

REF. Gyarté katalégus berendezés

*@;)s: oL E |

Hoszaballyozas szall itas és

szam tarolas alatt
- . En edélyezett képviselet az
Szériaszam Eu?opal nids orszégokban

c E 01 2 3 Az orvosi eszkdzok eurdpai iranyelv 93/42/EEC megfeleléssel.

X

"KORNYEZETVEDELEM" jell - Az elektromos hulladékok nem hulla-
dékolhato a haztartasi hulladékokkal e%éutt Kérjik veé:]ezzek el a reciklalast.
Nézzenek utana hogy a helyi hulladékkezel6nél rendelkezésre all-e recikl-
lalasi lehetéség”
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13. GARANCIAFELTETELEK

A berendezés 5 év garanciaid® alatt all a megvasarlasatél szamitott datumtol,

a garancia meghibasodasok vagy anyaghibak esetén érvényes.

A garancia a bizonyitottan eredeti alkatrészek cseréjét/javitasat jelenti téritésme-
ntesen.

A berendezés kizardlag engedélyezett szervizben javithato.

A berendezés elkildend6 az engedélyezett miszaki szervizkdzpontba hogy, ott 8
nappal a meghibasodas datumatél szamitva megjavitsak.

A felhasznalét terhelik a berendezés szdllitasi koltségei. A garancian kivdli ja-
vitasok a felhasznalé felel6sségére torténnek.

A garancia nem fedi azokat a meghibasodasokat, amelyek a berendezés téves
hasznalata miatt, rongalasa és a olyan esetekben keletkeznek, amelyekért a
gyarté nem felel (példaul, hirtelen zuhanas, hevenyészett szallitas, stb.).

A garancia nem fedi azokat a személyei vagy targyi karok koltségeit, amelyek
a berendezés kikapcsolasa utan keletkeznek akar kdzvetlenll, akar kdzvetetten.
A garancia a bizonyitott vasarlasi datumtdl érvényes, kdzvetlenll jeggyel vagy
szamlaval, amit a garancia kuponhoz kell csatolni.

A szabalyosan kit6Itott és bizonylattal érvényesitett garancia kupon hianya a ga-
rancia semmissé nyilvanitasasat jelenti.

JAVITASOK ESETEN KULDJEK VISSZA A KUPONT.
A GARANCIA KIZAROLAG A CSATOLT JEGGYEL/SZAMLAVAL ERVENYES.

Terméktipus:
Modell:

Szériasz.:

e
P

Vasarlasi i nt:

Vevé adatai:

Név:

Cim:

Telefonszam:

Meghibasodas leirasa:

A fent jelzett garancia feltételek elfogadasat bizonyito alairas:
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1. EIZArQrH

To meodpetpo pmpdroou MEDEL ELITE xpnoipotoigital yia Tnv péTpnan kai Tov Aeyxo g

apTNPIAKAG TTEONG O EVAANIKEG PE UN-ETTEUROTIKG TPATTO.

Emitpémel v ypriyopn Kai e0koAn uétpnan TG apTnpiakig Teong, TNV aToBAKEUON TWV TIWY

Kal TNV TPOROAA Kal AVATITUEN TWV PECWY OPWV TIUWY TWV PETPHOEWV.

Mopei, etriong, va Tpoeidotoifoel yia moavy appubpia. H ouokeury Medel ELITE eival

KATGANAN yia OIKIOKH Xprion.

[ ]i NPOZOXH!

AlaBdoTe TPOOEKTIKA TO £yXEIPIdIO 0BNyIGV TPV amd T XpRon. Mo TepIoodTepeg

EPWTNOEIG OXETIKA ME TOv EAEyXO TNG OPTNPIOKAG TEONG Kal TIG HETPAOCEIG,

ETMIKOIVWVAOTE PE Tov yiaTpd oag. KparqoTte tn ouokeun Medel ELITE pokpid améd

Taidid. Mn xpnoiporroigite To Medel ELITE kovrd o€ avaiodnTikd, e0@AeKTa 1} piypata

ofuyovou 1 utrogeidio Tou afwrou.

[ |i MPOZOXH!

1.1 ZnpavTikéG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV QUTOMETPNON

+ Na BupdoTe: autouérpnon onuaivel éAeyxog kai 01 didyvwaon i Bepatreia. Ma aouvrBioTeg
TINEG TTiEONG Ba TTPETTEI TTAVTA Vo GUPBOUAEUEDTE TOV yIaTPd 0ag. Xe Kapia TTepimTwaon dev
Ba TpéTrel va aAAGZeTE TN SocoAoyia TwV GAPUAKWY TTOU 0ag €XEI YPAWEI O YIOTPAG 0OG.

+ H mpoBoAn Twv aApwy dev eival o katdAnAo TpOTTOG eAEyXou BnuaTodoTwv! Ze TepimTwon
akavévioTng kapdiakng Aeiroupyiag (I.H.B.), o peTpAoeig e 1o 6pyavo autd Ba mpémel va
aglohoynBolv pévo amé yiatpd.

+ AmayopevovTal aAAayEG OTn CUOKEUN.

* Mnv xpnoipotroicite 086veG EAEyXOU apTNPIOKAG TTiENG OE veoyévvnta 1} o€ 00BEVEiG e
TpoekAapWia. ZuvioToUPEe Vo OUUBOUAEUTEITE TOV yITPO TIPIV XENOIUOTIOINOETE 086VN
€AEyXOU TNG APTNPIAKAG THEONG KATA T DIGPKEID TNG EYKUPOOUVNG.

* H ouokeun 0¢ xpelaletal pubpion

* Mn BuBiCete TN oUOKEUR O€ VEPO

1.2. HAexTpopayvnTiki TrapepBoAn

H ouokeur) Tepiéxel euaioBnTa nAekTpovikd e¢aptiuata (UikpoemegepyaaTh). Ta 10 Adyo

auTo, aTTOPUYETE I0XUPG NAEKTPIKE ) NAEKTPOPAYVNTIKG TTEdia KOVTA OTN GUOKEUR (TT.X KIVATG

AéQVA, QOUPVOUG MIKPOKUMATWY ...). AuTé pTIopei va 0dnynoel O TTIPOCWPIVE KOKH

AeiToupyia.

2. EEAPTHMATA OOONHZ EAEMXOY APTHPIAKHZ NIEXHZ (EIK.1)
1.LCD 12. Z0pBoAo ptrarapiag

2. Kouprri O/I (Start/Stop) 13. ZUoTOAIKA TTiEON

3. KoupTri pvAung (MEM) 14. AlaoToAIKr TTiEoN

4. KoupTri péoou 6pou (T3) 15. MpofoAr TTaAuou

5. BaABida aépa 16. ZUuBoAlo POUCTKWHATOG/
6. Mapoxn 1oxuog Micro USB EEPOUOTKWHATOG

7. ©AKN PTTaTOpIWV 17. 086vn nuepopnviag/wpag

8. MepiBpaxidvio (TUTToU B epapudoipou) 18. ATrobnkeupéva dedopéva

yla uTrpdrToo 22-42 cm
9. Z0pBoAo pvAung
10. Z0pBoAo TiunG péoou 6pou
11. Z0pBoAo TTaAuoU
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KardAoyog e€apTnudTwy OUGTANATOG UETPNONG TNG THEONS:

yia va opioeTe T0 £€10¢. KpatrioTe matnuévo To kouptri MEM yia va au¢foete Toug apiBuolg.

+ PCBA 3. MatAote 1o koupTri O/l yia va emBePaIOETE Kal TyaiVETE OTNV TR Tou priva (TTaThoTe To
+ Zwhivag aépa koupTri MEM yia va puBpiceTe 10 priva

* AvtAia 4. EmavaAdBete T diadikacia TTOU TTEPIYPAPETaI TTAPATIAVW VIO VO OPICETE TNV NUEPQ, TV WPA
+ BaABida Kal 70 AETTTAL

* MepiBpaxiovio

5. Otav aMdgTe TIG uTTaTapieg, Ba TpéTel va pubpioeTe §avd TV wpa Kal TNV nuepounvia.

KatdAovog aegoudip: 3.3 ZwAAvag o0vdeong
* MepiBpayidvio umpdroou Eiodyete 10 ouvdETN TOU TrEPIBPaXIOVIOU OTNV UTTOS0XN TNG OPIOTEPAG TTAEUPAG TOU PETPNTH
* OnKn (Eik.1)

* AAkaAIKEG ptTaTapieg 4 x AA 1.5V
* Eyxeipidio xpriong

ZHMEIQZH:

Av 10 mepiBpayidvio éxel xaAdael 1 O Asitoupyei, xpnaiuoroinoTe éva kaivoupyio. EGv o véo
mepiBpayidvio dev mepiAapPaver farBida aépa, ouvexioTe va xpnaiuoroigite Tnv maAid.

IZXYZ:

ANKAAIKEZ MIMATAPIEZ 2 AA (o1 emavagopTi{Opeveg pratapieg Oev eival KATAAANAEG yia auTrh
v 088vn eAéyxou). Mpoaappoyéag (5ev TEPINAUPBAVETAI) CUPHOPPWIVETAI PE TOV KAVOVIOUO
EN 60601.1. @0pa Micro USB yia @éption®

*/\ NMPOZOXH! H OYPA USB AEN MMOPEI NA XPHZIMOMOIHOEI A KATEBAZMA AEAOMENQN!
MovTého TTpocappoyéa dev oUpTTEPIAAPBAVETAI.

Eioodog: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Méyiotn £€¢odog: 5V 1000mA

XpNnOIUOTIOINGTE POVO EYKEKPIUEVO TIPOCAPHOYEG Kal kaAwdio USB yia Tn gdption.

Mpoooyr: ATayopeUeTal n 0UVOEDT TNG CUCKEUNG O€ OTT0I0dATIOTE GAAO TTpOCapOYEa

€KTOG ATTO TOV EYKEKPIPEVO.

3. AEITOYPTIA THZ OOONHZ EAErXOY APTHPIAKHZ NMIEZHZ

3.1. Elcaywyn pmarapiv

Eiodyere Tig pmraTapieg (€1k.2)

1. AQaIpEDTE TO KATTAKI TNG PTTATOPIC ATTO Tr) BAKN TWV PTTATAPIWV.

2. TorroBetAOTE TéOOEPIG YEUATEG pTTaTapiEg AA 0T Brikn pTratapiwy kai BeBaiwdeite yia T
owaoTh TOAIKATNTA.

3. TommoBeTeioTe Eava TO KATIAKI TNG PTTATAPIOG.

/A TIPOZOXH!

» Otav epgaviotei 10 oUuBoho Trpoeidotoinong “C—1" n OUOKEUrR WTTAOKAPEI PEXP! VO
avTIKaTaoTaBoUv oI pTTaTapieg.

+ XpnoiyotroirjoTe pmatapieg “AA” 1.5.

* Moté unv agrivete AdEIEG UTTATAPIEG JEOT OTN CUOKEUR YIa UTTOPEi va uTidpgel Siappon kal va
TIpokAnBei BAGRN oTn povada.

* Av TO TTIECOETPO TTapapEiVEl OE aXPNoia yia PeydAo SIGaTNHA, aQaIPETTE TIG UTTATAPIES.

* H avapevopevn didpkeia {wAg yia Vg, Kalvoupyleg utratapieg ival 450 peTpAoelg yia
Aeimoupyia Twv 60 dEUTEPOAETTTWV.

3.2 PuBuion poAoyioU kai npuepounviag

1. MéAig ToTroBeTATETE TN PTTaTapia A oBAoETe TNV 086vn eAéyxou, Ba ptrel aTov TpdTo Aeitoupyiag
Po)d1 kai n 086vn LCD Ba deixvel Tnv nuepopnvia kai Tnv wpa.

2. Z1ov TpOTO Aemoupyiag pohoyiou, TatioTe Ta kouumd O/ ke MEM Ttautéypova yia 2
deutepOAeTTa Kal To €706 Ba apyioel va avaBoaprvel mpwro (Eik.3). MatAote To KoupTi MEM

4.0 ZQXTOZ TPOMOZ METPHIHZ

4.1 Mpiv a6 Tn pérpnon:

+ XahapwoTe kal aTro@UyETE TNV KATavaAwan Tpo@rg, KaBW Kal oTToladrTToTe pop@r} doknong
mpIv até T péTpnon. OAol auToi o TTapdyovTeG EVOEXETAI VO ETTNPEGTOUV TO ATTOTEAETUA
Mg PETPNONG.

* AgaipéaTe oTroI0dNTIOTE EvOupa OTEVEUEI OTO PTTPATOO.

* Mo va ETPAOETE TNV TTiEDT 0ag, BePaiwDeite 6TI KABETE AVETE UE T XEPIA KOl OTI AKOUUTTATE
TNV TTAGTN 00g KaTou. Mn oTaupwveTe Ta TT6dIa. AKOUNTIAGTE Ta TTEAPOTA OTO TIATWHA.

+ MNa va pnv aAolwBei To ammoTéAeaua TG PETPNONG, €ival GNUAVTIKG Va TIAPAEIVETE akivnTol
KOl VO MIAGTE.

* Kavere T pétpnon mavTa oTo idio xépi (ouvriBwg To apioTePd)

+ BeBaiwBeite 611 peTPATE TNV APTNPIOKN TTIEGN TTIAVTA TNV DI WP KATE TN SIAPKEIT TNG NUEPQG.
Mmopei va epgaviaTolv avakpiBeleg v n pETpnon yivel utroé Tig akéAouBeg CUVBNKES:

1. Evrég 1 wpag PeTd amd tTnv KatavaAwaon @ayntou A TToTou

2. Ev16G 20 AETITWV PETA OTTO PUTTAVIO

3. Otav pIAGTE | KOouvdre Ta dAXTUAG Oag

4. X oAU kpUO TTEPIBAAAOV

IHMEIQZH: To péyebog tou mepifpayidviou e§aprdral amo v mEPIUETPO ToU UTTPATaou. To
EMTPETOUEVO EUPOS avaypd@eTal Emavw oTo Trepifpayidvio. Av Oev gival kardAAnAo yia xprion,
EMIKOIVWVAOTE L€ TO Onueio TwAnang.

/AMPOZOXH!

+ XpnoiyotoifoTe pévo aubevtikd mepiBpayiovia Tng MEDEL!

* Eva xahapd TrepiBpaxiovio 1 évag BAAapog aépa TTOU TTPOEGEXEl UTTOPET va BWOEI
AavBaopéveg PeTproelg. Xe eavOAAUBAVOUEVEG PETPNOEIG, TO GiUO CUCOWPEUETAlI OTO
avTioTolo uTPAToo Kal PTropei va dwael AdBog amoteAéopata.

* H owaoTég PETPAOEIG TNG aPTNPIAKAG TTiEang yivovTal emavaiauBavovtag Trn delTepn WeTd
amd 5 AemrTa adong Kal EpAgov To PHTIPATa0 £XEI PTTEl O€ BEDN WOTE TO CUCOWPEUUEVO
Qipa va peuoer Kal TIAAL

4.2. EQappooTe To TepIBpayiovio

1. MepdaoTe T0 dKpo Tou TTEPIBPOXIOVIOU (e TO EAAOTIKG OTOTT) aTTO TNV PETAAAIKY ayKpdga
waTe va dnuioupynBei évag dakTuAiog. To BEAKpo Ba Trpémel va koItadel TTPog Ta E¢w.
(AyvonroTe autd To BApa av To TepIBpayidvio ival RN éToipo.) (Eik.4)

2. MiéaTe 10 TTEPIBPaXIOVIO TTAVW TG TO PIOTEPS UTTPATOO WOTE Ta 0 CWARVAG £XEl OPa
pog Ta kaTw. (EIk.5)

3. TomroBetAoTE TO TEPIBPaXIOVIO OTIWG QaiveTal oTnv eikova (Eik.6). BeBaiwBeite o1 1O
KATW pEPOG Tou TrEPIRPayIGVIOU BpioKeTal TTEPITIOU 2 pe 3 cm TTavw OTTd TOV ayKWva Kal 0
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TAQOTIKOG GWAARVAG arivel TO TTEPIBPAXIBVIO OTNV ETWTEPIKF TTAEUPE Tou Bpayiova)
4. 20igTe TO eAeUBEPO GKPO TOU TTEPIBPOYIGVIO Kal KAgioTE TO. (EIK.7)

/N TIPOZOXH!

TotroBeTOTE TO TEPIRPAXIOVIO 2-3 CM TTAVW ATIO TOV AYKWVA Kol THV Bpaxiovio apTn-

pia. O cwAnvag Ba péTrel va ToTroBeTnBE TTPOG TNV TTAEUPG TNG TTAAANNG.

* Aev TPETTEl VO UTTAPXEI XWPOG UETAEU TOU PTTPATOOU Kal TOU TIEPIBPAXIGVIOU YIaTi auTd PTTOPEi
va emnpedoel To amoTéAeopa. Ta pouxa dev Ba TTpéTel va oiyyouv 1o xépl. OToI08ATIOTE
KOPuATI pouxiouoU TTou a@iyyel (TT.X.TTouAOBEP) Ba TTPETTEN VO aailpebEi.

* AogahioTe To TrepIBpayidvio pe To BEAKPO ETO1 WOTE va gival AveTo aAAG Ox1 TTOAD OQIXTO.
AKOUUTIACTE TO PTIPETOO OTO TPATE] (Ue TNV TOAGUN TTPOG Ta TAvw) €101 WOTE TO
TepIBpayiévio va PBpiokeTal 010 UWog TG kapdidg. Befaiwbeite 611 0 owAfvag dev €xel
oimAwoel.(Eik.8-9).

A\ Mopapeivere Aouxol yia U0 AETITE TTPIV EEKIVATETE TN PETPNON.

+ H péon Tou mepiBpayidviou Ba TPETEN va BpioKeTal 0TO UWOG TOU apIoTEPOU KOATIOU Thg
KapdIag

* Mpiv EekvAoETe TN p€Tpnon, KABAOTE AVOATTAUTIKA, XWPIG VO EXETE OTAUPWOEI Ta TTOJIA UG
Kal Je Ta TTEAPaTA 070 OATTEDO KOl TNV TTAGTN Kal TO XEPI OKOUUTTIOMEVA.
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4.3 Aladikaoia pErpnong

Agou To TrepIBpaxIévio TOTTOBETNOEI CwOTA, PTTOPET Va §EKIVATE! N LETPNON

1. NatoTe 1o koupTt O/1. OAa Ta oUBOAG TG 086VNG Bar EpPavioTolv yia 1 SeUTEPOAETITO. 2T CUVEXEIT
6a eugaviorei 1o 0 otV 086vn LCD, otnv koAwva DIA. (eik. 10). H 086vn eivai £Toiun yia pétpnon

2. To TepIBpayiovio Gouakwvel auTopara. Oa eugavioTei 1o aluBolo “A*, (eik. 10)

3. M6Aig avixveutei TaAuog Ba epgaviaTei To oUpBoho ‘@ ou Ba avaBoaprvel. (eik. 11)

4. Ortav emmeuyBei n owotn Tigan, 10 poUoKwpa Ba oTauariael kal To TepIBpayidvio Ba apyioer Kai
EEQPOUTKWVEL

5.01av n pérpnon €xel ohokAnpwBei, n ouoToAikiy/diaoToAkly TriEon Kkai ol TaAyoi eugaviovtal
TaUTOXPOVA.

6. Ze TepiTTON TIOU N PETPNOT EPPavioer akavovioToug TraApolg (1.H.B.), Ba eugavioTei 10 oUpBoAo
@' L TMEPITTWON TIOU Ta ATTOTEAETUATA TWV HETPAOEWY BPITKOVTAI EKTAG KAVOVIKAG KATATAONG.
Tote n pérpnon Ba mpémel va emavaAn@Bei. ETIG TEPICOOTEPEG TTEPITITLIOEIG AUTO Dev eival armia
avnouyiag. Av 10 oUpBoAo " @ epgavileTal TAKTIKG (yia TOPABEIVHA OPKETEG POPEC TNV BSOS
pé0Q OTIG NEPROIEG HETPATEIG) 0aG OUPBOUAEUOULE Var TO GUJNTAGETE PE TV YIaTPd aag (€K, 12).

4.4 Tpomrog xpriong Tng Aeiroupyiag HvApnG:

« ZTov TPOTIO Aeiroupyiag poAoyiou (tpdmog Aemoupyiag Off) matioTe 10 kouuti MEM. O
ap1Budg Twv amobnkeupévwy dedopévwy epgpavifetal (Eik.14), To TeAeutaio ammotéAeopa Ba
EUQAVIOTEN PE nuepopnvia kal wpa (Eik.15)

« MatAoTe 10 KOUPTTi MEM emravaAapBavopeva yia va Oeite Ta amoteAéopaTa.

4.5 T0otnpa T3: Nwg va Seite To péoo 6po TWV TEAEUTAIWY 3 PETPATEWV (TTOU EyIvav

€VTOG TWV 15 SeUTEPOAETTTWV)

1. MaroTe 10 KoupTr O/l KOl KAVTE TNV TTPWTN YETPNON.

2. 210 T€AOG TNG TTPWTNG METPNONG, TTEPIUEVETE TOUAAXIOTOV 5 AeTITd o€ xaAapr) otéon. Tn
ouvéxela, eTavaAdBete Tn PéTpnon akohoubwvTag To Bripa 1 avd.

3. 210 T€AOG TNG TTPWING METPNONG, TTEPIMEVETE TOUAAYIOTOV 5 AeTTTé O€¢ Xahapr| oTdon. Tn
ouvéxela, eTavaAdBete Tn PéTpnon akoloubwvtag To Bripa 1 avd.

4. Z10 TENOG TNG TPITNG WETPNONG TTOTAOTE TO KOUWTT T3 yia VOl TTAPETE TO PEGO OPO TWV TPIWV
TeAeuTaiwy PeTprioewv (Ba eppavioTei To aUpBoro AVG ) (eik. 16).

ZHMEIQZH:

O péaog 6pog Twv dedopévwy e T xpron Tou kouutoU T3 eugavideral uévo eav oi 3 reAeutai-

& ETPROEIS ExouV Yivel eviog Twv 15 Aemrwy. Aiagopetikd Ta dedouéva Ba eupaviaToldv we 0.

4.6 Alaypa@n TIHWV TTOU £X0UV OTTOBNKEUTEI OTN PVAKN

Ztov TpOTO Aeimoupyiag poAoyioU (TpdTog Aeitoupyiag Off) matioTe 10 KOUpT MEM agou

eupavioTouv Ta TeAeuTaia dedopéva TTou £XOUV aTTOBNKEUTEN, TTATAOTE §avd Kal KPATACTE TTaTN-

pévo 1o kouuTri MEM yia 3 deutepoAetta. OAa Ta amroteAéoparta Ba Siaypagolyv. MarAoTe 10

koupTtri MEM i O/l yia va offioete Tv 086vn (gIk. 17).

5. MHNYMA ZOAAMATOZ/AYZAEITOYPTIA

AkolouBrioTe TNV TapakdTw diadikacia kai TataTe T0 koupTri O/l yia va Eekivioel GAAN pé-
TPNON.

Kwdikog Meavég aiTieg ZUVIOTWHEVEG EVEPYEIEG
o@aAparog
E1 Seqouakivel TIOAD ypriyopa i E@appéoTe kai TaAi To TrepIBpaxIovio Kai
T0 TTEPIBPAXIOVIO BE POUCKWVEI BoKINGOTE Eavd
E2 To TrepIBpayI6vio gival TTOAU OQIXTO
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E3 H Tigon Tou mepIBpaxIGVIou
eivar uTrepBOAIKN

XahapwoTe yia Aiyo Kai SoKIJEoTe §ava

E10 H 086vn avixveuoe kivnon | H

Kivnon pmopei  va  aAAolwaoel  To
Kkat& 1N Oidpkeld TG | amotéAeopa Tng péTpnong. XaAapwaTe yia
E11 péTPNONg Niyo kai dokipdaoTe gava.
E20 H diadikacia pétpnong dev | H  kivnon pmopei va  aAoiwoel 1o
aviXveuel TTaAPO kapdidg amoTéAeapa Tng PETPnong. XaAapwaTe yia
Aiyo kai SokipdaTe Eavd.
XoAapwoTe Ta polxa OTO WTTPATOO Kal
dokipdoTe {ava
E21 Na&Bog pétpnon XahapwoTe yia Aiyo kai SoKINEoTe §ava
E Exx Ymapxel TPORANpa | EmravaidBere Tn pétpnaon. Edv To TpoRAnua
BaBpovéunong ouvexiCel, ETTIKOIVWVACTE ME TNV TeXVIKNA
YTooTrpign. Avarpégte atnv eyyunon yia
TTANPOYOPIEG ETTIKOIVWVIOG Kal va odnyieg
OXETIKA UE TIG ETTIOTPOPEG.
EkTog EkT6G €Upoug PéTpnong XohapwoTte  yia  Aiyo. §avadéote 1O

TEPIBPAXIOVIO Kal PeTPAOTE &avd. Edv 1o
TPORANUA ouveXiCel,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV YIATPO 00G.

5.1 AAeg mBavég duoAeitoupyieg:

MpoBAnpa Meavég aitieg ZUVIOTWHEVEG EVEPYEIEG
H 0B6vn Seixvei 10 aupBoo | O1 JTTaTapieg €Xouv | AVTIKOTOOTAOTE OAEG TIG PTTATAPIEG HE
NG pmarapiog (41| OTToQOPTIOTEI. KaIvoUpYIEG.

O1 Tipég apTnpIakng
Trieong TToU
eppavidovral gival
aouvABIoTa UYPNAEG iy
XOHNAEG.

To mepiBpaxidvio dev dével
owoTd | dev BpiokeTal oTo
Uyog TNG KapdIAg.

MpooopudoTte 10 TrEPIBPAXIOVIO
OWOTA KAl ONKWOTE TO X€PI 0AG WOTE
va £pBel 0To UYog TNG KAPDIAG.

E@apudletar oA Trieon
OTOV WHO 1 TO YTTPATCO 0OG.

XoAapwoTe KAl KAVTE

pétpnon.

gava TN

Kiveite 10 xép1 0ag 1 TOUG PUES
Katd Tn JIGPKEIA TNG PETPNONG.

Mapayeivete APEPOI Kal PNV KOUvaTe/
O@iyYETE TOUG PUEG KATA TN JIAPKEIX
NG KETPNONG.

Epgavi¢etar 10 oUpBoro
(I.H.B.) @ aMa o1 Tayoi
TIPETTEN VOl €IVAI KAVOVIKOI.

Kiveite 10 XépI 00G 1} TOUG
HUEG KaT@ Tn dldpKeIa TNG
péTpNONG.

MopapeiveTe APEPOI KAl PNV KouvaTe/
OQiyyETE TOUG PUEG KATA TN BIGPKEI
NG KETPNONG.

To @wg oTtnv 08dvn
gival axvé 1 dev
QWTICE!

(0] pTTaTapieg £xouv
ATTOQOPTIOTEl 1] Oev  €xOuvV
ToTroBETNOEI CWOTA.

AVTIKQTOOTACTE  TIG MPTTATOPIEG  HE
Kavoupyleg. Eicdayete TIg pTTaTapieg
owaTa.
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6. ZYNTHPHZH KAI ENIAIOPOQZEIZ

lNa omroieadAToTE evépyeleg emdIGPBWONG, avaTpégTe HAvo OTa KEVTPA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG
mou éxel eykpivel n Medel International Srl kai {ntoTe aUBEVTIKG avTaAakTikd. MoTé pnv
avoiyete Tn ouokeur]. Aev TepIhapBavel pépn Tou pmopei va emdlopbwaoel o xpriotng. H
ouokeun dev amaitei Airavon i ouvtipnaon. Av 8ev TNPAOETE 6OA AvVAPEPOVTAl TIAPATIAVW
evdéxeTal va dnpioupynBei TpdBAnua aopdAeiag Tou MEDEL ELITE.

7. DPONTIAA, ZYNTHPHZH KAl ANOOHKEYZH

la Tov kaBapiopd XpnoINOTToIRCTE £va aTmaAd, EAa@pd uypd TTavi.

Mn xpnoigoToigite uypd pe Baon To TeTpéAaIo 1} TTapdpoloug SIGAUTEG.

Mnv TTAéveTe TO TrEPIBPOxXIOVIO.

BeBaiwBeite 611 T TEPIBPayIOVIO dev TTapoucidlel BAGBEG atmd aixunpd avTKEiueva 6TTwg

WoAida, paxaipia KAT.

Bydhte Tig pmratapieg, av n ouokeur| Ba Tapapeivel o€ axpnaia yia peydho xpoviké didoTnya.

. L€ TIEPITITWON QUOAEITOUPYIWV TNG OUCKEURG AGYw I0XUPWY NAEKTPOPAYVNTIKWV TTEdiwY,
oproTe v kai emavalapete Eavd n diadikaaia.

. H améppiyn TG OUOKEUAG (KaI TwV XPNOIMOTIOINKEVWY PTTOTOPIWY) Ba TTPETTEN var yiveTal
Bdaoel Twv EBVIKWY KAVOVICUWV YIa Tr S1GBECT TwV NAEKTPOVIKWY TTPOIGVTWVY.

. KaBapiopdg: To akoviopévo trepIBGAAOV pTTopei va ETPEGOE TIG EMIOOCEIG TG GUOKEUNG.
XpnoIUoTToINoTE €va aTTAAG TTaVi yIa VO apaIpéTETe TIG akabapoieg atmd T CUOKEUR Kal TO
TepIBpaxiovio kai PeTd TN xprion. Ta Tig KaAUTepeg duvarég emdOTEIG, AKOAOUBAOTE Tig
TIAPAKATW 0dnYieg:

+ ToTroBETAOTE TO OE OTEYVO PEPOG KAl ATTOPUYETE TIG AKTIVEG TOU NAiOU.
+ Amro@uyerte va To BuBioeTe aTo vePd. KaBapioTe 1o ue éva aTeyvo Travi.
* ATTOQUYETE Ta TPAVTAYHATA.
+ Amro@uyeTe Ta TEpIBAAOVTA pe oKV kal aoTadr Beppokpaaia.
+ MpooTarevoTe amo:

- vepo Kal uypaaia

- aKpaieg Bepuokpacies, uypacia kal UYOUETPO

- TITWOEIG Kal XTUTTAROTA

- WO6Auvon Kal okovn

- aTeuBeiag akTiveg uTdg

8. MAPATMOMIH XTA MPOTYNA

MpéTutta cuokeung: H ouokeun avramokpiveral oTa Eupwraikd mpéTuTia yia un-emeppaTiké
£\eyX0 TNG APTNPIOKNAG TTiEANG.

EN ISO 81060-1:2012 (Mn-emepfaTika meodpeTpa - Mépog 1: TMpodiaypagég kai péBodol
PETPNONG YIa PN-aUTOHATA TPOTTO PETPNONG

EN 1060 -3:1997+A2:2009 (Mn-emreppoTikG meodpeTpa - Mépog 3: ZupTTANPWUATIKEG
TIPOdIAYPAPEG KOl NAEKTPO-HNXAVIKE CUGTAPATA PETPNONG TNG TTEONG

EN 1060-4: Mn-emepBarikd o@uypopavopetpa - Aladikacieg dokiuig mou KaBopilouv 10
OUVOAIKG OUOTNUO aKPIBEING TWV QUTOUOTWY, UN-ETTEURATIKWV GQUYLOUAVOUETPWY.
IEC 60601-1:2005+A1:2012 latpikdG nAeKTPIKOG  €COTTAIONOG - Mépog  1:
TIPOdIaypaPEG BATIKNG A0PAAEIAg Kal EMOOTEWY.

NIBP - MpoiTmoBéaeig

IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 latpikdg nAekTpikdg e§ommAiopog - Mépog 2 -30: Eidikég
Tpodiaypagés Bacikhg ao@dAela kal BACIKWY ETMIOOCEWY QUTOPATWY, MN-ETTEPBATIKWY
TIETOUETPWY

PN =

~ ow

[ecd

levikég
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* HMZ 60601-1:-11:2015 latpikdg nAekTpIkdG £E0TTAIOUOG - MEpog 1-11: TeviKEG TTPODIAYPAPES
BaoikAg ao@dAeia kal emdOOEWY - upTrAnpwiartikd Mpdétutro: Mpodiaypaég yia 1aTpIKG
NAekTPIKG EEOTTAIONG Kal NAEKTPIKG 1ATPIKE GUOTAPOTA TTOU XPNOIUOTIOI0UVTAl GE OIKIaKO
TepIBAAov

IEC 60601-1-8:2006+A1:2012 laTpik6g nAekTpIKOG €COTTAIONOG - Mépog 1 -8: levikég
Tpodiaypa@és Bacikig ao@dAeia Kal emdooEwy - ZupTAnpwyatikd Mpoétuto: Mevikég
Tpodiaypagpég, dokIuéG Kal KaBodAyNnan yio CUGTAPATA CUVAYEPHOU OTOV NAEKTPIKS 10TPIKO
€COTTANIOO Kai Ta NAEKTPIKG I0TPIKG CUCTAUATA.

HMZ 60601-1:-2:2007 latpik6g NAeKTPIKOG €E0TTAITUOG - Mépog 1-2: Tevikég TTpodIaypapEg
BaoikAg ao@dAel kai €mMOO0EWY - ZupmAnpwuatikd Tpdtuto:  HAekTpopayvnTikr
oupBardétnTa - MpoUTmoBéaeig Kal SOKIUEG

c E 01 2 3 Z0pgwva pe v Odnyia Tepi latpotexvoAoyikwyv Mpoidviwy 93/42/EEC

AlaxwpioTe TOV NAEKTPIKO aTTd TOV NAEKTPOVIKO EOTTAIONO.

Egapudlerar orig xwpes e Eupwmaikiic Evwong kai o€ xwpes e dlagoporroinuéva
m  OUOTAPATA OlaAOYriG) AUTO TO GUPBOAO ETTI TOU TIPOIGVTOG A EVTOG TNG TEKUNPIWGONG UTTO-
OeIkvUel OTI TO TIPOIGV GUUHOPPVETAI E TOUG KAVOVITHOUG NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €GOTTAI-
opou kai 5ev Ba TpéTrel va diatibetal wg oikiakd améBAnTo. O xpraTng €ivar uTrEUBuVOG yia T
peTapopd Tou e€oTTAIcOU aTo TEAOG TNG {WNG Tou Kal KATAAANAG onueia GUANOYAG Kal UTTOKEITaI
oTa TTPOCTINA TTOU OpiouV N TOTTIKF vopoBeaia emi Twv amoBAfTwy. Ma TePIoodTEPES TTANPO-
(popieg OxeTIKG pe Ta diaBEoipa cuoTApaTa GUNOYNAG, ETTIKOIVWVATTE PE TOUG TOTTIKOUG POPEIG.

9. MPOAIATPA®EZ MPOIONTOZ

08ovn: MeydaAn wneiakr) 086vn LCD pe gwTiopd

TexvoAoyia: ToAavTWOIYETPIKN PEBODOG

Karnyopia: E¢oANiop6G e0WTEPIKAG 1I0XU0G, PE EQAPPOTHEVO PEPOG TUTTOU BF
OvopaorTikr Triean mepiBpaxiéviou: 0 wg 300 mmHg

. Mieon pétpnong:

E;"Ogc . SYS: 60 mmHg w¢ 230 mmHg

Herpnong: DIA: 40 mmHg w¢ 130 mmHg
Kapdiakdg TraApdg: 40 wg 199 xpdvol/AeTrTé
Mieon: +/- 3 mmHg

AkpiBeia:
Kapdiakdg TraApdg: +/- 5%

Mvrpun: AtroBrikeuon 60 pvnuwv (CUCTOAIKN/DIGCTOAIKA TTiEON, KaPdIAKOG
TaAu6G)

Tpogodoaia IoxU0g: 4 AA 1.5V (uTrarapieg)

Aigpkeia  qwng  Tng | Ma tepitmou 540 peTprioeig, BATEl TwV ETITTEOWY APTNPIOKAG TTHETNG

uTatapiag: Kal TnG Trieang avTtAiag
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Ageooudp: [evikr| TrepipeTpo TEPIBPaxIOVIOU 22 - 42 cm

O¢gppokpaoia: +5°C wg +40° C
ZuvOrkeg ZxeTiki uypaaia: 10 - 85% (un CUPTTUKVOUUEVO, DEV OTTAITET PEPIKT
Aeimoupyiag: Trieon atgou vepoU peyaAutepo Twv 50 HPa)

Mieon: 80 wg 105 kPa

Beppokpaaia: -20°C wg +60°C

IXeTIKA uypaoia: < 95% (Un OUPTIUKVOUpEVO, Of OTPO VeEPOU
Trieon wg 10 50 HPa)

JUVvOnKeg  HETOPOPAG/
aTmmoBbnKeuong:

Mieon: 80 wg 105 kPa

Bdpog g Paoikng | 390 g (xwpig pmrarapieg)

Hovadag:

E¢wrepikég diaotdoeig: | 171 X 131 X 62 mm

E@appdoipo pépog: Epappdoipo pépog t0TT0U BF (TTepiBpaxiovio)

MpooTacia améd

KivnTog €0TTAIONOG E0WTEPIKAG TPOPOSOTiag/TpooapHoyEéag KAGon
nAekTpoTTAngia: 1]

MpooTacia  amd v
€i0odo vepoU ny

IP22 : O mpwrog apiBudg 2: TpooTacia amé oTeped géva awuata 12,5
D mm kai peyaAUtepa. O BeUTePOG APIBUAGS: TIPOCTATI ATTG KATAKOPUPN

OWHATISIWV: TITWON vepoU e avakAion 15° og katakdpuen TTwaon vepou.
TpoTog Asitoupyiag Zuvexng Aeimoupyia
‘Exkdoon Aoylopikou A7

IHMEIQZH:

O1 mpodiaypagés evdéxeral va aAdéouv xwpic mpoeidorroinan.

Aev Tpoopileral yia amoaTeipworn.

Mnv xpnaiuoroieire o MMEPIBAAAON EMIAOYTIZMENO ME O=YIONO.

/N MIPOZOXH!

* Ta TNV ammopuyn o@aApdTwY PETPNONG, OTTOPUYETE Ta IOXUPA NAEKTPOHAYVNTIKG TTedia pe
ofparta TapepBoAig A ueTdBacng/katalyiopou.

* Autég o egommhioudg Ba TIpETTel va eykataoTabei kal va TeBei o€ Aeitoupyia oUPQwva YE TIg
TAnpogopieg Tou Tapéxouv n TEKMHPIQZH MOY TO ZYNOAEYEI.

* O efomNiop6g aolpuaTtng eTmKoIVwviag OTwg To acUppaTto diKTUO Tou OTMTIoU, Ta KIVATE
Aépwva, Ta aolppata TnAéQwva kai ol Baceig Toug, Ta walkie-talkies utopei va
eTnpedoouy Tov eE0TTAIoPd Kal Ba TTpéTTel diatnpouvTal o€ aTTéaTaon TouAdyIoTov d paKpIG
amé Tov e§omhiopd. H amdoTacn utoloyidetal amd Tnv koAwva 800 MHz wg 2.5GHz Tou
Mivaka 6 [EC 60601-1-2:2007, katd TepimTwan.

* Av €xeTe omToI0dATIOTE TTIPORBANUA PE QUTA T OUCKEUR, 6TTWG Tn pUBpION, T ouvtipnon A
™ XpAon, emkovwvAoTe pe MPOZQMIKO TOY ZEPBIZ 1ng MEDEL. Mnv avoiyeTe kai pnv
€mOIOPOWVETE T cuakeur pévol oag. H cuokeun autr Ba TTpéTTel va EISIOPOWVETAI Kal VO
avoiyel uévo atmod atoua o€ £§0UCI0d0TNUEVA ONEIR TIWANONG.

+ Evnuepwote T MEDEL o€ mrepimmwon ampoopevng Asitoupyiag i oupBavTwy.

* Metd oméd TTwon/mpookpoucn Tou evOEXETal va  yivouv aAAayég oOTIG €mDOOEI,
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emkoivwvAote pe 10 MPOZQMIKO TOY XEPBIX tng MEDEL. Mnv avoiyete kai unv
€mMOIOPOWVETE TN OUOKEUN POvol 0ag. H xprian ouokeuwv Tou Trapdyouv Beppdtnta Kai
Wugn, 6TwG ol NAEKTPIKEG KOUREPTEG, NAEKTPIKE emBEPaT 1} TTayoKUOTEG, EVOEXETAl VOl
ETTNPEATOUY TIG ETMOOOEIG TNG OUOKEUNG Kal va au¢fioouv Tov Kivduvo TPaupaTiouoU Tou
agBevoug.

/\ NPOZOXH!

+ QUAGSTE TN OUOKEUR HOKPIG aTTd TTAUBIG/KATOIKIBIO TIPOG ATTOPUYH EICTIVONG 1 KATETIOoNG
TWV PIKPWV PEPWV.

* Na €ioTe TTPOOEKTIKOI OTIG TEPITITWOEIG AoPUEiag Adyw KaAwdiwv Kal SwARvwy, Adyw Tou
uTTEPPBOAIKOU TOUG PAKOUG.

* Mn xpnoipotolgite T cuokeur| gdv €xel umoaTei otoladAToTe BAGRN. H cuvexig xprnong
povddag Tou €xel utooTei BAGBN, TTOPEl va TIPOKaAéOEl TPAUPATIONO, aKATAAANAG
aroteAéopara i coBapd Kivouvo.

+ Xpnowgotroote  EZOMAIZMO  kai  agaipolueva  pépn  Tou  TTpoadiopiel/eykpivel o
KATAZKEYAXTHZ. AlagopeTika utropei va pokAnBei BAGAN otn povdda f kivduvog aTo
xprioTn/acBeveig.

+ Amraitouvtal TouAdyiotov 30 AemTd yia Tov €§omAiopd woTe va {goTaBei amd Ty eAdyIoTn
Beppokpaaia TepIBAAAOVTOG, HETAEU XPATEWY, PEXPI Va Eival ETOINOG TIPOG XPHON. ATIaITOUVTaI
TouhdxioTov 30 AeTTTd yia TOV KIvTO £0TTAIONO WWOTE Va KPUWOEI aTTO TN PéyIoTn Beppokpaaia
TePIBAAOVTOG, PETALU Xprioewy, PEXPI va gival £TOINOG TIPOG XProN.

+ Orav dev ¥pnoipoTTolgiTal, aTToBnKeUOTE TN GUGKEUR HE TOV TIPOCOPHOYEX O€ OTEYVO PEPOG KOl
TIpoCTaTEWTE OTT6 UYpaaia, BeppdtnTta, okévn kai ateubeiag akTivoBoAia Tou fAiou. MoTé pnv
TomroBeTeiTe Bapid avTikeipeva ETavw oTn BrK.

* Mn xpnoipoToieite SIOAUTEG yia Vo KABaPIOETE TN GUOKEUR. ZBACTE TN GUOKEUN KOl ATTOOUVOE0TE
v amo v Tpogodoacia. H ouokeun kaBapidel pe Eva uypd Tavi. XpnaigotoifoTe xAiapd vepd
Kai un S1aBpwTIKG aTTOPPUTTAVTIKS OIKIaKrG XPRang (6x1 oTIABWTIKS, 6x1 aAkoohoUya didAupa).

+ Katd tn didpkeia TG xprong, o acBevig Ba épBel oe emagn pe To TepIBpayidvio. Ta UAIKG Tou
TEPIBPayIOVIOU £xouv GOKINAOTE Kal EXOuV BPEBEi va CUUHOPPIVOVTAI LE TIG TTPODIAYPAPES
Twv I1SO 10993-5:2009 ka1 ISO 10993-10:2010. Autd dev Ba TpokaAéoel duvnTikh
euaiobntoTttoinon 1y avtidpaon.

* Mpoeidotroinon: Aev emTpémetal 10 o€pPIg f} n EmMBIGPOWON TwV KIVNTWV EOTTAIOHWY 6TaV
XpnolgotroiouvTal.

+ O aoBevnig ival evnuepwpévog xpriomg. O aoBevig pmopei va kdvel ueTprioeig kai va aAAGdel
uTTaTapieg UG KavovikEG OUVORKEG Kal va SIaTnPEi T CUOKEUN Kal Ta e§apTrhuaTd Tng, Bdoel
0dNyIWV ToU EyXEIPIBIoU Xpriong.

+ O pooappoy£ag TTPoadIopifeTal wg PEPOG Tou KIVNTOU eE0TTAIoHOU.

+ H BaABida/mpocappoyéag amopovwvel Tn cuckeun amd T Baciki mapoxA. Mnv TotroBeteite T
ouokeun} o€ Béan omou eival 5UoKoAo va amoguvdEBei aTré To GIKTUO WOTE VO TEPUATIOTET E
ao@dAeia n Aeiroupyia Tou KivnTou e§oTrAIopOU.

+ Edv n mieon Tou mepiBpayiéviou utrepPei Ta 40kPa (300mmHg), n povada Ba {ePouokwael
autéparta. Edv To mepiBpayidvio dev {epouakwael otav n iean utrepBei Ta 40kPa (300mmHg),
BydaATe 10 atmd 1O PTTPATOO Kai TTaToTE To KouuTri O/l yia va OTapaThCE! TO POUCKWHAL.

* MpIv Tn XpAon eAEYETE T GUOKEUN, U XPNOIHOTIOIEITE TN GUOKEUN EQV EXEI UTTOOTE OTTOIABATTOTE
BAGBN. H ouvexng xpAong povadag mou €xel umooTei BAGRN, UTopei va TPoKaAéoel
TpaUNATIONd, akatdAANAa atoteAéopaTa ) goBapd kivouvo.

+ Mpoeidotroinon: Aev emTPETETAI KOPio aAAOiWON OTN GUOKEU.

+ O kataokeuaoTrg Ba KaraoTioer SiaBéaipa katémmv ¢ATNONG, diaypdppaTa KUKAWaTog, AioTa
AVTOAAQKTIKWY KATT.
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* O xelpIoTAG dev Ba TTPETTEI va OKOUNTIACE! TNV £§080 TWV UTTATAPIWV/TTPOCAPUOYE Kal TOV
aoBevn} TauTdypova.

+ O xprioTng Ba mpémel va eAéygel Tov eoTTAioud Kal va BeBaiwBeite 6T dev @éper onuadia
BAGBNG Tou Ba pmopoloav va eTMPEEGOOUV TNV aoPAAeia Tou aoBevols i v IKavaTnTa
eAéyxou TTpIvV aTté Tn XpAon.

+ Mpoopietal yia Xpron oTokAIoTIKG atmd evAAIKES. Aev TTpoopieTal yia Xpran o€ veoyévvnTa,
eykUoug I AXOENEIZ pe poekAapyia.

* Mpoeidotroinon: Na €ioTe TTPOTEKTIKOI ava@opIkd pe TIG TTapeEPBOAEG 0T por Tou aiyaTog yiaTi
uTTopei va TPokAnBei TpaupaTiopdg otov aoBevy aTé Tn ouvexn Triean Adyw Tng olvdeong
pe 10 owAfva. Katd tn didpkeia NG PETPNONG, ATTOQPUYETE TN CUUTTIEON 1} TO OTPIYIKO TOU
owArva auvoEang.

+ Katd tn Xprion Tng OUOKEURG, TTPOOEGTE TNV akAAouBn KaTdoTaan n otoia PTTopEi va SIakOWEl
N pof Tou aipatog kai va eTnpEedoEl TV KUkAogopia Tou aipatog Tou acBevoug kal va
TPOKOAETEI TpaupaTIONd oTov acBevi: auxvry o0vdean pe owhiva Tou €xel OIMAWOEN Kal
ol 01a00XIKEG UETPATEIG, EQOpHOYT Tou TTEPIBPOXIOVIOU KOl GUNTTIEDN OTTOIOUSHTIOTE AKPOU
TTou UTTéKeITal o€ evdoayyelakn Bepartreia 1y Tapouaia aptnPIOPAEBIKAG TTapakapyng (A-V) ,
gQapuoyr Tou TepIBpayIOviou o€ TTAEUPE TTOU EXEl UTTOOTE! JAOTEKTOUN.

+ Mpoeidotoinan: Mnv epapudlete To TepIBPayIGVIO ETAVW O€ TpaUa, SIAPOPETIKG PTTOPET VOl
TIPOKANBEl TTEpaITéPW TPAUA.

* Mn @ouckwveTe TO TTEPIBPAXIGVIO OTOV 810 GKPO GTTOU POUCKWVOUV Kal GAAa pépn KivnTou
efomAiopoU Tautéxpova, yiati auté Ba pmopolcoav va TIPOKAAEDEl TTPOCWPIVH OTTWAEID
AEITOUpYia TWV KIVATWV JEPWV TTOU XPNOIUOTToIoUVTal TaUTdXpOVa.

+ BeBaiwBeite 611 n Aeimoupyia TG cuakeurig Oev TipokaAei wg ammotéAeopa apateTapévn BAGRN
0TNV KUKAOQopia Tou aipaTog.

* Mnv TrapepunveleTe Tov auTOéAEYXO pE Tnv autodidyvworn. H Ouokeur) oag emTPETTEl Va
eAEyXeTE TNV TTiETT) 0aG. ZeKIvVOTE 1) OTAATACTE TNV BepaTreia Baci{Ouevol Pdvo aTn yvwpn
T0U yiaTpoU. Edv AapBdvete pdppaka, CUNBOUAEUTEITE TOV YIOTPO 0OG yia Vo KaBopioETe Trola
eival n kataMnASTEPN Wpa yia TN uéTpnon oag. Moté pnv aAAadete T Bepatreia oag xwpig v
adeia Tou yiaTpou 0ag.

+ H ouokeun dev pmopei va xpnaiuotroinBei o€ xelpoupyiko mepiBarov HF tautdxpova.

+ H ouokeun dev mpoopideTal yia dnudaia xprion.

* H ouokeun Ogv eival katdAAnAn yia guvexn €Aeyxo TnG Trieang Katd Tn dIGPKEIA TWV TTPWTWV
Bonbeiwv A emeufdocwy kabBwg 6tav 1o TEPIBPOXIOVIO TTAPAUEVEI POUCKWHEVO Yia PEYGAO
XPOVIKO BIGOTNHA, N KUKAOQOpia TOU aipatog Tou aoBevolg aTo XEpI Kal Ta dAXTUAA UTTOPET VOl
unv gival apkeTr Kai va TpokaAéael avaiodnaia, Tévo kal ekxUpwarn.

* Na va emBefaidoete TN BabBuovounon Tou AYTOMATOY I®OYTMOMANOMETPOY
ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUAOTH.

* AuTA n OUOKEUN TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI POVO yia TOUG OKOTTOUG TToU TTEpIypd@ovTal OTo
Tapdv eyxelpidlo. O kaTaokeuaoTg dev pTopei va BewpnBei utrelBuvog yia BAGBeg TTou
utropei va pokAnBolv até AdBog epappoyn.

* H ouokeun mepihapBdvel euaiobnta eaptipaTa kai 0 XeIPIoUOG TG Ba TTPETTEl var yiveTal pe
Trpoooxn. TnproTe Tig 0dnyieg aTroBAKeuang Kai AeIToupyia TTou TreplypdPel To eyXEIPiDIO.

* Mnv mAévere To TrEpIBpayIGVIo € TTAUVTHPIO POUXWY A TATWV.

+ Av o1 ouvdéteg Luer lock xpnoigotroiodvTal 0TV KATOOKEUR TwV OWANVWOEWY, UTIGPXE!
mBavéTNTa aKoUaI0G GUVIEDNG UE T EVOOOYYEIOKG GUOTANOTA, ETTITPETTOVTAG OTOV GEPA VOl
avtAnOei péoa 01O aINoPdPO ayyeio.

+ O aobevig eival evnuepwuévog XpHaoTng.

+ Avapevopevn didpkeia (wAg: 2 €Tn
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* H didpkeia qwnig Tou TepIBpaxiviou diagopoTroleital avaAdyws TG ouxvotnTag kabapiouou,
NG KATAoTaOoNG Tou dEPATOG Kal Twv ouvBnkwv amobrikeuong. H ouvidng didpkeia {wig
eival 10.000 popég

10. ENAEIZEIZ XPHZHZ

H 066vn eAéyxou aptnpiakrg Tieang MEDEL ELITE eivar pia yneiakr 086vn mrou Tpoopiletal yia
XPAOoN Kai HETPNOCN TNG aPTNPIAKIG TTEONS KaI TwV TTAAUWY UE TTEPIMETPO XEPIOU aTTd 22¢m wg
42cm (mrepitTou 8%™-16%"). Mpoopietal yia xprion aoKAEIOTIKE atTd eVAAIKEG.

11. METPHZH

Auté 1O TTpOi6V BagdieTarl OTNV TOAAVTWOIPETPIKA PEBOdO WETPNONG yia TNV avixveuon Tng
apTNPIOKAG TTiEONG.

Mpiv amé kdBe pétpnon, n povada KaBopidel TN «UNdEVIKY TTiEGN» QVTIOTOIKN TNG TTEONG TOU
agpa. Tr CUVEXEID apXiCel VO POUTKWVEI TO TTEPIBPAXIOVIO, N HOvAda avixveUe! TIG DIOKUPAVOEIG
G Tieang Tou divel n TTAAUIKA PO, O OTIOIEG XPNCIUOTTOIOUVTal VIO VO TIPOTdIOPIcOUV TV
OUOTOAIK Kal TNV BIa0TONIKY TTiEan kai Toug TTaAPoUG.

H ouokeun, eTTiong, Guykpivel T0 uEYaAUTEPO KAl TO PIKPGTEPO XPOVIKS SIGOTNUA TwV TTAAUWY TTOU
avixveUuTnKav o€ péoo 6po kal aTnv ouvéxeia utrohoyider Tnv amdékhion. H ouokeur Ba deifel éva
TIPOEIBOTTOINTIKG CrUa e TN UETPNON TTou Ba uTTodeIKVUEN TV avixveuon akavévioTou TraApou
6tav n S1agopd TwV XPOVIKWV dacTUETWY eivar Tavw até 25%.

12. ZYMBOAA

Avatpégre aTo
odnylwv

Egapudoipo pépog, Tutrou BF
Q MNa  xprnon ot
TepIBaAov pévo

LOT | ApiBudg Traptidag

eyXeipidio —— = AmeuBeiag pelua

KataokeuaoTrg

KAEIOTO . .
Huepopnvia KaTtaokeung

Kartnyopia E¢otrAiopod I

MPOZOXH! Ga mpémel va TnpouvTal /!

QUTEC Ol ONUEIOEIC  GOTE  va -~ ; 5
anoqg:vwvum B%Bn cmgpr]xdvnpa T KpamioTe 0 oTeyvo
. . Mepiopiopdg Bepuokpaaciog
REF KataAoyog KATOOKEUOOTA 1 LUETA®ODA KO
OUCKeUNG &WO%ﬂKgJOF:]

EgouaiodoTtnuévol
m aéﬂnpéowg& EVTOG TNG

ZeIpIokdG aplBuog JW C
Eupwtraikig Koivotntag

C € 01 2 3 TuppopewveTal he TNV Odnyia Trepi latpotexvohoyikwy Mpoidviwy 93/42/EEC

X

>0pBoAo yia «MPOZTAZIATIEPIBAAAONTOZ» — Ta nAekTpIKG TTpOidvVTa SEV
Ba TTPETTEI va aTTOPPITITOVTAIl JE TO OIKIOKG atréBANTa. AVAKUKAWOTE OTTOU
UTTAPXOUV UTTOBONEG. PWTAOTE TOV TOTTIKO QOPEQ 1| TO ONuEio TTWANCNG Yia
TTANPOoYopieg avakUKAwaoNG ”
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13. OPOI ETTYHZHZ

* H ouokeuny kaAUTITeTal ammd 5 xpdvia gyylnon amméd Tnv nuepopnvia ayopdg yia
OTTOI0BATTOTE EAATTWHA OTOV OXEDIAOHO A OTA UAIKA TTOU €XOUV XPNOIUOTTOINOEI.
H eyyonon mepidapBaver Tnv dwpedv avTikat@oTacn Kai/f Tnv emdidpdwon Twy
EAATTWUATIKWY TTPOIOVTWV.

H eyyunon dev TrepIAapBavel Ta eEapTAPATA TTOU TTAPEXOVTAI Hadi PE TOV EEOTTAIONG
Kal Ta €PN TTOU UTTOKEIVTAI OE POOPA.

O eCommAiopdg Ba TpéTrel va emdlopBwveTal poévo o€ e€ouaiodoTnuéva KEVTpa
TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

O egomrAiop6g Ba TTPETTel va atmooTaAei OTO €EOUCIODOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG
UTTOOTAPIENG YIa £TIBIGPOBWANG EVTOG 8 NUEPWV aPOU EVTOTTIOTEI TO EAGTTWHA.

To k60TOG peTaopAg Bapuvel Tov XproTn. OTroladnToTe KOOTOG £TIdIGPBWONG
€KTOG eyyunong empBapyvel Tov XpAoTn.

H eyyonon Oev KaAUTITEl aoToxieg TTOU €xouv TTPOKANBEI aTré KOKO XEIPIOWO A
KaTéPnon Tou TTPOIGVTOG i o€ TTEPITITWOoN BAGBNG TTou Bev oeileTal o€ euBuvn
TOU KOTAOKEUAOTH (TuXaia TITWON, KOKA METAKIVNGT, KATT...)

H eyyunon dev mepihapBdvel kavéva gidog ammodnuiwong yia BAGBeg o€ atopa R
TTPAyaTa, €iTe Aueca eite EPpeca TTou EAaBav Xwpa oTav o eEOTTAIoNOG dev ATAV
o€ AsrToupyia.

H eyyunon 1ox0gl atrd TNV NUEPOUNVia ayopdg TTOU TTICTOTTOIEITAI OTTO TO ATTOKOUNA
f TNV atrédeIgn TTOU Ba TTPETTEI VA ETTICUVATITETAI OTO ATTOKOPUA £yyUNONG.

H amoucia cwoTd CUUTTANPWHEVOU KAl ETTIKUPWHEVOU OTTOKOUPATOG €yyunang
QAKUPWVEI TNV gyyunon.

.

.

.

TO AMOKOMMA OA NPEMEI NA EMIZTPA®EI ZE NEPINTQZH EMNIAIOPOQZEQN
H EFTYHZH IZXYEI MONO EOOZON ZYNOAEYETAI ANO AMOKOMMA/AMOAEIZH

Eidog mpoidvrog:
Movrého:
Zeipiakdg apifuag:
Huepopnvia ayopag:
ZTOIXEIA ATOPAZTH

Ovopa:

Diguuvon:

ThAépwvo:

Mepiypapn eAarrwparag:

Yroypagi) mpog amodoxr Twv napamdvw opwv eyyunong
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REV.00_FEBRUARY 2017_CODE 100114

Manufacturer:

° Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd. ®
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development
District, Zhongshan,528437,Guangdong,China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover- Germany

Distributed by:
Medel International Srl
Via Villapizzone 26 - 20156 Milano / ltaly
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