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Acest tensiometru a fost validat in conformitate cu cerintele stabilite de
Societatea Europeand de Hipertensiune (ESH) si Societatea Britanicd de
Hipertensiune (BHS). Aceste protocoale testeaza acuratetea tensiometrelor pentru
a se asigura ca masuratorile sunt comparabile cu cele obtinute de profesionisti
medicali instruiti.

Manseta tensiometrului se va umfla doar cat este necesar pentru a oferi un
confort sporit. Utilizeaza metoda oscilometrica pentru a vé detecta tensiunea
arteriald. Va masoard tensiunea arteriald la umflare, facand mdsurarea mai rapida
si mai confortabila.

Acest tensiometru este echipat cu un detector de batdi neregulate ale inimii care
permite celor care au batdi neregulate ale inimii sd obtind masuratori precise,
alertand utilizatorul despre prezenta unei bétai neregulate ale inimii in timpul
masurarii.

Functia de ,Detectie a miscérii” reaminteste utilizatorului s rémand nemiscat si
indica orice miscare a corpului n timpul procedurii de masurare. Pictograma
specificatd apare odata ce o ,miscare a corpului” a fost detectata in timpul si
dupa fiecare masurdtoare.

Nota: Este foarte recomandat sd repetati masuratoarea dacd apare pictograma.

Va multumim foarte mult pentru cd ati ales tensiometrul Alvita Arm (TMB-1491-S).

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de utilizare pentru a asigura utilizarea in siguranta
a acestui tensiometru.

Pastrati manualul pentru referinte suplimentare in cazul in care aveti probleme.



INTRODUCERE
Prezentare

Tensiometrul de brat Alvita (TMB-1491-S) médsoara tensiunea arteriald, frecventa pulsului si
stocheazd rezultatele. Acest tensiometru a fost proiectat pentru o perioada lunga de utilizare.
Mdsurdtorile efectuate de tensiometru sunt echivalente cu cele obtinute de un profesionist instruit
folosind metoda de auscultatie cu mansetd si stetoscop. Acest manual contine informatii importante
despre siguranta si mentenantd si ofera instructiuni pas cu pas pentru utilizarea produsului.

Cititi cu atentie manualul inainte de a utiliza tensiometrul.
Caracteristici:

e Ecran LCD digital de 60 mm x 40,5 mm
e Maxim 90 de memordri a rezultatelor
e Aftreia tehnologie: Masurarea in timpul inflatiei

Indicatii de utilizare

Tensiometrul digital este destinat utilizdrii pentru mdsurarea tensiunii arteriale si a frecventei batdilor
inimii la adulti cu circumferinta bratului cuprinsé intre 22 cm si 42 cm (aproximativ 8%™1672"). Este
destinat utilizarii exclusiv de cdtre adulti, in spatiu inchis.

Contraindicatii

1. Tensiometrul nu trebuie utilizat de femeile insdrcinate sau care suspecteaza cd ar putea fi
Insdrcinate.

2. Tensiometrul nu este potrivit pentru utilizare la pacientii cu dispozitive electronice implantate,
cum ar fi un stimulator cardiac sau un defibrilator.

Principiul de masurare

Acest produs foloseste metoda de mésurare oscilometricd pentru a detecta tensiunea arteriald.
Tnainte de fiecare masurtoare, tensiometrul stabileste o ,presiune zero” echivalenta cu presiunea
atmosferica. Apoi incepe s& umfle manseta bratului; intre timp, monitorul detecteaza oscilatiile de
presiune generate de bétaile pulsatile ale inimii, care sunt folosite pentru a determina tensiunea
sistolicd si diastolica, precum si frecventa pulsului.



Informatii de siguranta

Simbolurile de mai jos se regdsesc in manual, pe etichetd sau alte componente. Acestea sunt
cerintele standard.

G2/
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0123

B

Simbol pentru: “Tineti cont

de instructiunile de utilizare”

Produsul este conform cu
MDD 93/42/EEC

Producator

Numar de serie

Simbol pentru
,CURENTUL CONTINUU”

Data si tara de
Fabricatie

Atentie: Aceste mentiuni
trebuie respectate pentru a
preveni orice deteriorare a
dispozitivului.

Dispozitiv medical

Reprezentant
autorizat in Uniunea
Europeana

LI O SR

Element de utilizare
tip BF

Simbol pentru ,PROTECTIA
MEDIULUI — Deseurile de
echipamente electrice si
electronice nu trebuie
aruncate impreund cu
deseurile menajere. Va rugam
sa reciclati acolo unde exista
posibilitatea. Consultati
autoritatea locald sau
comerciantul pentru sfaturi
privind reciclarea.”

Ambalajul este reciclabil

Umiditate a aerului
admisa

Presiune atmosferica
admisa

Temperatura admisd

Detalii de contact
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Acest tensiometru este destinat exclusiv utilizarii adultilor, in spatii inchise.

o Tensiometrul NU este potrivit pentru utilizare la pacienti nou-ndscuti, femei insarcinate, femei
care pot suspecta cd sunt insarcinate, pacienti cu dispozitive electronice implantate, utilizatori cu
preeclampsie, bdtai ventriculare premature, fibrilatie atriald, boald arteriala periferica si pacienti
care urmeaza terapie intravasculard sau sunt arterio-venos sau persoane care au suferit o
mastectomie. VVa rugam sa consultati medicul fnainte de a utiliza tensiometrul dacd suferiti de
aceste afectiuni.

e Tensiometrul NU este potrivit pentru masurarea tensiunii arteriale la copii. Adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a-I utiliza la copiii mai mari.

e Tensiometrul NU este destinat sa fie transportat de cétre un pacient in afara unei unitati
medicale.

e Tensiometrul NU este destinat uzului public.

e Acest tensiometru este destinat masurarii si monitorizarii neinvazive a tensiunii arteriale.

e NU este destinat utilizarii pe alte extremitati decat bratul sau pentru alte functii decat obtinerea
unei masuratori a tensiunii arteriale.

¢ NU confundati automonitorizarea cu autodiagnosticarea. Acest tensiometru va permite sa va
monitorizati tensiunea arteriald. NU incepeti sau opriti tratamentul medical fara a cere sfatul unui
medic.

e Dacd luati medicamente, consultati-va medicul pentru a determina momentul cel mai potrivit
pentru a vd masura tensiunea arteriald. Nu schimbati niciodatd medicamentele prescrise fard a
va consulta medicul.

e NU luati nicio mdsura terapeuticd pe baza unei automasurari. Nu modificati niciodatd doza unui
medicament prescris de un medic. Consultati-vd medicul dacd aveti intrebari despre tensiunea
arteriald.

e Cand tensiometrul este utilizat pentru mdsurarea tensiunii la pacienti care au aritmii comune,
cum ar fi batai premature atriale sau ventriculare sau fibrilatie atriald, rezultatul poate sa nu fie
precis dacd apare o fibrilatie in timpul masurarii. Va rugdm s consultati medicul cu privire la
rezultat.

e NU indoiti tubul de conectare a aerului in timpul utilizarii, altfel presiunea mansetei poate creste
continuu, ceea ce poate duce la blocarea fluxului de sange determinand aparitia de accidente
daunatoare utilizatorului.

e (Cand utilizati acest tensiometru, va rugam sa acordati atentie urmdtoarelor situatii care pot
intrerupe fluxul de sange si pot influenta circulatia sanguind a utilizatorului, provocand astfel
accidente ddundtoare utilizatorului:

e Dacd tubul de conectare se indoaie frecvent si este nevoie de masuratori multiple
consecutive;

e Aplicarea mansetei si presurizarea acesteia pe orice brat in care existd acces intravascular
sau terapie, sau este prezent un sunt arterio-venos (AV);

e Umflarea mansetei pe partea laterald a unei mastectomii.

o Avertisment: NU aplicati manseta peste o rand; poate provoca rani suplimentare.

e NU umflati manseta pe acelasi membru pe care sunt aplicate simultan alte echipamente
medicale electrice (ME) de monitorizare, deoarece acest lucru ar putea cauza pierderea
temporard a functiei acelor echipamente de monitorizare ME utilizate simultan.
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In cazurile rare de defectiune care determind manseta s ramand complet umflatd in timpul
masurdrii, deschideti imediat manseta. O presiune ridicatd prelungita (presiune la mansetd

> 300 mmHg sau presiune constantd > 15 mmHg pentru mai mult de 3 minute) aplicata pe brat
poate duce la 0 echimoza.

Va rugdm sd verificati dacd functionarea tensiometrului nu duce la afectarea prelungitd a
circulatiei sanguine a utilizatorului.

Cand efectuati o masuratoare, va rugam sd evitati compresia sau restrictionarea tubului de
conectare.

Tensiometrul nu poate fi utilizat cu echipamente chirurgicale de inalta frecventa (HF) in acelasi
timp.

Documentul insotitor (manual, etichetd, ambalaj exterior si alte materiale de ambalare) trebuie sa
dezvdluie faptul cd tensiometrul automat (monitor de tensiune arteriald) a fost investigat clinic in
conformitate cu cerintele EN 1060-3:1997 si EN 1060-4:2004.

Pentru a verifica calibrarea tensiometrului automat (monitor de tensiune arteriald), va rugdm sa
consultati informatiile de contact din acest manual.

Acest tensiometru este contraindicat femeilor insarcinate si femeilor care pot suspecta cé sunt
Tnsarcinate. Pe langd faptul cd ofera citiri inexacte, efectele acestui monitor asupra fatului sunt
necunoscute.

Mésuratorile prea frecvente si consecutive pot cauza tulburéri ale circulatiei séngelui si rani.
Acest tensiometru NU este potrivit pentru monitorizare continud fn timpul urgentelor sau
operatiunilor medicale. Bratul si degetele utilizatorului vor deveni amortite, umflate si chiar violet
din cauza lipsei de sange.

Cand nu 1l utilizati, depozitati tensiometrul Intr-o camerd uscata si protejati-l de umiditate
extremd, cdldurd, scame, praf si lumina directa a soarelui. Nu asezati niciodatd obiecte grele pe
cutia de depozitare.

Acest tensiomtru poate fi utilizat numai pentru scopul descris in acest manual. Producatorul nu
poate fi tras la rdspundere pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

Acest tensiometru cuprinde componente sensibile si trebuie tratat cu precautie. Respectati
conditiile de depozitare si operare descrise in acest manual.

Echipamentul NU este rezistent la anestezie/gaz de anestezie (AP/AGP) si NU este adecvat pentru
utilizare in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau oxigen sau protoxid de azot.
Avertisment: Nu trebuie efectuate lucrdri de service/intretinere in timp ce tensiometrul este in uz.
Pacientul este operatorul vizat.

Pacientul poate masura datele si poate schimba bateriile in conditii normale si poate intretine
tensiometrul si accesoriile acestuia conform manualului de utilizare.

Pentru a evita erorile de masurare, va rugdm sa evitati interferenta cu un semnal de camp
electromagnetic puternic sau cu un semnal electric rapid tranzitoriu/de explozie.

Tensiunea arteriald si manseta sunt potrivite pentru utilizare in mediul pacientului. Daca sunteti
alergic la nailon sau plastic, va rugam sa nu utilizati acest tensiometru.

In timpul utilizarii, utilizatorul va fi in contact cu manseta. Materialele mansetei au fost testate si
s-au dovedit a fi conforme cu cerintele ISO 10993-5:2009 si ISO 10993-10:2010. Nu va
provoca nicio reactie potentiald de sensibilizare sau iritare.

Daca simtiti disconfort in timpul unei mdsuratori, cum ar fi durere la brat sau alte plangeri,
apasati butonul START/STOP pentru a elibera imediat aerul din mansetd. Slabiti manseta si
scoateti-o de pe brat.

Dacd presiunea mansetei atinge 40 kPa (300 mmHg), tensiometrul se va dezumfla automat.
Dacé manseta nu se dezumfla cand presiunea atinge 40 kPa (300 mmHg), detasati manseta de
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pe brat si apasati butonul START/STOP pentru a opri umflarea.

Inainte de utilizare, asigurati-va ca tensiometrul functioneaza in sigurantd si cd este in stare
corespunzatoare de functionare. Verificati tensiometrul si nu il folositi dacd este deteriorat in
vreun fel. Utilizarea continud a unui tensiometru deteriorat poate provoca vatamari, rezultate
necorespunzatoare sau pericole grave.

NU spalati manseta intr-o masind de spdlat sau masina de spalat vase.

Durata de viatd a mansetei poate varia in functie de frecventa spélarii, de starea pielii si de starea
de depozitare. Durata de viata tipicd este de 10.000 de utilizari.

Se recomanda ca performanta sa fie verificata la fiecare 2 ani si dupa orice intretinere sau
reparatie. Retestarea trebuie efectuatd conform cerintelor in limitele erorii de indicare a presiunii
mansetei si etanseitdtii (testarea cel putin la 50 mmHg si 200 mmHg).

Va rugdm sa aruncati accesoriile, piesele detasabile si tensiometrul conform instructiunilor locale.
Producdtorul va pune la dispozitie, la cerere, scheme de circuite, liste de piese componente,
descrieri, instructiuni de calibrare etc., pentru a ajuta personalul de service in repararea pieselor.
Operatorul nu trebuie sé atingd simultan iesirea bateriilor si pacientul.

Curdtare: Un mediu cu praf poate afecta performanta tensiometrului. V& rugam sa utilizati o
carpa moale pentru a curdta intregul tensiometru fnainte si dupa utilizare. Nu utilizati agenti de
curatare abrazivi sau volatili.

Tensiometrul nu trebuie calibrat in decurs de doi ani de service fiabil.

Daca aveti probleme cu acest tensiometru, cum ar fi configurarea, intretinerea sau utilizarea, va
rugam sa contactati Alvita folosind informatiile de contact, incluse la sfarsitul acestui manual. Nu
deschideti si nu reparati singur tensiometrul in cazul unor defectiuni. Tensiometrul trebuie
intretinut, reparat si deschis numai de cétre producator.

Va rugdm sa raportati la Alvita daca au loc operatiuni sau evenimente neasteptate (consultati
informatiile de contact).

Nu lasati tensiometrul la indemana sugarilor, copiilor mici sau animalelor de companie pentru a
evita inhalarea sau inghitirea pieselor mici, care ar putea fi periculoase sau chiar fatale.

Aveti grija la strangularea cu cabluri si tevi, in special din cauza lungimii excesive.

Este nevoie de cel putin 30 de minute pentru ca tensiometrul sa se incélzeascd de la
temperatura minima de depozitare si sunt necesare cel putin 30 de minute pentru ca monitorul
sd se raceascd de la temperatura maxima de depozitare. Vezi pagina XX pentru aceste detalii de
temperaturd.

Tensiometrul trebuie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile furnizate in documentele
insotitoare (manual, etichetd, ambalaj exterior si alte materiale de ambalare).

Echipamentele de comunicatii fara fir, cum ar fi dispozitivele de retea fard fir de acasa,
telefoanele mobile, telefoanele fara fir si statiile lor de baza, walkie-talki-urile pot afecta acest
echipament si trebuie tinute la distantd de tensiometru. Distanta ,d” este calculata de producator
de la 150 MHz la 2,7 GHz conform Tabelului 4 si Tabelului 9 din IEC 60601-1-2:2014, dupd caz.
Va rugdm sa utilizati accesorii si piese detasabile specificate/autorizate de producétor. In caz
contrar, poate cauza deteriorarea tensiometrului sau poate pune in pericol utilizatorul.

Nu sunt utilizati conectori Luer Lock in constructia tubulaturii, deoarece exista posibilitatea ca
acestia sd fie conectati din greseald la sistemele de fluid intravascular, permitand introducerea
aerului intr-un vas de sange.

Va rugam sd utilizati tensiometrul in mediul care a fost furnizat in manualul de utilizare. In caz
contrar, performanta si durata de viata a tensiometrului vor fi afectate si reduse.



Semnal afisaj LCD
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DESCRIERE

Tensiune arteriald sistolicd
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Time/Date
‘ EXPLICATIE
Citirea tensiunii arteriale maxime.
Pagina 24
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Tensiunea arteriald diastolica

Citirea minimd a tensiunii arteriale.
Pagina 24

% Afisare puls Puls in batai pe minut
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Componentele tensiometrului

Manseta

Tub conector —_

SNty

Buton de
memorie

Buton pentru
setari

Buton Start/Stop
Ecran LCD

COMPARTIMENT PENTRU BATERII

Lista
1. Tensiometru 2. Mansetd (partea aplicata tip BF) (22 cm~42 cm)
(TMB-1491-S) (V& rugdm sa

utilizati manseta
autorizata Alvita)

3. 4 baterii x AAA 4. Manual de 5. Geanta de voiaj
utilizare

@ e
. Ghid de pornire
rapida

10

[=2]



INAINTE DE A iNCEPE
Instalarea si inlocuirea bateriilor

o Deschideti capacul compartimentului bateriilor.

 Instalati bateriile asa cum este indicat in *\.
compartimentul bateriei (selectati intotdeauna bateria % ‘\
autorizatd/specificatd: Patru baterii de Y {
dimensiune AAA).

o inchideti capacul bateriei.

/I\ ATENTIE

e Pentru a obtine cele mai bune rezultate si pentru a proteja tensiometrul, va rugam sa
utilizati baterii care respecta standardele de sigurantd CE.

inlocuiti bateriile ori de cate ori se intdmpla cele de mai jos
o Apare pictograma bAt Lo + I

o Afisajul este slab

e Ecranul nu se aprinde

/I\ ATENTIE

e NU folositi impreuna baterii noi si utilizate.

e NU utilizati diferite tipuri de baterii impreuna.

e NU aruncati bateriile in foc. Bateriile pot exploda sau pot curge.

e Scoateti bateriile daca tensiometrul nu va fi folosit o perioada de timp.

¢ Bateriile uzate sunt ddundtoare mediului. NU aruncati bateriile in gunoiul menajer.
o Scoateti bateriile vechi din tensiometru urmand instructiunile locale de reciclare.
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Setarea datei si orei

Este important sa setati ceasul inainte de a utiliza tensiometrul, astfel incat sa poata fi
atribuitd o data fiecdrei inregistrdri care este stocata in memorie (Intervalul de setare al
anului: 2022-2062 formatul orei 12 h/24 h).

1.

. Cand ajungeti la anul dorit, apasati ,SET”

Setarea anului: Cand tensiometrul este OPRIT, tineti
apdsat butonul ,SET” timp de 5 secunde pentru a intra
n modul pentru setarea anului.

. Apdsati ,MEM” pentru a schimba [ANUL]. Fiecare apasare va creste

cifra cu unu ntr-o manierd ciclica.

pentru a fnregistra si a trece la pasul
urmator. Repetati pasii 2 si 3 pentru a seta
[LUNA] si [ZIUA].

!

Repetati pasii 2 si 3 pentru a confirma

formatul orei [12 h] si [24 h]. %

ien

aun
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5. Repetati pasii 2 si 3 pentru a
seta [ORA] si [MINUTUL].

6. Dupd setarea orei, ecranul LCD va afisa ,doNE” mai
intai, apoi va afisa toate setdrile pe care le-ati facut
si apoi tensiometrul se va opri.

daflE
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MASURATORI
Aplicarea mansetei
1.

. Rulati sau impingeti maneca in partea de sus a bratului

. Tineti bratul cu palma in sus si aplicati manseta pe

Scoateti toate accesoriile, cum ar fi ceasurile si bratarile
de pe bratul stang. Nota: Daca medicul dumneavoastra
v-a diagnosticat cu o circulatie deficitara in bratul stang,
utilizati bratul drept.

pentru a expune pielea. Asigurati-va cd maneca dvs. nu este
prea stransa.

partea de sus a bratului, apoi pozitionati tubul decentrat
spre partea interioard a bratului, n linie cu degetul mic.
Sau pozitionati marcajul arterei ¢ peste

artera principald (pe interiorul bratului). Nota:
Localizati artera principala apdsand cu

2 degete la aproximativ 2 cm deasupra
locului in care se indoaie cotul pe partea
interioara a bratului stang. Identificati unde
se simte cel mai puternic pulsul. Aceasta este
artera dumneavoastra principala.

. Manseta trebuie s fie fixa, dar nu prea stransa.

Ar trebui s puteti introduce un deget intre manseta si brat.

. Stati confortabil cu bratul sprijinit pe o suprafatd plana.

Asezati cotul pe 0 masd, astfel incat manseta s fie la
acelasi nivel cu inima. Intoarceti palma in sus. Asezati-va
drept pe un scaun si respirati adanc de 5-6.

. Sfaturi utile pentru utilizatori, in special pentru cei cu

hipertensiune arteriala:

Odihneste-te timp de 5 minute inainte de prima
méasuratoare.

Asteptati cel putin 3 minute intre masurdtori. (Acest lucru
permite refacerea circulatiei sangelui.)

Efectuati médsuratoarea intr-o camerd linistita.

Utilizatorul trebuie sd se relaxeze cat mai mult

posibil si sa nu se miste sau sa vorbeascd in timpul
procedurii de masurare.

Manseta trebuie pozitionata la acelasi nivel cu atriul
drept al inimii.

Stai confortabil. Nu-ti incrucisa picioarele si tine-ti /
picioarele plate pe pdmant.
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o Tineti-va spatele lipit de spdtarul scaunului.

e Pentru o comparatie semnificativd, incercati sa masurati in conditii similare.
De exemplu, luati masuratori zilnice aproximativ la aceeasi ord, pe acelasi
brat sau conform indicatiilor unui medic.

incepeti masuratoarea

1. Introduceti tubul conector in tensiometru.

START
2. Cand tensiometrul este oprit, apasati butonul ,START/STOP" STOR
pentru a porni aparatul. =
A. Cand tensiometrul este pornit: B. Pe ecranul LCD se va afisa initial zero:
-, v, -, N/
Bz sys N I |sys
. ‘-' ,-' '-' » | @ mmHg l ,-' » | @ mmHg
-, v, -,
(212121 [DIA DIA
» | & mmH » | & mmH
O :
- - b
[N o
(e 02| i < pa
o b o
{ (BE)mia:aE o (0208
Memory  Time/Date Memory  Time/Date
C. Pe mdsura ce mangseta se umfla, D. Dupé terminare, pe ecranul LCD va aparea
se va afisa masurarea: rezultatul final, care va fi salvat:
-, .-, -,

B 2t isys W (717 |sys
l "'»-mmHg l ',','»-mmHg
aa' A" an' "am'

\_A\ __/
DIA I_ Il [DIA
» | @mmHg '-' ,-' > | @ mmHg
an' "am'
Q CC
o 2 20|
.
o 1008 { o 1008
Memory  Time/Date Memory  Time/Date
3. Apisati butonul “START/STOP” pentru a opri aparatul, altfel START
se va opri dupd 1 minut. STO’_A

15



MANAGEMENTUL DATELOR
Memorarea inregistrarilor

1.

Cand tensiometrul este oprit, apdsati

butonul ,MEM”
medie a ultimelor trei inregistrari (Daca

pentru a afisa valoarea

s-au inregistrat mai putin de trei

inregistrdri grupate se va afisa mai intai

cea mai recenta inregistrare).

Apdsati butonul ,MEM” sau "SET”
pentru a memora inregistrarea doritd.

-

'—-
'
'

\
(o

Memory

Data si ora
inregistrarii
vor fi afisate
alternativ.

3
'-
)
V'
v

SYS

(
-y

& mmHg

v

@ mmHg

—-—
—emm

(]
=
o g

= I

Time/Date

Actualul nr. este
nr.2

DIA%

-
'-
0
-—'
v

SYS

& mmHg

DIA

, ' » | @ mmHg
"
L |o
[
n— @
' l --
Memory  Time/Date

este 1 ianuarie.

B 1 |sys
l ' ’-' ’-' > | @mmHg
I_ 71 |DIA
»> | @ mmHg
U
| o
(|5
(@ "
Memory  Timéfbate
i w B8
Data corespunzdtoare  Ora corespunzdtoare

este 10:08 PM.

N .

/I\ ATENTIE

Cea mai recenta inregistrare (1) este afisatd mai intai. Fiecare masurdtoare noud este atribuita
primei (1) inregistrari. Toate celelalte inregistrari sunt impinse fnapoi cu o cifrd (de exemplu, 2
devine 3 si asa mai departe), iar ultima inregistrare (90) este eliminata din listd.
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Stergerea inregistrarilor

Dacd nu ati obtinut masuratoarea corecta, puteti sterge toate
rezultatele urmand pasii de mai jos.

1. Apasati si mentineti apasat butonul
,MEM" timp de 5 secunde cand
tensiometrul este in modulul de

stergere a memoriei pana cand se
afiseaza pe ecran mentiunea
LJdEL ALL".

2. Apésati ,SET” pentru a confirma
stergerea, iar tensiometrul va afisa
,del DONE” si apoi se va opri.

3. Dacd nu doriti s& stergeti
inregistrdrile, apasati
L,START/STOP” pentru a P
iesi din modulul de stergere.

4. Dacd nu existd nicio inregistrare, se
va afisa ecranul de inceput.
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INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Sfaturi pentru masurare

Masuratorile pot fi inexacte dacd sunt luate in urmatoarele circumstante:

Tn termen de 1 oré dupa cind sau bautura. Masurare imediatd dupd ceai,
cafea, fumat.

in 20 de minute dupé baie. Cand vorbiti sau vd miscati degetele.

)

o

Tntr-un mediu foarte rece. Cand vrei sd eliberezi urina.

‘* [ —]

it
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intretinere

Pentru a functiona la cea mai buna performantd, va rugam sa urmati instructiunile de mai jos.

Pastrati aparatul intr-un loc uscat si evitati Evitati contactul cu apa,
razele soarelui. curdtati aparatul cu o carpa.
|
N/
0 N7/
/7 | AN
[}
(4
—_——— T —
— =
Evitati zdruncinarea aparatului si Bvitati pastrarea intr-un mediu préfuit si
coliziunea cu alte obiecte cu temperaturd instabild.
[
+
o
L]
— ce
J— J— . ®
. LIS
- ~

Folositi carpe umede pentru a Nu fncercati s curdtati manseta
indepdrta murdéria. reutilizabild cu apd si nu scufundati

niciodatd manseta in apd.
)
é : ; 2 J,
‘Ae
. @
/\_/\/

_—
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DESPRE TENSIUNEA ARTERIALA

Ce este presiunea sistolica si
presiunea diastolica?

Cand ventriculii se contracta si pompeazd sangele Sistolic Diastolic
din inimd, tensiunea arteriald atinge valoarea N ) ) R A
maximd in ciclu, care se numeste tensiune %?%%ele iese din %?Pn%ele intra in
arteriald sistolica. Cand ventriculii se relaxeaza, Artera Vend

tensiunea arteriald atinge valoarea sa minimd in =

ciclu, care se numeste tensiune arteriald o/ E‘éelaxarej
diastolicd. L] L

Care este clasificarea standard
a tensiunii arteriale?

Clasificarea tensiunii arteriale publicata de
Organizatia Mondiala a Sanatdtii (OMS) si Societatea
Internationald de Hipertensiune (ISH) in 1999 este
urmdtoarea:

Hipertensiune de gradul 3 (severs)

e gradul 2 (moderats)

Subgrup — imita

Tensiune arterial nomala-idicata

Tensiune arteriala diastolica (mmHg)
© 2
&

120 130 140 150 160 180
Tensiune areriala sistolca (mmHg)

Nivel Tensiune
arteriala Optima Normald qumal?" Usoard Moderatd Severa
ridicatd
(mmHg)
SYS <120 120-129 | 130-139 | 140-159 | 160-179 =180
DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 >110

/I\ ATENTIE

Doar un medic poate spune intervalul normal al tensiunii arteriale. Va rugam sa contactati un
medic dacd rezultatul masuratorii nu se incadreazd in interval. V& rugam sa retineti cd numai
un medic poate spune dacd valoarea tensiunii arteriale a atins un punct periculos.
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Senzor de batai neregulate ale inimii

0 bataie neregulata a inimii este detectatd atunci cand ritmul bétailor inimii variaza in timp ce
aparatul masoara tensiunea arterialé sistolica si diastolica. In timpul fiecarei masuratori,
tensiometrul inregistreaza toate intervalele de puls si calculeaza media; daca exista doud sau mai
multe intervale de puls si diferenta dintre fiecare interval si medie este mai mare decét valoarea
medie de + 25 % sau existd patru sau mai multe intervale de puls si diferenta dintre fiecare interval
si medie este mai mare decét valoarea medie de + 15 %, simbolul bétailor neregulate ale inimii
apare pe ecran cand apar rezultatele masuratorii.

/I\ ATENTIE

Aparitia pictogramei IHB indicd faptul cd in timpul masurdtorii a fost detectata o neregularitate a
pulsului in concordantd cu batdi neregulate ale inimii. De obicei, acesta NU este un motiv de
ingrijorare. Cu toate acestea, daca simbolul apare des, va recomandam sa solicitati sfatul
medicului. VA rugdm sd retineti ca tensiometrul nu inlocuieste o examinare cardiacd, ci se
utilizeaza la detectarea neregularitatilor pulsului intr-un stadiu incipient.
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De ce variaza tensiunea arteriala
pe parcursul zilei?

1. Tensiunea arteriald individuald variaza de mai
multe ori in fiecare zi. De asemenea, este
afectatd de modul in care aplicati manseta si
pozitia din timpul masuratorii, asa cd va rugdm sa
realizati masurarea in aceleasi conditii.

2. Dacd persoana administreaza medicamente,
tensiunea poate avea variatii mai mari. /

3. Asteptati cel putin 3 minute intre masurdtori.

De ce am o tensiune arteriala diferita
acasa in comparatie cu spitalul?

Tensiunea arteriald este diferitd chiar si pe parcursul zilei din cauza vremii, emotiei,
exercitiilor fizice etc. De asemenea, existd efectul ,halatului alb”, ceea ce inseamna c&
tensiunea arteriald creste de obicei in conditiile clinice.

Rezultatul este acelasi daca se
masoara pe bratul drept?

Se pot face masuratorile la ambele brate dar pentru unii )

oameni masuratorile vor avea rezultate diferite. —
Va sugerdm sa masurati acelasi brat de fiecare datd. / w \

La ce trebuie sa fii atent cand iti masori
tensiunea arteriala acasa:

Asigurati-va cd manseta este fixata corect. Asigurati-va cd manseta nu este prea
stransd sau prea larga.

Asigurati-vd ca manseta este legata pe partea superioard a bratului.

Dacé simtiti anxietate in momentul masurdtorii, relaxati-va timp de 5 minute
pana va calmati.
Respirati adanc de 2-3 ori inainte de a incepe masurarea.
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DEPANARE

Aceastd sectiune include o listd de mesaje de eroare si intrebdri frecvente pentru problemele pe
care le puteti intdmpina cu tensiometrul. Dacd tensiometrul nu functioneaza asa cum credeti ca ar
trebui, va rugdm sa cititi aceastd sectiune: -

PROBLEMA ‘ SIMPTOM ‘ VERIFICATI ACEST ‘ REMEDIERE
Bateriile sunt descéarcate. Tnlocuiti cu baterii noi.
X% Ecranul nu se va
Fara curent apmd“e U sy
’ Bateriile sunt introduse . y
Introduceti bateriile corect.
incorect.
Bate.r" Apare bAT H Bateria este prea mare. Tnlocuiti cu baterii noi.
mari
s Afisajul este slab sau
Baterii arata Bateriile sunt slabe. Tnlocuiti cu baterii noi.
slabe bAt Lo + 3
L Fixati din nou manseta nu prea
Apare E 01 Mangeta este prea stransd | |arga sau prea stransa si apoi
sau prea larga. masurati din nou.
Tensiometrul a detectat
miscarea, vorbirea sau Relaxeaza-te pentru un moment
Apare £ 02 pulsul este prea slab in si apoi mésoard din nou.
timpul masuratorii.
Mesaj de Aoare E 03 Procesul de mésurare nu Slabit hainele de pe brat si apoi
eroare pare detecteaza pulsul. masurati din nou.
Apare E 04 Mésurdtoarea a esuat. Re\axgazé}—te p_entT u un morment
si apoi méasoard din nou.
Refaceti masuratoarea. Daca
Apare EExx pe ecran Aaparut o eroare de problema persistd, consultati
P P calibrare. informatiile de contact de la
sférsitul acestui manual.
Relaxati-vé pentru un moment.
Mesaj de Fixati din nou mangeta si apoi
. Apare ,out” Tn afara marjei de mésurare. | mésurati din nou. Dacé problema
avertizare persistd, contactati medicul
dumneavoastra.
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SPECIFICATII

Alimentare electricd

Mod de alimentare cu baterie: 6 VDC
4 baterii * AAA

Modul de afisare

Ecran digital LCD VA 60 mm x 40,5 mm

Metoda de masurare

Mod de testare oscilograficd

Marja de masurare

Presiune nominald la manseta: 0 mmHg~299 mmHg
Presiunea de mésurare:

SIS: 60 mmHg~230 mmHg

DIA: 40 mmHg~130 mmHg

Valoarea pulsului: (40-199) bataie/minut

Precizie

Presiune:
5 °C-40 °C (3 mmHg)
Valoarea pulsului: +5 %

Stare normala de functionare

Un interval de temperatura de la: +5 °C pand la +40 °C. Un
interval de umiditate relativa de la 15 % pand la 90 %, fara
condensare, dar care nu necesita o presiune partiald a vaporilor
de apa mai mare de 50 hPa.

Un interval de presiune atmosferica de: 700 hPa pana la 1060
hPa.

Conditii de depozitare si transport

Temperatura: de la -20 °C la +60 °C
Un interval de umiditate relativa < 93 %, fard condensare la o
presiune a vaporilor de apa de pana la 50 hPa.

Perimetrul de masurare al bratului superior

22 cm~42 cm

Greutate netd

Aproximativ. 168 g (excluzand bateriile si manseta)

Dimensiuni exterioare

Aproximativ. 110 mm x 110 mm x 41 mm

Accesorii

4 x baterii AAA, manual de utilizare, husd de depozitare

Mod de operare

Functionare continud

Grad de protectie

Piesé aplicata tip BF

Protectie impotriva patrunderii apei

IP21 - inseamn ¢ tensiometrul ar putea fi protejat impotriva
obiectelor stréine solide de 12,5 mm si mai mari, precum si de
picaturile de apa care cad vertical.

Materialele mangetei

Material exterior: nailon
Air bag: PVC

Tuburi: PVC

Conector: ABS

Clasificarea dispozitivelor Sursa de alimentare - cu baterie: Echipament ME
alimentat intern
Versiune software A01

AVERTIZARE: Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
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Acest tensiometru respecta reglementarile europene si poarta marcajul CE ,CE 0123". Calitatea
dispozitivului a fost verificata si este conforma cu prevederile Directivei Consiliului CE 93/42/EEC
(Directiva Dispozitivelor Medicale), cerintelor esentiale din Anexa | i standardelor armonizate aplicate.
EN 1060-3: 1997/A2: 2009 Tensiometre neinvazive - Partea 3 — Cerinte suplimentare pentru
sistemele electro-mecanice de mdsurare a tensiunii arteriale.

EN 1060-4: 2004 Tensiometre neinvazive - Partea 4: Proceduri de testare pentru a determina precizia
generald a sistemului a tensiometrelor neinvazive automate.

INFORMATII DE CONTACT SI GARANTIE

Acest instrument este acoperit de 0 garantie incepand cu data achiztiei. Pentru produsele vandute in
Uniunea Europeand, Alvita recunoaste toate drepturile consumatorilor acordate in conformitate cu
Directiva UE 2019/771 si legile nationale respective din UE. Bateriile si accesoriile nu sunt acoperite de
garantie. Deschiderea sau modificarea aparatului anuleaza garantia. Garantia nu acoperd daune,
accidente sau nerespectarea manualului de instructiuni. Va rugam sd va adresati farmacistului.

Daca aveti probleme cu acest tensiometru, cum ar fi configurarea, intretinerea sau utilizarea si/sau
dacd sunteti interesat de mai multe informatii despre gama, va rugam sa consultati detaliile de contact
de mai jos:

nl Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
Zone A, No.105, Dongli Road, Torch Development District,
528437 Zhongshan, Guangdong, China

MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germania

2 Alliance Healthcare Roménia SRL
telefon (+4) 021-4077711
ALV5678PL/01 Data emiterii: 07/2023 0123
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Ghid EMC

ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME este potrivit pentru ingrijirea medicald la domiciliu.

Avertizare: Nu apropiati dispozitivul de echipamentul chirurgical HF activ si de camera ecranatd RF a
unui sistem ME pentru imagistica prin rezonantd magneticd, unde intensitatea perturbarilor EM este
mare.

Avertizare: Utilizarea acestui echipament adiacent sau pozitionat deasupra altui echipament trebuie
evitata deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Dacd este necesard o astfel de
utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Avertisment: Utilizarea de accesorii, transductoare si cabluri, altele decat cele specificate sau furnizate
de producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare
necorespunzdtoare.

Avertizare: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena
si antene externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului
TMB-1491-S, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare
a performantei acestui echipament.

Descriere tehnica:

1. Toate instructiunile necesare pentru mentinerea SIGURANTEI DE BAZA si PERFORMANTEI
ESENTIALE in ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice pe durata de viata exceptionald.

2. Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice si imunitate
Tabelul 1

Ghid si declaratie a producatorului — emisii electromagnetice

Testul de emisii Conformitate

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica

Fluctuatii de tensiune/ emisii de palpaire

IEC 61000-3-3 Nu se aplica
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Tabelul 2

Test de imunitate

Descarcari electrostatice
(ESD) IEC 61000-4-2

Nivel de testare
IEC 60601-1-2

contact +8 kV
aer +2 kV, +4 kV, £ 8KV, 15KV

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica

Nivel de conformitate

contact +8 kV
aer 2KV, =4 KV, £ 8KV, £15KV

Tranzitoriu electric

80 % AM la 1 kHz

rapid/explozie Nu se aplicd Nu se aplicd
IEC 61000-4-4
Surge [EC 61000-4-5 Nu se aplicd Nu se aplica
Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune ale liniilor de
intrare ale sursei de Nu se aplica Nu se aplica
alimentare
IEC 61000-4-11
Frecventa de alimentare
DA ! 30 A/m 30 A/m
(50 Hz/60 Hz) cdmp magnetic
\EC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
R condus Nu se aplica Nu se aplicd
IEC 61000-4-6 P P
. 10 V/m 10 V/m
RF radiat
EC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM la 1 kHz

NOTA: U, este tensiunea de refea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Tabelul 3

Ghid si declaratie a producétorului - imunitate electromagnetica

RF radiat IEC
6100-4-3
(Specificatii de
testare pentru
IMUNITATEA
PORTULUI
CARCASEI la
echipamentele de
comunicatji fard
fir RF)

Nivel de
Frecventa Banda Putere Distantd testare Nivel de
de testare (MHp) Serviciu Modulare maxima (m) IEC 60601-2 | conformitate
(MHz) w) (V/m) (V/m)
380- Modularea
385 TETRA 400 pulsului 18 03 27 27
390
18Hz
FM =5 kHz
430- GMRS 460, abatere
40 470 | FRS460 1KHz 2 03 % %
sinus
710
" Modularea
745 e Bﬁ”;’agE pulsului 02 03 9 9
’ 217 Hz
780
810 GSM
a0 | Teraanp, | Modara
80 | o0 | penao, | P 2 03 B *
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; | Modularea
e | 10| oeer, pulsul 2 03 2 28
Banda LTE 1 217 Hz
3, 4,25,
1970 UMTS
Bluetooth,
oo, | | Moduarea
2450 2570 blg/n, RFID gl;\;u}!u\ 2 03 28 28
2450, LTE -
Banda 7
5240
Modularea
5100- WLAN
5500 pulsului 0,2 03 9 9
5800 802.11an 217 Hz
5785

Mai multe informatii despre conformitatea EMC a dispozitivului pot fi obtinute de la producator folosind informatiile de
contact prezentate in acest manual.
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