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REMARQUES CONCERNANT LA SECURITE

Merci d'avoir fait 'acquisition du tensiométre Tensonic® de Spengler.

Cet appareil a été fabriqué avec des circuits fiables et des matériaux durables.
Utilisé correctement, il vous donnera satisfaction pendant des années.

Cet appareil est destiné a la mesure non invasive des pressions systolique et
diastolique et de la fréquence cardiaque chez I'adulte a l'aide de la méthode
oscillométrique.

Il n'est pas prévu pour une utilisation chez le nourrisson et I'enfant de moins
de 12 ans. Il est congu pour un usage a la maison ou en milieu clinique. Toutes
les valeurs peuvent étre lues sur un AFFICHAGE A CRISTAUX LIQUIDES.
L'emplacement de mesure est uniquement le poignet de l'adulte.

Merci de lire attentivement ce manuel avant d'utiliser I'appareil. Veuillez
conserver ce manuel afin de pouvoir vous y reporter ultérieurement. Pour
obtenir des informations particuliéres au sujet de votre pression artérielle,
veuillez CONSULTER VOTRE MEDECIN. Le PATIENT est I'UTILISATEUR prévu
de cet appareil.

Afin d'éviter tout risque et tout endommagement, respectez toutes les mises
en garde et précautions.

Utilisez I'appareil uniquement de la maniére prévue. Lisez toutes les
instructions avant d'utiliser I'appareil.

MATERIOVIGILANCE

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra faire I'objet d'une
notification au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.



SIGNES ET SYMBOLES D'AVERTISSEMENT UTILISES

Attention

Obligatoire

Interdit

Equipements de type BF

Consignes d'utilisation a consulter OBLIGATOIREMENT

Aole>

Numeéro de série

Numéro de lot

Jetez le produit usagé au point de collecte pour le recyclage
conformément aux réglementations locales

Le produit est conforme aux exigences de la directive CE sur
les dispositifs médicaux 93/42/EEC

Fabricant

Représentant Suisse

Garder au sec

*E‘QM

Y

z

Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil

Source d'alimentation : piles

il

Dispositif médical
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

@

Emballage recyclable

Protégé contre les corps solides supérieurs a 12,5 mm. Protégé
contre les chutes de gouttes d'eau jusqu'a 15° de la verticale.

o
N
N

Plage de température pour le transport et le stockage

Plage d'humidité pour le transport et le stockage

@. Triman pour emballage recyclable

& Attention

Les personnes souffrant de graves problémes de circulation
peuvent ressentir une géne. Consultez votre médecin avant
d'utiliser I'appareil.

Prenez contact avec votre médecin si les résultats des
mesures font réguliérement apparaitre des valeurs anormales.
N'essayez pas de traiter ces symptémes par vous-méme sans
avoir consulté votre médecin.

Veillez a ce que la mesure électronique de la tension n'inter-
rompe pas la circulation sanguine.

Vérifiez que le tensiométre électronique n'entraine pas une
dégradation prolongée de la circulation sanguine du patient.

Le produit est congu uniquement pour son utilisation prévue.
Tout mauvais usage est interdit.

Le produit n'est pas prévu pour les nourrissons et les personnes
qui ne peuvent pas exprimer leurs intentions.

Ne démontez pas I'appareil et n'essayez pas de le réparer.



Il ne faut pas utiliser des téléphones mobiles et d'autres disposi-
tifs produisant des champs électriques ou électromagnétiques
prés de I'appareil car ils peuvent étre responsables de mesures
incorrectes et d'interférences ou ils peuvent devenir source
d'interférences pour l'appareil.

Cet appareil ne convient pas a une utilisation en présence
d'électrochirurgie.

Cet appareil ne convient pas a une utilisation durant le trans-
port du patient.

N'appliquez pas le brassard sur une plaie au risque d'entrainer
des Iésions supplémentaires.

& Précautions concernant les piles

N'utilisez pas simultanément des piles neuves et des piles ayant déja servi.

Remplacez les piles quand le voyant "Piles déchargées" “ {1 apparait a

I'écran.

Vérifiez que la polarité des piles est correcte.

N'utilisez pas des types de piles différents. Des piles alcalines longue durée
sont recommandées.

Retirez les piles de I'appareil quand il n'est pas utilisé pendant plus de 3
mois.

Eliminez correctement les piles ; respectez les lois et réglementations
locales.

Consignes importantes a consulter avant utilisation

1. Ne pas confondre auto-contréle et auto-diagnostic. Les mesures de la tension
artérielle doivent étre interprétées par un professionnel de la santé connaissant
vos antécédents médicaux.

2. Si vous obtenez réguliérement des valeurs anormales, consultez votre

médecin.

vwwspengler fr
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3. Si vous étes sous traitement, consultez votre médecin pour déterminer avec lui
le moment le plus propice pour mesurer votre pression artérielle. Ne modifiez
JAMAIS votre traitement sans en avoir parlé avec votre médecin.

4. Les personnes souffrant de graves problémes de circulation sanguine peuvent
éprouver de l'inconfort. Consultez votre médecin avant utilisation.

5. Pour les personnes souffrant d’une circulation irréguliére ou instable en raison
de diabéte, d'une maladie du foie, d"artériosclérose ou d'autres problémes
de santé, la valeur de la pression artérielle peut varier selon que la mesure est
effectuée au poignet ou au bras. Il est néanmoins utile et important de suivre
I'évolution de votre tension artérielle prise au bras ou au poignet.

6. Les personnes souffrant de vasoconstriction, de troubles du foie ou de diabéte,
les personnes porteuses de stimulateurs cardiaques ou un pouls faible, et les
femmes enceintes doivent consulter leur médecin traitant avant de mesurer
elles-mémes leur tension artérielle. Des valeurs différentes peuvent étre obte-

nues en raison de leur état de santé.

7. Les personnes souffrant d’arythmie (contractions prématurées de l'oreillette
ou du ventricule, ou fibrillation auriculaire) ne doivent utiliser le tensiométre
que sur conseil de leur médecin. Dans certains cas, la méthode de mesure
oscillométrique peut fausser les résultats.

8. Des mesures trop fréquentes peuvent étre a l'origine d'interférences dans la
circulation sanguine et entrainer des probléemes de santé.

9. Ne placez pas le brassard sur une blessure ; cela risquerait de 'aggraver.

10. N'APPLIQUEZ PAS le brassard sur un bras recevant une perfusion intravei-
neuse ou tout autre dispositif d’accés par voie intraveineuse, une thérapie
intraveineuse ou présentant une anastomose artério-veineuse. Le gonflement
du brassard risquerait d'interrompre temporairement la pression sanguine, et
de porter préjudice au patient.

11. En cas de mastectomie, le brassard doit étre placé sur le bras situé du coté

opposé. En cas de double mastectomie, utilisez le bras le moins dominant (ex.
: le bras gauche si vous étes droitiére).

12. La pressurisation du brassard peut causer un dysfonctionnement temporaire
des autres appareils simultanément utilisés sur le méme bras.

13. Un tube de raccordement compressé ou plié peut causer une pression conti-
nue dans le brassard et entrainer une interférence de la pression artérielle
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potentiellement dangereuse pour le patient.

14. Veillez a ce que l'utilisation de I'appareil n’entraine pas une interruption

prolongée de la circulation du patient.

15. Le produit a été congu pour l'utilisation prévue uniquement. Ne l'utilisez

Jjamais a d'autres fins.

16. Ce produit n'a pas été congu pour étre utilisé par des enfants ou des per-

sonnes ne pouvant exprimer leurs intentions.

17. Un gonflement prolongé peut provoquer une ecchymose au bras.

18. Ne démontez ni I'appareil ni le brassard. Ne tentez pas de les réparer.

19. N'utilisez que le brassard congu pour cet appareil. L'utilisation d’autres bras-

sards peut altérer la fiabilité des mesures.

20. En cas de stockage ou d'utilisation en dehors des plages de température
et d’humidité préconisées par le fabricant, le systéme risque d’afficher des

mesures incorrectes. Veillez a stocker le tensiométre hors de portée des
enfants, des animaux de compagnie et des nuisibles.

. N'utilisez pas 'appareil a proximité de champs électriques ou électromagné-
tiques générés par les téléphones portables ou d’autres appareils ; ils risque-
raient de fausser les résultats et de causer des interférences, ou de devenir une
source d'interférences pour l'appareil.

22. Ne mélangez pas des piles neuves et usagées.

23. Lorsque le voyant Batteries faibles « X » s'affiche & I'écran, remplacez les

piles. Remplacez les deux piles en méme temps.

24. Ne panachez pas des piles de types différents. Nous vous recommandons

d'utiliser des piles alcalines longue durée.

25. En cas d'inutilisation pendant plus de 3 mois, retirez les piles de I'appareil.

26. Veillez a respecter la polarité des piles.

27. Eliminez les piles usagées dans le respect des lois et réglementations locales.

28. @ L'utilisateur doit étre informé de la nécessité de consulter le manuel

d'utilisation / la brochure

29. N'utilisez pas I'appareil dans un véhicule en mouvement (ex. : transport du

patient en ambulance ou en hélicoptére); cela risquerait d'altérer la précision
des mesures.

30. Contient de petites piéces présentant un risque d'étouffement en cas d'inges-

tion par des nourrissons.

N
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DESCRIPTION DE L'APPAREIL

Appareil de surveillance

Voyant de classification de la pression artérielle
de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)

Affichage a cristaux liquides

Pression artérielle systolique

Pression artérielle diastolique
Fréquence cardiaque

Bouton “‘M”

Bouton START/STOP

Bouton SET

Brassard



DESCRIPTION DE L'APPAREIL

Affichage
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DESCRIPTION DE L'APPAREIL

Contenu

@
Spengler ¢

1. Appareil de 2. Manuel utilisateur 3. Boite 4. Piles (x2)
surveillance de rangement

PRINCIPES DIRECTEURS IMPORTANTS POUR LA PRISE DE
MESURE

1. Evitez de manger, de faire de I'exercice et de vous baigner 30 minutes avant
la prise de mesure.

2. Restez assis dans un environnement calme pendant au moins 5 minutes
avant la prise de mesure.

3. Ne restez pas debout pendant la prise de mesure. Restez assis en position
détendue tout en maintenant le poignet au méme niveau que votre coeur.

4. Evitez de parler ou de bouger pendant la prise de mesure.

5. Pendant la prise de mesure, évitez les interférences électromagnétiques
fortes comme les fours a micro-ondes et les téléphones mobiles.

6. Attendez au moins 3 minutes avant de prendre une nouvelle mesure.

7. Essayez de mesurer votre pression artérielle a la méme heure chaque jour
pour obtenir des résultats homogénes.

8. Les mesures de comparaison ne doivent étre effectuées qu'avec le méme
poignet, dans la méme position et a heure fixe chaque jour.

9. Ce tensiométre est déconseillé pour les personnes souffrant d'arythmie
grave.

10. Ne pas utiliser si I'appareil est endommagé.

12



DEMARRAGE RAPIDE

1. Mettez les piles en place. (voir figure A)

Figure A

2. Retirez les vétements de la zone du poignet. (voir figure B)
3. Restez au repos plusieurs minutes avant la prise de mesure. Enroulez le
brassard autour du poignet gauche. (voir figure C)

Figure B Figure C

www.spengler.fr
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4. Asseyez-vous dans une position confortable et mettez le poignet au
méme niveau que le coeur. (voir figure D)

5. Appuyez sur le bouton “START/STOP” pour commencer la prise de
mesure. (voir figure E)

Figure D Figure E

FONCTIONNEMENT DE L'APPAREIL
Mise en place des piles

Pour retirer la trappe a piles, faites-le coulisser
de la maniére indiquée par la fleche.

Mettez en place 2 piles alcalines AAA neuves,
en respectant les polarités.

Fermez la trappe a piles.




Remarque :

1) Remplacez les piles quand le voyant "Piles déchargées" “ £X1 " apparait &
I'écran.

2) Il faut retirer les piles de l'appareil quand il reste inutilisé de maniére
prolongée.

Paramétres du systéeme

L'appareil étant hors tension, appuyez sur le bouton “SET” pour activer les
paramétres du systéme. L'icéne Groupe de mémoire clignote.

1. Sélection du groupe de mémoire.
Dans le mode Paramétrage du systéme, vous pouvez cumuler les résultats
dans 2 groupes différents. Des utilisateurs multiples peuvent ainsi
sauvegarder des résultats individuels (jusqu’'a 60 résultats par groupe.)
Appuyez sur le bouton “M” pour choisir un paramétrage de groupe.
Les résultats des mesures sont automatiquement enregistrés dans chaque
groupe sélectionné.

] ]

2. Réglage de I'heure et de la date

Appuyez & nouveau sur le bouton “SET” pour paramétrer le mode Heure/Date.

Commencez par paramétrer I'année en réglant le bouton “M”. Appuyez a
nouveau sur le bouton “SET” pour confirmer le mois actuel.

Continuez a paramétrer la date, I'heure et la minute avec la méme méthode.
A chaque appui sur le bouton “SET", la sélection est verrouillée et les
différents paramétres défilent dans I'ordre (mois, jour, heure, minute).

15
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3. Paramétrage du mode d’affichage de I'heure.

Appuyez a nouveau sur le bouton “SET” pour paramétrer le mode d’affichage
de I'heure.

Commencez par paramétrer le mode d'affichage de I'heure en réglant le
bouton “M”".

EU désigne I'heure européenne et US désigne I'heure des Etats Unis.
F ) (F 1
LL L

n.an n.An
Uy Uy

[ [

4. Paramétres sauvegardés

Pendant que vous étes dans un mode de paramétrage, appuyez sur le bouton
“START/STOP” pendant 3 secondes environ pour mettre |'appareil hors tension.
Toutes les informations sont sauvegardées.

Remarque : Si I'appareil reste sous tension mais n’est pas utilisé pendant 3

minutes, il sauvegarde automatiquement toutes les informations
et se met hors tension.

16



Installation de I'appareil

Veillez a relever votre manche sur I'avant-bras.
Posez l'appareil sur le poignet comme le montre l'illustration.
Serrez fermement le brassard afin qu'il ne glisse pas.

Ne restez pas debout pendant la
prise de mesure.

Asseyez-vous de maniére a étre a
l'aise, le dos soutenu, les pieds a plat
sur le sol, sans croiser les jambes.
Positionnez le centre du brassard au
niveau de l'oreillette droite du cceur,
le bras soutenu.

www.spengler.fr
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Prise de mesure

1. Mise sous tension

Appuyez sur le bouton “START/STOP” pour mettre l'appareil sous tension.
L'affichage a cristaux liquides apparait pendant une seconde, pendant que
I'appareil réalise un diagnostic rapide. Un bip sonore indique que I'appareil
est prét pour la prise de mesure.

Remarque : I'appareil ne fonctionne pas si de I'air restant d'une précédente
prise de mesure est présent dans le brassard.
Le symbole “ § " clignotera jusqu'a ce que la pression soit
stabilisée.



2. Mise en pression
L'appareil gonfle automatiquement Jusqu’a la valeur de tension adéquate,
puis s'arréte de gonfler. Veillez a rester silencieux/se pendant ce temps.

Remarque : la mise en pression ralentit progressivement et finit par s'arréter
quand le brassard n’'est pas correctement appliqué sur le poignet.
Si cela se produit. appuyez sur le bouton “START/STOP” pour
mettre I'appareil hors tension.

3. Prise de mesure
Apreés gonflage du brassard, l'air s'échappe lentement comme le montre la
valeur de pression correspondante du brassard.

“ . " clignote simultanément sur I'écran pour indiquer la détection des
battements du coeur.

www.spengler fr
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Remarque : restez détendu pendant la prise de mesure. Evitez de parler ou
de bouger.

4. Affichage du résultat

L'écran affiche les mesures pour les pressions artérielles systolique et
diastolique, parallélement avec un signal sonore. Un voyant représentant la
mesure en cours apparait a coté de la classification correspondante de I'OMS.

mmHg

Voyant

83" e
g6 . 19

Remarque : reportez-vous aux pages 26-27 pour avoir des informations
détaillées au sujet de la classification de la pression artérielle de
I'OMS.

Voyant de rythme cardiaque irrégulier

Si l'appareil détecte un rythme cardiaque irrégulier au moins deux fois
pendant la prise de mesure. le symbole de rythme cardiaque irrégulier “. "
apparait a I'écran avec les résultats de mesure.

Le rythme cardiaque irrégulier est défini comme un rythme qui est 25% plus
lent ou plus rapide que le rythme moyen détecté pendant la mesure des

p ions artérielles lique et di ique. Consultez votre médecin si le
symbole de rythme cardiaque irrégulier “. " apparait fréquemment avec
vos résultats de test.

20



5.Supp ion/e gi desré

L'utilisateur peut supprimer le résultat de la prise de mesure en cours si les
conditions sont défavorables ou pour n'importe quelle autre raison.

Pour supprimer le dernier résultat, appuyez sur le bouton "SET" aprés
I'affichage du résultat.

Sl le résultat n'est pas supprimé, il est automatiquement enregistré par date
dans le groupe de mémoire précédemment configuré.

Remarque : vérifiez que le groupe de mémoire correct est sélectlonné avant
la prise de mesure.

Si le nombre de prises de mesure dépasse le nombre attribué de 60
enregistrements par groupe, les mesures les plus récentes apparaissent en
premier, éliminant ainsi les mesures les plus anciennes.

Mise hors tension

Appuyez sur le bouton "START/STOP" pour mettre |'appareil hors tension dans
n'importe quel mode.

L'appareil peut se mettre automatiquement hors tension s'il reste sans
fonctionner pendant environ 3 minutes dans les différents modes.

Précautions en matiére de sécurité : si la pression dans le brassard devient
trop élevée pendant la prise de mesure, appuyez sur le bouton "START/STOP"
pour mettre I'appareil hors tension.

La pression du brassard chute rapidement une fois que I'appareil est hors
tension.

www.spengler.fr
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Controle de la mémoire et moyenne des mesures

Avec l'appareil hors tension, vous pouvez contréler les résultats antérieurs

et la moyenne des mesures en utilisant le bouton “M”. La valeur moyenne de
toutes les mesures sauvegardées de cette mémoire utilisateur est affichée.
Appuyez a nouveau sur le bouton “M”, I'écran affiche la moyenne des résultats
des sept derniers jours pour la plage 5h00-8h59.

Appuyez a nouveau sur le bouton “M”, I'écran affiche la moyenne des résultats
des sept derniers jours pour la plage 18h00-19h59.

i

mmHg
) ] q
4 AvG 1|4 ave
g £ e ‘-p
08 b

Appuyez a nouveau sur le bouton “M”, vous pouvez contréler les résultats
antérieurs, il est possible de voir le résultat le plus récent. Lors de I'activation
des résultats, vous pouvez appuyer sur le bouton “M” pour faire défiler tous les
résultats enregistrés en mémoire.

] L ]y
(g X]

mmH'g
< 15
By fxe 15
858 No W1

Remarque : Si aucun résultat n'est sauvegardé, la pression artérielle
systolique, la pression artérielle diastolique et la fréquence
cardiaque s'affichent "- - -"
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Effacement de la mémoire

Il est possible d'effacer la mémoire pour un groupe sélectionné en mode
Contréle de la mémoire. Appuyez sur le bouton "SET" et maintenez-le
enfoncé pendant 3 secondes environ pour effacer toutes les mesures enre-
gistrées en mémoire dans le groupe sélectionné. L'appareil émet des "bips"
pour indiquer que l'effacement a été effectué puis passez en mode "Prise

de mesure". Pour supprimer les résultats d'autres groupes. reportez-vous a
"Sélectionnez le groupe de mémoire" page 15. Appuyez ensuite sur le bouton
"START/STOP" pour mettre I'appareil hors tension.

Remarque : il est impossible de récupérer le contenu de la mémoire une fois
qu'il a été effacé.

Indicateur de décharge des piles

L'appareil émet le message "Piles déchargées" quand
les piles sont déchargées et ne peuvent pas gonfler le =
brassard pour la prise de mesure.

" apparait simultanément pendant 5 secondes
environ avant la mise hors tension. Remplacez les
piles 8 ce moment. Il n'y a aucune perte de contenu de
mémoire pendant tout ce processus.

23
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Dépannage

Anomalie

Cause possible

Solution

Les résultats de la
pression artérielle
ne se situent pas
dans la plage
type

Brassard trop serré ou
mal positionné sur le
poignet

Repositionnez fermement le
brassard sur le poignet en
vérifiant qu'il ne bouge pas.
(voir page 17)

Résultats imprécis

en raison de
mouvements du corps
ou de l'appareil

Asseyez-vous dans une position
détendue en plagant le poignet
au méme niveau que le coeur.
Evitez de parler ou de bouger
pendant la prise de mesure.
(voir page 20)

“EI’I"'

affiché

Le brassard ne se gonfle
pas correctement

Vérifiez que le tuyau est correcte-
ment fixé sur la manchette et sur
I'appareil de surveillance.

Mauvais
fonctionnement

Lisez attentivement le manuel de
I'utilisateur et prenez correcte-
ment une nouvelle mesure.

Mise en pression
supérieure a
300 mm Hg

Lisez attentivement le manuel de
I'utilisateur et prenez correcte-
ment une nouvelle mesure.
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INFORMATIONS SUR LA PRESSION ARTERIELLE

Pression artérielle

La pression artérielle est la force du sang qui pousse les parois des artéres. Elle
se mesure généralement en millimétres de mercure (mmHg.) La pression arté-
rielle systolique est la force maximale exercée contre les parois des vaisseaux
sanguins a chaque battement du coeur. La pression artérielle diastolique est
la force exercée sur les vaisseaux sanguins quand le coeur est au repos entre
deux battements.

La pression artérielle d'un sujet varie fréquemment pendant la journée. L'exci-
tation et la tension peuvent faire augmenter la pression artérielle, alors que la
consommation d'alcool ou un bain peut la faire diminuer. Certaines hormones
comme l'adrénaline (libérée par I'organisme sous l'effet du stress) peuvent
provoquer une contraction des vaisseaux sanguins, ce qui se traduit par une
hausse de la pression artérielle.

Si ces valeurs deviennent trop élevées, cela signifie que le coeur est davantage
sollicité qu'il ne devrait I'étre.

200 Courbe supérieure : pression artérielle systolique
Courbe inférieure ; pression artérielle diastolique

v M

6 12 18 24
Heure du jour
Exemple : fluctuation sur une journée (homme, 35 ans)

mmHg

50
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Indicateur de niveau de la pression artérielle de 'OMS

Le Tensonic® est équipé d'un voyant de classification reposant sur des
principes directeurs émanant de I'Organisation Mondiale de la Santé.
Le graphique ci-dessous (avec des codes de couleurs sur I'appareil de
surveillance) indique les résultats de la prise de mesure.

[ g ]
l— Hypertension grave ' -' '-‘
[ ] N =N

I— Hypertension modérée i mmHg
Hypertension f | ¢ - -
I— Hypertension légére legere '
I_ Tension élevée-normale = '

B — wension normate 33"e Eg

"
I 'UMGBD
—— Tension optimale

: Indicateur de niveau de la pression artérielle
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Rappel de santé

L'hypertension est une pathologie dangereuse qui peut avoir des répercus-
sions sur la qualité de vie. Elle est responsable d'un grand nombre de pro-
blemes comme l'insuffisance cardiaque, l'insuffisance rénale ou les hémorra-
gies cérébrales.

Une bonne hygiéne de vie et la consultation réguliére du médecin permettent

de lutter beaucoup plus facilement contre I'hypertension et les maladies asso-
ciées quand elles sont diagnostiquées a un stade précoce.

Systolique
(mm Hg)

180

Hypertension modérée
160
Hypertension légére
140
Tension élevée-normale
130

[Tension normale)

120

85 90 100 110 Diastolique
(mm Hg)

Remarque: il ne faut pas s'alarmer en cas de mesure anormale.
On obtient une indication plus fiable de la pression artérielle
d'un sujet apreés la prise de 2 a 3 mesures chaque jour a la méme
heure sur une longue durée. Consultez votre médecin si les
résultats restent anormaux.

vwwspengler fr
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QUESTIONS/REPONSES SUR LA PRESSION ARTERIELLE

Q:Quelle est la différence entre la mesure de la pression artérielle chez soi
et la mesure de la pression artérielle dans un établissement de santé
professionnel ?

R:Les mesures de la pression artérielle au domicile sont maintenant considé-
rées comme plus précises car elles reproduisent plus fidélement votre vie
quotidienne.

En revanche, les mesures peuvent étre plus élevées quand elles sont
effectuées dans un environnement clinique ou médical. Ce phénoméne
est connu sous le nom de "syndrome de la blouse blanche" et peut étre
occasionné par une sensation d'anxiété ou de nervosité.

Remarque : Les résultats anormaux peuvent étre dus a :

1. Un mauvais positionnement du brassard
Vérifiez que le brassard est correctement ajusté (ni trop serré ni trop
lache).

2. Une mauvaise position du corps
Veillez a maintenir le corps en position verticale.

3. L'anxiété ou la nervosité
Prenez 2 a 3 inspirations profondes, attendez quelques minutes puis
recommencez la prise de mesure.

Q: A quoi sont dues les différences de mesures ?

R: La pression artérielle varie tout au long de la journée. De nombreux facteurs,
dont le régime alimentaire, le stress, le positionnement du brassard, etc.
peuvent influer sur la pression artérielle d'une personne.

Q: Dois-je mettre le brassard au poignet gauche ou au poignet droit ? Quelle
est la différence ?

R: On peut utiliser indifféeremment le poignet gauche ou le poignet droit pour
la prise de mesure mais, pour comparer les résultats, il faut utiliser le méme
poignet. La prise de mesure sur le poignet gauche peut donner des résultats
plus précis car ce poignet est plus prés du coeur.
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Q: Quelle est la meilleure heure du jour pour la prise de mesure ?

R: Le matin ou n'importe quel moment ou vous vous sentez détendu et sans
stress.

ENTRETIEN
1. Evitez de faire tomber,

de heurter ou de jeter
l'appareil.

4. Nettoyage du brassard : ne faites pas
tremper le brassard dans 'eau!
Appligquez une petite quantité
d'alcool isopropylique sur un chiffon
souple pour nettoyer la surface du
brassard. Utilisez un chiffon humide
(liquide a base d'eau) pour essuyer.

2. Evitez les températures extrémes. Laissez sécher le brassard
N'utilisez pas I'appareil en extérieur. naturellement a température

ambiante. 7\
. /7, “

3. Pour nettoyer l'appareil, utilisez un 5.
chiffon souple et frottez doucement
avec un détergent léger.

Utilisez un chiffon humide pour
retirer les impuretés et I'excés de
détergent.

. N'utilisez pas d'essence, de diluants
et des solvants comparables.

29
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6. Retirez les piles quand l'appareil
reste inutilisé pendant une période
prolongée.

30

8.1l est recommandé de contréler le
fonctionnement tous les 2 ans.

9. Durée de vie prévue : environ trois
ans a raison de 10 prises de mesure
par jour.

10. L'entretien et la maintenance ne
doivent pas étre effectués pendant
I'utilisation de l'appareil, et
I'entretien doit étre effectué
uniquement par le personnel
d'entretien.

Le service et I'entretien nécessitent
des piéces, des réparations et une
assistance technique.



SPECIFICATIONS

Description du produit

Tensiométre de poignet entiérement automatique

Modeéle

Tensonic®

Affichage

Affichage a cristaux liquides numérique -
Dimensions : 49 mm x 38 mm

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Plage de mesure

Pression | 66mmHg-280 mmHg
systolique

Pression

Diasto- 30mmHg~200 mmHg
lique

Pression 0 mm Hg ~ 300 mm Hg

Pouls 30 4180 battements/minute
L Pression +3 mm Hg
Précision de la mesure
Pouls *5 %

Mise en pression

Mise en pression automatique

Mémoire 120 valeurs avec la date et I'heure
Indicateur de classification de 'OMS
Fonction Détection de rythme cardiaque irrégulier

Moyenne des mesures

Source d'alimentation

2 piles alcalines AAA

Durée de vie des piles

Environ 2 mois avec 3 prises de mesure par jour

Poids de l'appareil

Environ 117 g (sans les piles)

Dimensions

Environ 77 x 64 x 32 mm
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Environ 75 (I)x 300 (L) mm
Pour des circonférences de poignets comprises
entre13,5 et 21,5cm

Circonférence du
brassard

Température | 10°C~40°C

Environnement de

N Humidité 15 % ~ 93 % HR
fonctionnement

Pression 700hPa~1060hPa

Environnement de Température | -25°C~70°C

stockage Humidité | <93 % HR
Indice de protection IP 22
Classification Matériel a alimentation interne, type BF

Les spécifications peuvent étre modifiées sans préavis.

Ce tensiométre est conforme aux réglementations européennes et porte
le marquage CE “CE 0459". Ce tensiométre est également conforme aux
principales normes suivantes (liste non exhaustive) :

Norme de sécurité :

EN 60601-1 Matériel électrique médical - partie 1: exigences générales
relatives a la sécurité

Norme CEM :

EN 60601-1-2 Mat | électrique médical - partie 1-2 : exigences générales
relatives a la sécurité - Norme annexe : compatibilité électromagnétique -
Exigences et tests

Normes de performances :

IEC80601-2-30, Matériel électrique médical - Partie 2-30 : Exigences particu-
lieres de sécurité de base et de performances essentielles des tensiométres
non invasifs automatiques.
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EN 1060-3 Tensiométres non invasifs - Exigences complémentaires concer-
nant les systémes électromécaniques de mesure de la pression sanguine.
ISO 81060-2, tensiométres non invasifs - partie 2 : validation clinique pour
type a mesurage automatique.

Elimination correcte de ce produit E
(Déchets de matériel électrique et électronique)

Ce marquage figurant sur le produit indique qu'il ne faut pas I'éliminer avec
les ordures ménagéres quand il est en fin de vie.

Pour empécher d'éventuelles atteintes a I'environnement ou a la santé
humaine, merci de séparer ce produit des autres types de déchets et de

le recycler de maniére responsable. Pour éliminer ce type de produit, il

faut prendre contact avec le revendeur auquel le produit a été acheté ou
avec le bureau local de I'administration pour obtenir des détails relatifs au
mode d'élimination du produit dans un centre de recyclage respectueux de
I'environnement.

Les utilisateurs professionnels doivent prendre contact avec leur fournisseur
et vérifier les conditions du contrat d'achat. Ce produit ne doit pas étre
mélangé avec d'autres déchets commerciaux a éliminer. Ce produit ne
contient pas de matiéres dangereuses.

GARANTIE

Le tensiométre Tensonic® est garanti pendant 2 ans a partir de la date d'achat.
Si le Tensonic® ne fonctionne pas correctement en raison de composants
défectueux ou d'un défaut de finition, nous le réparerons ou le remplacerons
gratuitement. La garantie ne couvre pas les dommages du Tensonic® dus a
une mauvais manipulation.

Veuillez prendre contact avec votre revendeur local pour obtenir des détails.

www.spengler.fr
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INFORMATIONS RELATIVES A LA COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil répond aux exigences CEM de la norme internationale CEI 60601-1-
2 aux conditions décrites dans le tableau ci-dessous. Cet appareil est un produit
électrique a usage médical et est soumis a des mesures de précaution particu-
lieres en matiére de CEM, lesquelles figurent dans le présent mode d’emploi.
Les systemes de communication RF portables et mobiles peuvent affecter I'ap-
pareil. L'utilisation d’accessoires non approuvés peut endommager l'appareil ou
altérer sa compatibilité électromagnétique. L'appareil ne doit pas étre utilisé a
proximité ou au milieu d’autres appareils électriques.

Tableau1

Conseils et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L'appareil a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous.

Le client ou l'utilisateur de I'appareil doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un
environnement adéquat.

Essai d’émission Conformité i i -

Emission rayonnée Groupe1, L'appareil utilise I'énergie RF a des fins de
CISPRT1 classe B. fonctionnement interne uniquement. De ce
fait, ses émissions sont trés faibles et ne sont
pas susceptibles de causer des interférences
avec les équipements électroniques situés

a proximité.
Emission par s/o
conduction CISPR11
Emissions harmo- s/o

nigues CEI 61000-3-2

Fluctuations de ten- [S/O
sion/papillotements
CEI 61000-3-3
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Tableau 2

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'appareil doit veiller a ce qu'il soit
utilisé dans un environnement adéquat.

Test d'IMMU- (CEI 60601 Niveau de é é
NITE: niveau conformité |-conseils
d'essai
Décharge +8kV +8kV Le sol doit étre en bois, en béton ou
électrosta- contact contact revétu de carreaux en céramique. Si
tique (DES)  [t2kV.t4kV, |£+2kV.z4kV, [lesol est revétu de matériaux synthé-
CEI 61000-4-2 [+ 8 kV, +8KkV, tiques, 'humidité relative doit étre au
+15 kV air +15 kV air moins égale a 30 %.
Transitoires [+ 2 kV for N/A
électrosta- power supply
tiques en lines
salves CEI £1kV for
61000-4-4 input/output
lines
Ondes de +T1kv N/A
choc differential
CEI 61000-4-5 [mode
+2kV
common
mode
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Chutes de <5% UT N/A
tension, cou- [(>95% dip in
pures bréves |UT)for 0.5
et variations |cycle

de tension 40% UT

sur les lignes [(60% dip in
d'entrée dali- (UT)for 5
mentation cycle

CEI 61000~ 70% UT

41 (30% dip in
uT) for 25
cycle

<5% UT
(>95% dip in
uT)for5
secretary

Fréquence 30A/m;50 |30A/m;50 |Leschamps magnétiquesa la
d'alimenta- Hzou 60Hz |Hzou60Hz |fréquence du réseau doivent étre

tion (50/60 au niveau caractéristique d'un
Hz) environnement type commercial et/
champ ou hospitalier.
magnétique
IEC 61000-4-8
Tableau 3

Conseils et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'appareil doit veiller a ce qu'il soit
utilisé dans un environnement adéquat.
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Test CEI 60601 Niveau de élect é
d’'IMMU- | niveau d’essai conformité tique - conseils
NITE:
RF par 3V pour0,]15-80 [S/O Les systémes de communication
conduc- |MHz;6VenISM RF portables et mobiles ne doivent
tion CEl |et les bandes pas étre utilisés a une distance de
61000- radioamateurs toute piéce de l'appareil, y compris
46 entre 0,15 et 80 les cables, inférieure a la distance
MHz de séparation recommandée calcu-
Rayon-  |385MHz, 27 V/m |385MHz, 27 lée & partir de 'équation applicable
nésaux |450 MHz, 28 V/m |V/m ala fréquence de I'émetteur.
fré- 710 MHZ,745 450 MHz, 28 Distance de séparation recom-
quences [MHZ780MHz  |V/m mandée N
radioé-  |9V/m 7I0MHz745  |d =221y 80 MHZ 3 800 MHz
lec- 810 MHz,870 MHZ,780 MHz 7‘ R
triques [MHZ930MHz  |9V/m =l /P 800 MHz 427 Ghz
CEI 28V/m 810 MHz,870 '
61000- (1720 MHz1845 |MHZ930 MHz |OU P est la puissance nominale
43 MHZ1970 MHz  |28V/m de sortie maximale de I'émetteur
28V/m 1720 MHz1845 |en Watt (W)selon le fabricant de
2450 MHz, 28V | MHZ1970 MHz |'émetteur et d est la distance
(m) 28V/m de séparation recommandée en
5240 MHz, 5500 |2450 MHz, 28 v |metres (m).
MHZ,5785 MHz | (m) Les puissances de champ des
9V/m 5240 MHz, émetteurs RF fixes, comme
5500 MHZ, déterminées par le relevé du site
5785 MHz électromagnétique, doivent étre
9V/m inférieures au niveau de conformité

dans chaque plage de fréquence.
Des interférences peuvent se pro-
duire a proximité des équipements
portant ce symbole :

(R
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Tableau 4

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communica-
tion RF portables et mobiles et 'appareil.

L'appareil a été congu pour étre utilisé dans un environnement électroma-
gnétique dans lequel les perturbations rayonnées sont contrélées. Le client ou
I'utilisateur de I'appareil peut aider a éviter les interférences électromagnétiques
en maintenant une distance minimale entre les équipements (émetteurs) de
communications RF portables et mobiles et I'appareil, selon la puissance de sortie
maximale des équipements de communication, conformément aux recomman-
dations du tableau suivant.

Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de
i i de I'émet (m)
"é'“s:te“f 80 MHz 3 800 MHz 800 MHz 327 GHz
d=ioNP d=[ NP
0,01 012 0,23
01 038 0,73
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas listée ci-dessus,
la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée en
utilisant une équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puis-
sance nominale de sortie maximale de I'émetteur en Watt (W) selon le fabricant
de 'émetteur.

REMARQUE 1: a des fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation
pour la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par les phénoménes d'absorption

et de réflexion des structures, objets et personnes.

38



Spengler

SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand -

13290 Aix en Provence - France
0459

CHRN-AR-20002390
TAS SAT AG
Chamerstrasse 172, 6300 Zug, Switzerland

www.spengler fr

39



www.spengler.fr

CONTENTS

Safety Notice 41
Unit Illustration 47
Important Testing Guideline. 49
Quick Start 50
Unit Operation. 51
Battery Installation 51
System Setting: 52
Applying The Wrist Monitor 54
Testing 57
Power Off. 58
Memory Check and test Average 59
Memory Deletion 60
Low Battery Indicator 60
Troubleshooting 61
Blood Pressure Information 62
Blood Pressure Q&A 64
Maintenance. 65
peci ion 66
Warranty. 69
Electromagnetic Compatibility Information 69




SAFETY NOTICE

Thank you for purchasing the Tensonic® Blood Pressure Monitor. The unit
has been constructed using reliable circuitry and durable materials. Used
properly, this unit will provide years of satisfactory use.

This device is intended for non-invasive measuring of an adult individuals’ sys-
tolic, diastolic blood pressure and heart rate using the oscillometric method.
The device is not intended for use on infants and children under the age of 12.
The device is designed for home or clinical use. All values can be read out in
one LCD DISPLAY. Measurement position is on adult wrist only.

Please read this manual thoroughly before using the unit. Please retain
this manual for future reference. For specific information about your blood
pressure, please CONSULT YOUR DOCTOR. The PATIENT is an intended
OPERATOR.

To avoid risk and damage follow all warning precautions. Operate unit only as
intended. Read all instructions prior to use.

MATERIOVIGILANCE

Al serious incidents related to the use of a medical device should be notified
to the manufacturer and the responsible authority of the Member State where
the user and/or the patient live.

www.spengler.fr
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WARNING SIGNS AND SYMBOLS USED

Caution

Mandatory

Prohibited

Type BF Equipment

Aole>

Instructions For Use MUST be Consulted

Serial Number

Batch Number

Discard the used product to the recycling collection point
according to local regulations

The product conforms to the requirements of the EC medical
devices directive 93/42/EEC

Manufacturer

Swiss representative

;);:E:QM

Keep Dry

Y
7z

Keep off Sunlight

Power supply: batteries

il

Medical device
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Do not use if package is damaged

Recyclable packaging

Protected against solid objects larger than 12.5 mm.
Protected against falling water up to 15° from the vertical.

Transportation and storage temperature range

Humidity range of transportation and storage

Triman for recyclable packaging

& Caution

Individuals with serious circulation problems may experience
discomfort. Consult your physician prior to use.

Contact your physician if test results regularly indicate abnor-
mal readings. Do not attempt to self-treat these symptoms
without consulting your physician first.

Make sure the electronic blood presure doesn't stop the blood
circulation.

Product is designed for its intended use only. Do not misuse
in any way.

Product is not intended for infants or individuals who cannot
express their intentions.

Do not disassemble or attempt to repair.

Do not use cell phones and other devices, which generate
strong electrical or electromagnetic fields, near the device, as
they may cause incorrect readings and interference or become
interference source to the device.

vwwspengler fr
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This device must not be used in presence of electrosurgery.

This device must not be used during patient transport.

Do not apply cuff on a wound, risk of more injuries.

& Battery

Do not mix new and old batteries simultaneously.

Replace batteries when Low Battery Indicator “£XJ " appears on screen.

Be sure battery polarity is correct.

Do not mix battery types. Long-life alkaline batteries are recommended.

Remove batteries from device when not in operation for more than 3 months.

Dispose batteries properly: observe local laws and regulations.

Important Instructions Before Use

1. Do not confuse self-monitoring with self-diagnosis. Blood pressure measure-
ments should only be interpreted by a health professional who is familiar with
your medical history.

2. Contact your physician if test results regularly indicate abnormal readings.

3. If you are taking medication, consult with your physician to determine the
most appropriate time to measure your blood pressure. NEVER change a
prescribed medication without first consulting with your physician.

4. Individuals with serious circulation problems may experience discomfort.
Consult your physician prior to use.

5. For persons with irregular or unstable circulation resulting from diabetes, liver
disease, arteriosclerosis or other medical conditions, there may be variations
in blood pressure values measured at the wrist versus at the upper arm. Moni-
toring the trends in your blood pressure taken at either the arm or the wrist is
nevertheless useful and important.

6. People suffering from vascular constriction, liver disorders or diabetes, people
with cardiac pacemakers or a weak pulse, and women who are pregnant
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should consult their physician before measuring their blood pressure them-
selves. Different values may be obtained due to their condition.

7. People suffering from arrhythmias such as atrial or ventricular premature
beats or atrial fibrillation only use this blood pressure monitor in consultation
with your doctor. In certain cases oscillometric measurement method can
produce incorrect readings.

8.Too frequent measurements can cause injury to the patient due to blood flow
interference.

9. The cuff should not be applied over a wound as this can cause further injury.

10. DO NOT attach the cuff to a limb being used for IV infusions or any other in-
travascular access, therapy or an arterio-venous (A-V) shunt. The cuff inflation
can temporarily block blood flow, potentially causing harm to the patient.

11. The cuff should not be placed on the arm on the side of a mastectomy. In the
case of a double mastectomy use the side of the least dominant arm.

12. Pressurization of the cuff can temporarily cause loss of function of simulta-
neously used monitoring equipment on the same limb.

13. A compressed or kinked connection hose may cause continuous cuff pressure
resulting in blood flow interference and potentially harmful injury to the
patient.

14. Check that operation of the unit does not result in prolonged impairment of
the circulation of the patient.

15. Product is designed for its intended use only. Do not misuse in any way.

16. Product is not intended for infants or individuals who cannot express their
intentions.

17. Prolonged over-inflation of the bladder may cause ecchymoma of your arm.

18. Do not disassemble the unit or arm cuff. Do not attempt to repair.

19. Use only the approved arm cuff for this unit. Use of other arm cuffs may result
in incorrect measurement results.

20. The system might produce incorrect readings if stored or used outside the
manufacturer's specified temperature and humidity ranges. Make sure to
store the blood pressure monitor, children, pets and pests are outside of
accessible range.

21. Do not use the device near strong electrical or electromagnetic fields gene-

rated by cell phones or other devices, they may cause incorrect readings and

45
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interference or become interference source to the device.

22. Do not mix new and old batteries simultaneously

23. Replace batteries when Low Battery Indicator “{XI" appears on screen.
Replace both batteries at the same time.

24. Do not mix battery types. Long-life alkaline batteries are recommended.

25. Remove batteries from device when not in operation for more than 3 months.

26. Do not insert the batteries with their polarities incorrectly aligned.

27. Dispose batteries properly: observe local laws and regulations.

28. @ Advising operator that Instruction manual/ Booklet must be consulted .

29. Do not use the device during transport vehicles for influencing measurement
accuracy, such as patient transport in an ambulance or helicopter.

30. Contains small parts that may cause a chocking hazard if swallowed by

infants.
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UNIT ILLUSTRATION

Monitor Unit

World Health Organization (WHO)
Blood Pressure Classification Indicator

LCD

Systolic Blood Pressure

Diastolic Blood Pressure
Pulse Rate

START/STOP Button

SET Button

Cuff
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UNIT ILLUSTRATION
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UNIT ILLUSTRATION

Contents

1. Monitor Unit 2. Owner's Manual 3. Plastic 4. Batteries
Storage Case (x2)

IMPORTANT TESTING GUIDELINES

1. Avoid eating, exercising, and bathing for 30 minutes prior to testing.

2.Sit in a calm environment for at least 5 minutes prior to testing.

3. Do not stand while testing. Sit in a relaxed position while keeping your
wrist level with your heart.

4. Avoid speaking or moving body parts while testing.

5. While testing, avoid strong electromagnetic interference such as micro-
wave ovens and cell phones.

6. Wait 3 minutes or longer before re-testing.

7. Try to measure your blood pressure at the same time each day for consis-
tency.

8. Test comparisons should only be made when monitor is used on the same
wrist, in the same position, and at the same time of day.

9. This blood pressure monitor is not recommended for people with severe
arrhythmia.

10. Do not use this blood pressure monitor if the device is damaged.

www.spengler.fr
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QUICK START
1. Install batteries. (See Figure A)

Figure A

2. Remove clothing from the wrist area. (See Figure B)
3. Rest for several minutes prior to testing. Wrap cuff around left wrist.

(See Figure C)

Figure B Figure C
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4. Sit in a comfortable position and place wrlst level with heart. (See
Figure D)
5. Press "START/STOP" button to start testing. (See Figure E)

Figure D Figure E

UNIT OPERATION
Battery Installation

Slide battery cover off as indicated by arrow.

Install 2 new AAA alkaline batteries according
to polarity.

Close battery cover.

www.spengler.fr
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Note:

1) Replace batteries when Low Battery Indicator “{XJ] " appears on screen.

2) Batteries should be removed from device when not in operation for an
extended period of time.

System settings

With power off, press"Ser button to actuate system setting. The Memory
Group icon flashes.

1. Select memory Group

While in the System setting mode you may accumulate test rescuts into 2
diffterent groups. This allows multiple users to save individual test results (up
to 60 memories per groupt Press "M" button to choose a group setting. The
test results will automatically store in each selected group.

2. Time/Date setting

Press "SET" button again to set the Time/Date mode. Set the year first by
adjusting the ""M" button. Press ""SET" button again to confirm current
month. Continue setting the day, hour and minute in the same way. Every
time the "SET" button is pressed, it will lock in your selection and continue in
succession (month, day, hour, minute).
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3. Time Format setting.

Press "SET" button again to set the time format mode. Set the time format by

adjusting the ""M" button.
EU means European Time US means U.S Time.

n.an n.An
Ut Uy

[ [

4. Saved Settings

While in any setting mode, press "START/STOP" button to turn the unit off.

All information will be saved.

Note: Unit will automatically save all information and shut off if left it for 3

minutes.
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Applying The Wrist Monitor

Do not apply over dothing. If wearing a long sleeved shirt. be sure to roll
sleeve back to forearm.

Apply monitor to wrist as illustrated. Tighten cuff firmly as not to wiggle.

Do not stand while measuring. Sit

in a comfortable position with your
back supported and your feet flat on
the floor, without crossing your legs.
Position the center of the cuff at the
level of the right auricle of the heart,
with the arm supported.




Testing

1.PowerOn
Press and hold "START/STOP button until a beep sounds.

The LCD screen will appear for one second as unit performs a quick diagnosis.

A long tone indicates when unit is ready for testing.

&, &, @
<o ICLCH
(y wmo's
S x [x
{ @ L' L'

D

-
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Note: Unit wlll not functlon If residual air from prevlous testing is present in
cuff. The LCD will flash "§", untll pressure is stablllzed.
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2. Pressurization
Initial pressure is first pumped to 190 mmHag. If the current user's systolic

blood pressure is over 190mmHg, the unit will automatically re-inflate to the
proper shelf.

Note: Pressurization will gradually subside and ultimately stop when cuff is
not properly applied to the wrist. If this occurs, pressing the- START/
STOP" button to turn the unit off.

3. Testing
After cuff Inflation, air will slowly subside as Indlcated by the corresponding
cuff pressure value. A flashing “ " wlll appear simultaneously on screen

signallng heart beat detection.

Note: Remain relaxed during testing. Avoid speaking or moving body parts.

56



4. Result Display

The screen will display measurements for systolic and diastolic blood
pressure. An indicator representing the current measurement will appear
next to the corresponding WHO Classification.

LI ]
! iw L
i mmHg
i, C
Indlcator4l4 -,

830" @ ¢
@08 2

Note: Refer to Page 62-63 for detail WHO Blood Pressure Classification
Information.

Irregular Heartbeat Indicator

If the monitor detects an irregular heart rhythm two or more times during the
measuring process, the Irregular Heartbeat Symbol “ ' " appears on screen
along with measurement results.

Irregular heartbeat rhythm is defined as rhythm that is either 25% slower

or faster than the average rhythm detected while measuring systolic blood
pressure and diastolic blood pressure. Consult your physician if the Irregular
Heartbeat Symbol“ . " frequently appears with your test results.

57

www.spengler fr



www.spengler.fr

5. Deleting/Storing Test Results

User may delete their current test result due to unfavorable testing conditions

or for any other reason. To delete the last test result press the "SET" button
after result is displayed. If result is not deleted. it will automatically store by
date within the previously configured Memory Group.

Note: be sure the appropriate Memory Group selection is made prior to
testing.

If the number of tests surpasses the allotted 60 memories per group, the
most recent tests will appear first thus eliminating the oldest readings.

Power off

The"START/STOP" button can be pressed to turn off the unit in any mode.
The unit can turn off the power itself about 3 minutes no operation in any
mode.

Safety Precautlon: If pressure In cuff becomes too extreme while testing,
press the« START/STOP « button to turn power off.
The cuff pressure wlll rapidly dlssipate once the unit is off.
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Memory Check and Test Average

With power off, you may check past test results and test average using the
"M" buttons. First the average value of all saved measurements of this user
memory is display.

Press the "M" button again, and the screen will display the average of last
seven days test results for 5:00am - 8:59am measurement.

Press the "M" button again, and the screen will display the average of last
seven days test results for afternoon 18:00pm - 19:59pm measurement. .

a 3 l‘.lrl

mmHg

4 AG 4 NG 'l'-
g3 50w
108 gm * 19

Press the "M" button again, you may check past test results, the most recent
test result can be viewed. Upon activating test results. you can press the "M"
buttons to scroll though ail test results stored in memory.

3 & (0
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-

Note: If there's no results saved, the systolic Blood Pressure, Diastolic Blood
Pressure and Pulse Rate will display "- - -".

www.spengler fr
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Memory Deletion

Memory for a selected group may be deleted while in Memory Check mode.
Press and hold the "SET" button for approximately 3 seconds to delete all
memory records from the selected group. The monitor will beep indicating
successful deletion and then transfer into testing mode. To delete memories
from other groups, please refer to "Select Memory Group" on page 53. Then
press the "START/STOP" button to turn the unit off.

Note: Memory cannot be recovered once it has been deleted.

Low Battery Indicator

The unit will broadcast "Low Battery" when battery =
life is depleting and unable to inflate cufffor testing.
The* m " appears simultaneously for approximately
5 seconds prior to shutting off. Replace batteries at
this time. No memory loss will occur throughout
this process.
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Troubleshooting

Problem

Possible Cause

Solution

Blood pressure
results are not
within typical
range

Cuffis too tight or not
properly positioned on
the wirst

Firmly reposition cuff on wrist

making sure no wiggle is present.

(See Page 54)

Inaccurate test results
due to body movement
or monitor movement

Sitin a relaxed position placing
wrist level with

heart. Avoid speaking or moving
body parts while testing. (See
Page 56)

“EI‘I‘”

displayed

Cuff fails to inflate
properly

Make sure hose is properly faste-
ned to cuff and monitor unit.

Improper operation

Read user manual carefully and
re-test properly.

Pressurization is over

300mmHg

Read user manual carefully and

re-test properly.
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BLOOD PRESSURE INFORMATION

Blood Pressure

Blood pressure is the force of blood pushing against the walls of arteries.

It is typically measured in millimeters of mercury (mmHg.) Systolic blood
pressure is the maximum force exerted against blood vessel walls each time
the heart beats. Diastolic blood pressure is the force exerted on blood vessels
when the heart is resting between beats.

An individual's blood pressure frequently changes throughout the course of
a day. Excitement and tension can cause blood pressure to rise, while drin-
king alcohol and bathing can lower blood pressure. Certain hormones like
adrenaline (which your body releases under stress) can cause blood vessels to
constrict, leading to a rise in blood pressure.

If these measuring numbers become too high, it means the heart is working
harder than it should.

200 Upper curve: systolic blood pressure
Lower curve: diastolic blood pressure

6 12 13 24
Time of day
Example: fluctuation within a day (male, 35 years old)

WHO Blood Pressure Classification Indicator

The Tensonic® is equipped with a classification indicator based on established
guidelines from the World Health Organization.

The chart below (color coded on monitor unit) indicates test results.
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I— Severe Hypertension '
I* Moderate Hypertension '

I— Mild Hypertension

4
B— Hishnormal
— Normal
I— Optimal g: 25"
:UMGBD

[ Blood Pressure Classification Indicator
Health Reminder

Hypertension is a dangerous disease that can affect the quality of life. It can
lead to a lot of problems including heart failure, kidney failure, and cerebral
hemorrhaging. By maintaining a healthy lifestyle and visiting your physician
on a regular basis, hypertension and relative diseases are much easier to
control when diagnosed in the early stages.

Systolic
(mmHg)
180
Moderate Hypertension
160
Mild Hypertension
140
High-normal
130 £
Normal 2
120 g
fersdmz| Diastolic o8
(mmHg)
80 85 90 100 110
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Note: Do not be alarmed if an abnormal reading occurs.
A better indication of an individual's blood pressure occurs after 2-3
readings are taken at the same time each day over an extended period
of time. Consult your physican if test results remain abnormal.

BLOOD PRESSURE Q&A

Q: What is the difference between measuring blood pressure at home or at a
professional healthcare clinic?

A: Blood pressure readings taken at home are now seen to give a more accu-
rate account as they better reflect your daily life. Readings can be elevated
when taken in a clinical or medical environment. This is known as White
Coat Hypertension and may be caused by feeling anxious or nervous.

Note: Abnormal test results may be caused by:
1. Improper cuff placement
Make sure cuff is snug-not too tight or too loose.
Make sure bottom of the cuff is approximately 1-2cm (1/2") above the elbow
joint.
2. Improper body position
Make sure to keep your body in an upright position.
3. Feeling anxious or nervous
Take 2-3 deep breaths, wait a few minutes and resume testing.

Q: What causes different readings?

A:Blood pressure varies throughout the course of a day. Many factors inclu-
ding diet, stress, cuff placement, etc. may affect an individual's blood pres-
sure.

Q: Should | apply the cuff to the left or right arm? What is the difference?

A :Either arm can be used when testing, however, when comparing results,
the same arm should be used. Testing on your left arm may provide more
accurate results as it is located closer to your heart.
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Q: What is the best time of day for testing?
A : Morning time or any time you feel relaxed and stress free.

MAINTENANCE

1. Avoid dropping,
slamming, or
throwing the unit.

4. Cuff Cleaning: Do not soak cuff in
water! Apply a small amount of
rubbing alcohol to a soft cloth to
clean cuff's surface. Use a damp
cloth (water-based) to wipe clean.
Allow cuff to dry naturally at room
temperature.

2. Avoid extreme temperatures.
Do not use outdoors.

3. When cleaning the unit, use a soft 5. Do not use petrol, thinners or
fabric and lightly wipe with mild similar solvents.
detergent. Use a damp cloth to

remove dirt and excess detergent. @?:)
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6. Remove batteries when not in 8. It is recommended the perfor-
operation for an extended period mance should be checked every

of time.

SPECIFICATIONS

2 years.

9. Expected service life:
Approximately three years at 10
tests per day.

10. No service and maintenance while
it is in use and maintenance only
be performed by service person-
nel. Service and maintenance
require parts, repair, technical
support will be provided.

Product Description

Wrist-type Fully Automatic Blood Pressure Monitor

Model

Tensonic®

Display

LCD Digital Display - Size:49mmx38mm

Measurement Method

Oscillometric Method

Measurement Range

Svstolic.  |sommHg-280 mmHg

Riastolic  [sommHg-200 mmHg

Pressure OmmHg ~ 300mmHg

Pulse 30 to 180 Beats/Minute
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Measurement Accuracy

Pressure | :3mmHg

Pulse [+59%

Pressurization

Automatic Pressurization

Memory 120 Memories with Date and Time
WHO Classification Indicator
Function Irregular Heartbeat Detection
Average measurements
Power Source 2 Alkaline Batteries Size AAA
Battery Life Approximately 2 months at 3 tests per day
Unit Weight Approx. 117g (4 oz.) (Excluding Battery)

Unit Dimensions

Approx. 77 X 64 x 32mm

Cuff Circumference

Approx.75 (W)x300(L) mm
Fits wrist circumference 13.5-21.5 cm(5.3"-8.5")

Operating
Environment

Temperature |10°C ~ 40°C (50°F~104°F)

Humidity |15% ~ 93% RH

Pressure 700hPa~1060hPa

Storage
Environment

Temperature | -25°C~70°C (-13°F~158°F)

Humidity |<93 % HR

Classification

Internal Powered Equipment,Type Bl

Ingress Protection
Rating

1P22

Specifications are subject to change without notice.
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This Blood Pressure Monitor complies with the European regulations and
bears the CE mark “CE 0459”. This blood pressure monitor also complies with
mainly following standards (included but not limited):

Safety standard:

EN 60601-1 Medical electrical equipment part 1: General requirements for
safety EMC standard:

EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment -- Part 1-2: General Requirements
For Basic Safety And Essential Performance -- Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances -Requirements And Tests.

Performance standards:

IEC80601-2-30, Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular require-
ments for the basic safety and essential performance of automated non-inva-
sive sphygmomanometers.

EN 1060-3 Non-invasive sphygmomanometers - Supplementary requirements
for electromechanical blood pressure measuring systems.

ISO 81060-2, non-invasive sphygmomanometers - part 2: clinical validation of
automated measurement type.

Correct Disposal of This Product
(Waste Electrical & Electronic Equipment ) pmmmm

This marking shown on the product indicates that it should not be disposed
with other household waste at the end of its life.

To prevent potential harm to the environment or to human health, please
separate this product from other types of wastes and recycle it responsibly.
When disposing this type of product, contact the retailer where product was
purchased or contact your local government office for details regarding how
this item can be disposed in an environmentally safe recycling center.
Business users should contact their supplier and check the terms and
conditions of the purchasing agreement. This product should not be mixed
with other commercial wastes for disposal. This product is free of hazardous
materials.
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WARRANTY

The Tensonic® Blood Pressure Monitor is guaranteed for 2-years from the date of
purchase. If the Tensonic® does not function properly due to defective compo-
nents or poor workmanship, we will repair or replace it freely. The warranty does
not cover damages to your Tensonic® due to improper handling.

Please contact local retailer for details.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION

The device satisfies the EMC requirements of the international standard IEC
60601-1-2. The requirements are satisfied under the conditions described in the
table below. The device is an electrical medical product and is subject to special
precautionary measures with regard to EMC which must be published in the
instructions for use. Portable and mobile HF communications equipment can
affect the device. Use of the unit in conjunction with non-approved accessories
can affect the device negatively and alter the electromagnetic compatil A
The device should not be used directly adjacent to or between other electrical
equipment.

Table1

Guidance and declaration of manufacturer-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.

Emissionstest |Com)

nce | Electromagnetic environment - guidance
Radiated emis- |Group1, The device uses RF energy only for its internal
sion CISPR 11 class B. function. Therefore, its emissions are very low
and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
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Conducted emis- [N/A

tuations/ flicker
emissions IEC
61000-3-3

sion CISPRT1
Harmonic N/A
emissions IEC
61000-3-2

Voltage fluc- N/A

Table 2

Guidance and declaration of manufacturer-electromagnetic immunity

an environment.

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

IMMUNITY test |IEC 60601 Com- Electromagnetic environment -
test level pliance guidance
level
+8kv +8kv Floors should be wood, concrete
Electrostatic contact contact or ceramic tile. If floors are covered
discharge (ESD) [+2 kV,#4 kV, |2 kV,x4 kV, | with synthetic material, the relative
IEC 61000-4-2 |+8KkV, +8KkV, humidity should be at least 30 %.
+15 kV air +15 kV air
Electrostatic +2KkV for N/A
transient/burst | power supply
IEC 61000-4-4 |lines
+1kV for
input/output
lines
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Surge +1kV N/A
IEC 61000-4-5 |differential
mode
+2kV
common
mode

Voltage dips, <5% UT N/A
short interrupti- | (>95% dip in
ons and voltage | UT) for 0.5
variations on cycle

p- ower supply |40% UT

in- put lines (60% dip in
IEC 61000-4-11  (UT)for 5
cycle

70% UT
(30% dip in
UT)for 25
cycle

<5% UT
(>95% dip in
uUT)for5
secretary

Power frequen- |30 A/m ;50 Hz (30 A/m;50 |Power frequency magnetic fields
cy (50/60 Hz)  |or 60Hz Hz or 60Hz |should be at levels charactertic
magnetic field of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital envi-
ronment.

u
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Table3

Guidance and declaration of manufacturer-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.

IMMUNI- |IEC 60601 C El i i -
TYtest |testlevel level guidance
RF par 3V for 0.15- 3V for 0.15- Portable and mobile RF communica-
conduc- |80MHz; 6V 80MHz; 6V tions equipment should be used no
tion CEl |inISM and inISM and closer to any part of the device, inclu-
61000- amateur amateur ding cables, than the recommended
46 radio bands radio bands separa_tion disltang:le calc;‘.llafted from thi
equation applicable to the frequency of
between0.15- | between015- |l
80MHz 80MHz Recommended seperation distance
Radiated |385 MHz, 27 385 MHz, 27 d =231y 80 MHZ to 800 MHz
RFIEC  |V/m V/im £
61000- |450MHZz,28 |450MHz28  |d =[P 800 MHz t027 Ghz
43 V/m v/m B )
710 MHz,745 710 MHz,745 where P is the maximum output power
MHZ,780 MHz | MHZ.780 MHz rating of the transmitter in watts (W)
9V/n‘; 9\//",; according to the transm- itter manu-
facturer and d is the recommended
810 MHz,870 810 MHz,870 separation distance in metres (m).
MHZ,930 MHz [MHZ,930 MHZ | Field strengths from fixed RF transmit-
28V/m 28V/m ters, as determined by an zelectroma-
1720 MHz,1845 |1720 MHz,1845 |gnetic site survey, a should be less than
MHZ1970 MHz | MHZ,1970 MHz |the compliance level in each frequency
28V/m 28V/m range.
2450 MHz, 28 V | 2450 MHz, 28 V | Interference may occur in the vicinity of
(m) (m) equipment marked with the following
5240 MHz, 5240 MHz, symbol:
5500 MHZ, 5500 MHZ, ()
5785 MHz 5785 MHz A
9V/m 9V/m
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Table 4

Recommended separation distances between portable and mobile RF communi-
cations equipment and the device

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated therefore 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 (trans-
mitters) and the device as recommended below, according to the maximum

output power of the communications equipment.
Rated p i It ing to of trans-
output power of mitterm
transmitter 80 MHz to 800 MHz 800 MHz t0 2.7 GHz
w PREING d=[L\P
£ Bz
0,01 0,12 0.
01 038 0,73
1 12 23
10 38 73
100 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.

NOTET At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propaga-
tion is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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NOTA DE SEGURIDAD

Gracias por adquirir el monitor de tension arterial Tensonic®.

Esta unidad se ha fabricado utilizando circuitos fiables y materiales resisten-
tes y duraderos. Si se utiliza correctamente, ofrecera muchos afios de uso
satisfactorio.

Este aparato esta disefiado para la medicién no invasiva de la tension arterial
sistolica y diastdlica y el ritmo cardiaco en adultos con el método oscilométrico.
No esta disefiado para su uso con bebés y nifilos menores de 12 afios. Este
aparato esta disefiado para uso doméstico o clinico. Todos los valores pueden
leerse en una PANTALLA LCD.

La Unica posicion de medicion posible es la mufieca de un adulto.

Lea atentamente este manual en su totalidad antes de utilizar la unidad.
Guarde este manual para consultas futuras. Si desea informacion especifica
sobre su tension arterial, CONSULTE A SU MEDICO.

El PACIENTE es un USUARIO previsto.

Para evitar riesgos de posibles dafios, respete todas las advertencias de
precaucion.

Utilice el aparato Gnicamente del modo y con los fines previstos. Lea atenta-
mente todas las instrucciones antes de usarlo.

MATERIOVIGILANCIA

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto debera
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de
residencia del usuario y/o el paciente.
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SIGNOS Y SIMBOLOS DE ADVERTENCIA UTILIZADOS

Precaucion

Obligatorio

Prohibido £

Equipo de tipo BF

Aole>

Se DEBEN consultar las instrucciones de uso

Numero de serie

Cédigo de lote

Lleve el producto al final de su vida util a un punto de reciclaje
apropiado en conformidad con la normativa local

Este producto cumple los requisitos establecidos en la direc-
tiva europea sobre aparatos médicos 93/42/EEC

Fabricante

Representante de Suiza

Manténgase seco

Manténgase alejado de la luz del sol

Fuente de alimentacion: pilas

Producto sanitario

No utilizar si el embalaje esta dafiado

vwwspengler fr
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" Envases reciclables
P22 Protegido contra sélidos mayores de 12,5 mm. Protegido
contra la caida de agua hasta 15° de la vertical.
/i[ Rango de temperatura de transporte y almacenamiento
Rango de humedad de transporte y almacenamiento.

@ Triman para envases reciclables

A Precaucion

Es posible que las personas con problemas de circulacién gra-
ves experimenten cierta sensacion de incomodidad. Consulte
a su médico antes de usar el aparato.

Péngase en contacto con su médico si la prueba genera
valores anémalos regularmente. No intente tratar por si mismo
estos sintomas sin consultar antes a su médico.

ifique que el tensiometro electrénico no causa una degra-
n prolongada en la circulacién sanguinea del paciente.

El producto esta disefiado Unicamente para su uso previsto.
Evite todo uso incorrecto del aparato.

Este producto no debe utilizarse con bebés ni personas que no
puedan expresar su voluntad.

No desmonte ni intente reparar el aparato.
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No utilice teléfonos maviles ni otros aparatos que generen
campos eléctricos o electromagnéticos intensos cerca del
aparato, ya que podrian generar valores incorrectos o crear
interferencias con el aparato.

Este dispositivo no debe ser utilizado en presencia de electro-
cirugia.

Este dispositivo no debe ser utilizado durante el transporte
del paciente.

No aplique el brazalete sobre una herida ya que podria causar
una lesion adicional

& Pr i r ivas a las pilas

No mezcle pilas nuevas y usadas.

Cambie las pilas cuando aparezca el indicador de pila baja " £X1" en la pantalla.
Asegurese de que la polaridad de la pila es correcta.

No mezcle pilas de distintos tipos. Se recomienda el uso de pilas alcalinas de
larga duracion.

Saque las pilas cuando no se use el aparato durante mas de 3 meses.

Deseche las pilas de forma apropiada; cumpla las leyes y normas locales.

Instrucciones importantes antes del uso

1. No confunda el autocontrol con el autodiagnéstico. Las mediciones de la
presion arterial solo deben ser interpretadas por un profesional de la salud
que esté familiarizado con su historial médico.

2. Péngase en contacto con su médico si los resultados de las pruebas indican
lecturas anormales de un modo regular.

3. Si esta tomando algun tipo de medicacion, péngase en contacto con su
médico para determinar el momento mas adecuado para medir su presion
arterial. NUNCA consuma otro medicamento distinto al recetado sin antes
consultarlo con su médico.

79

vwwspengler fr



www.spengler.fr

4. Las personas con problemas circulatorios graves pueden experimentar
molestias. Péngase en contacto con médico antes de usarlo.

5. Para las personas con circulacién irregular o inestable por diabetes,
enfermedades hepaticas, arteriosclerosis u otras afecciones médicas, puede
haber variaciones en los valores de presién arterial medidos en la mufieca
frente a la parte superior del brazo. No obstante, es Gtil e importante
controlar las tendencias de la presion arterial tomadas en el brazoo en la
mufieca.

6. Las personas que sufren de vasoconstriccion, trastornos hepaticos o dia-
betes, las personas con marcapasos o pulso débil y las mujeres embaraza-
das deben ponerse en contacto con su médico antes de medirse la presion
arterial. Se pueden obtener diferentes valores debido a su condicion.

7. Aquellas personas que sufran arritmia, a modo de latidos prematuros auri-
culares o ventriculares o fibrilacién auricular, Gnicamente deben usar este
dispositivo de presion arterial tras consultarlo con su médico. En algunos
casos, el método de medicién oscilométrica puede resultar en lecturas
incorrectas.

8. Realizar mediciones con demasiada frecuencia puede causar lesiones al
paciente debido a la interferencia del flujo sanguineo.

9. El brazalete no debe colocarse sobre heridas, ya que puede causar mas
lesiones.

10. NO coloque el brazalete en una extremidad que se esté utilizando para
infusiones intravenosas o cualquier otro acceso intravascular, terapia o
derivacion arteriovenosa (A-V). El inflado del brazalete puede bloquear
temporalmente el flujo sanguineo y causar dafios potenciales al paciente.

11. El brazalete no debe colocarse en el brazo del lado de una mastectomia.
En caso de doble mastectomia, use el lado del brazo menos dominante.

12. La presurizacion del brazalete puede provocar la pérdida temporal del
funcionamiento de equipamiento de monitorizacién utilizado simultanea-
mente en la misma extremidad.

13. Cualquier manguera de conexién comprimida o doblada puede causar
una presién continua en el brazalete que resulte en una interferencia del
flujo sanguineo y una lesién potencialmente dafiina para el paciente.

14. Compruebe que el funcionamiento de la unidad no da lugar a un dete-
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rioro prolongado de la circulacion del paciente.

15. El producto esta tnicamente disefiado para su uso previsto. No lo utilice
indebidamente de ningtiin modo.

16. El producto no esta disefiado para bebés o personas que no puedan
expresar sus preferencias.

17. El sobreinflado prolongado del brazalete puede causar un equimomaenel I
brazo.18. No desmonte la unidad ni el brazalete. No intente repararla.

19. Utilice Gnicamente el brazalete homologado para esta unidad. El uso de
otros brazaletes puede resultar en mediciones incorrectas.

20. El sistema puede generar lecturas incorrectas si se almacena o se utiliza
fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados por el
fabricante. Asegurese de guardar el monitor de presion arterial de modo
que esté fuera del alcance de nifios, mascotas e insectos.

21. No utilice el dispositivo cerca de campos eléctricos o electromagnéticos
de gran intensidad generados por teléfonos méviles u otros dispositivos, ya
que puede resultar en lecturas incorrectas e interferencias o ser una fuente
de interferencia para el dispositivo.

22. No use pilas nuevas y viejas a la vez.

23. Cambie las pilas cuando el indicador de bateria baja “{XI" aparezca en la
pantalla. Cambie ambas pilas al mismo tiempo.

24. No mezcle distintos tipos de pilas. Se recomiendan pilas alcalinas de larga
duracion.

25. Retire las pilas del dispositivo cuando no esté en funcionamiento durante
mas de 3 meses.

26. Coloque las pilas con sus polaridades alineadas correctamente.

27. Elimine las pilas correctamente, de conformidad con las leyes y normati-
vas locales.

28. @ Contacte con el operador que muestra el manual de instrucciones/
folleto.

29. No utilice el dispositivo en transportes en cualquier vehiculo, como
durante el transporte de pacientes en una ambulancia o helicoptero, ya
que puede influir en la precisiéon de la medicion.

30. Contiene piezas pequefas que pueden causar asfixia si las ingieren los
nifos.

www.spengler.fr
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ILUSTRACION DE LA UNIDAD

Monitor

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
Indicador de clasificacién de tension arterial

LCD

‘ension arterial sistélica

Tension arterial diastdlica
Frecuencia del pulso

START/STOP Botén

SET Botén

Mufiequera
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ILUSTRACION DE LA UNIDAD

Pantalla
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Indicador de pila baja—-‘—m

Tension arterial OMS__|
Indicador de clasificacion

4
1
Promedio de los tres. ‘
altimos resultados | ‘ AVG
R

Latido irregular indicador—

Hora

d
Fecha— ﬂo

%

' ‘ Tension
@ _@ |arterial
" ' sistlica
1"4N

AR

mHg kPa

"

' '. . Tension
@, @, |arterial

' ' ' diastélica
¢ KN\

LIy
o | Frecuencia

' del pulso

>
g
3
H
B



wwwispengler fr

ILUSTRACION DE LA UNIDAD
Contenido

1. Monitor 2. Manual de usario 3. Estuche de 4. Pilas (x2)
plastico

PAUTAS IMPORTANTES PARA PRUEBAS

1

2.

Evite comer, hacer ejercicio y bafiarse durante los 30 minutos anteriores a
la prueba.
Permanezca sentado/a en un entorno tranquilo durante al menos 5 minu-

tos antes de la prueba.

3.

v o>

N o

©

9.

No permanezca de pie durante la prueba. Siéntese en una posicién comoda
y mantenga la mufeca al mismo nivel que el corazén.
Evite hablar y mover partes del cuerpo durante la prueba.

. Durante la prueba, evite interferencias magnéticas fuertes, tales como las

de hornos microondas y teléfonos moviles.

. Espere un minimo de 3 minutos para repetir la prueba.

Intente medir su tension arterial a la misma hora todos los dias para obte-
ner resultados consistentes.

Las comparaciones entre mediciones sélo deben realizarse cuando el mo-
nitor se utiliza en la misma mufeca y posicion y a la misma hora del dia.
Este monitor de tension arterial no esta recomendado para personas con
arritmias graves.

10. No utilice este monitor de presién arterial si esta dafiado.
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INICIO RAPIDO

1. Coloque las pilas. (Ver la llustracion A).

llustracion A

2. Retire las prendas de vestir de la zona de la mufieca.
(Ver la llustracion B).

3. Descanse durante varios minutos antes de la prueba. Enrolle la
mufequera alrededor de la mufieca izquierda. (Ver la llustracion C).

llustracion B llustracién C

www.spengler.fr
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4. Siéntese en una posicion comoda y coloque la mufieca al mismo nivel
que el corazén.(Ver la llustracion D)
5. Presione el botén “START/STOP” para iniciar la prueba. (Ver la llustracién

llustracién D llustracion E

FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD
Colocacién de la pila

Retire la tapa de las pilas deslizandola en el
sentido indicado por la flecha.

Coloque 2 pilas alcalinas AAA nuevas
respetando la polaridad correcta.

Cierre la tapa de las pilas.
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Nota:

1) Cambie las pilas cuando aparezca el indicador de pila baja "{X1" en la
pantalla.

2) Deben sacarse las pilas cuando no se use el aparato durante un periodo de
tiempo prolongado.

Configuracion del sistema

Con el aparato apagado, presione el botén de configuracion “SET” para activar
la configuracién del sistema. El icono del grupo de memoria parpadea.

1. Seleccionar el grupo de memoria

El modo de configuraciéon del sistema permite dividir los resultados de las
pruebas en 2 grupos diferentes. Este permite que distintos usuarios guarden
los resultados de sus pruebas individuales (hasta 60 memorias por grupo).
Presione el botén "M" para seleccionar la configuraciéon de un grupo.

Los resultados de las pruebas se almacenaran automaticamente en cada
grupo seleccionado.

2. Configuracién de fecha/hora

Presione el botén “SET” de nuevo para configurar la fecha y la hora. Configure
primera el alio, ajustando el botén -M.. Presione el botén “SET” de nuevo para
confirmar el mes actual. Configure el la hora y los minutes de igual modo.
Cada vez que presione el botén “SET”, su seleccién se bloqueara y continuara
con la siguiente (mes, dia, hora, minutai)

www.spengler.fr

87



www.spengler.fr

3. Configuracién del formato de hora.

Presione el botén “SET” de nuevo para configurar el formate de hora. Configure
el formate de hora ajustando el botén "M".

EU significa hora europea, US significa hora estadounidense.
X I 1ng
el US

n.an n.An
Uy Uy

[ [

4. Guardar configuracién
Puede presionar el botén de "INICIO/PARADA" en cualquier modo de
configuracién para la unidad. Al hacerlo se guardaran todos los datos.

Nota: Si se deja la unidad encendida y no se utiliza durante 3 minutas, ésta
guardara automatlcamente toda la informacion y se apagara.
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Uso del monitor de muiieca

No lo coloque sobre prendas de vestir. Si lleva una camisa de manga larga,
asegurese de subir la manga hasta el antebrazo.

Coloque el monitor en la mufieca tal como se ve en la ilustracién.

Apriete la mufiequera con firmeza para que no se mueva.

No permanezca de pie durante la
medicién. Siéntese comodamente
con la espalda apoyada y los pies
apoyados en el suelo, sin cruzar
las piernas. Coloque el centro del
manguito a la altura de la auricula
derecha del corazén, con el brazo
apoyado.
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Prueba

1. Encendido

Presione y mantenga el botén “INICIO/PARADA” hasta que se oiga un pitido.
La pantalla LCD aparece durante un segundo mientras la unidad realiza un

diagnéstico rapido. Un tono audible prolongado indica que el aparato esta

listo para la prueba.
>

-,
<o ICLCH
(y wmo's
S x [x
Cw LD

-

adadn @ (g
af/BE Nol h

Nota: La unidad no funcionara si hay aire residual de la prueba anterior en
el brazalete. La pantalla LCD parpadeara i " hasta que se estabilice
la presion.
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2. Presurizacién
La presion inicial se fija en 1990mmHg. Si la tension arterial sistdlica del usuario

actual es superior a 190 mmHG, la unidad inflara de nuevo el brazalete auto-
maticamente hasta el valor apropiado.

Nota: Si la mufiequera no esta correctamente colocada, la presurizacion
disminuira gradualmente y finalmente se detendra.

En este caso, presione el botén “INICIO/PARADA” para apagar
la unidad.

3. Prueba

Una vez inflado el brazalete, se vacia lentamente de aire hasta alcanzar el
valor de presion del brazalete configurado. Al mismo tiempo aparece en la
pantallaun*“ " intermitente que indica la deteccion del latido cardiaco.

www.spengler fr
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Nota: Manténgase relajado/a durante la prueba. Evite hablar y mover partes
del cuerpo.

4. Pantalla de resultados

En la pantalla aparecen las medidas de la tension arterial sistélica

y diastdlica. Aparece un indicador que representa la medida actual junto a la
clasificacién correspondiente de la OMS.

83" e
g6 . 19

Nota: En la pagina 98-99 se ofrece informacién detallada sobre
la clasificacion de la tensién arterial de la OMS.

Indicador de latido irregular

Si el monitor detecta un ritmo cardiaco irregular dos o tres veces durante

el proceso de medicion, aparece el simbolo de latido irregular 1(.))" enla
pantalla junto con los resultados de la medicion.

El ritmo cardiaco irregular se define como un ritmo un 25% inferior o superior
al ritmo cardiaco medio detectado al medir la tension arterial sistélica y
diastdlica. Si el simbolo de latido irregular ‘((')) aparece con frecuencia con
los resultados de sus pruebas, consulte a su médico.
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5. Eliminar/Al losr Itados de las pruebas

El usuario puede borrar los resultados de la prueba en curso si las condiciones

de la misma no eran adecuadas o por cualquier otro motivo. Para suprimir

el resultado de la ultima prueba, presione el botén de configuracion "SET"

cuando se vea el resultado.

Si no se eliminan los resultados, se guardaran automaticamente por fecha en ES
el grupo de memoria previamente configurado.

Nota: Asegurese de seleccionar el grupo de memoria apropiado antes de
realizar la prueba.

Si el nimero de pruebas supera las 60 asignadas a cada grupo de memoria,
apareceran los resultados de las pruebas mas recientes y se borraran los de
las mas antiguas.

Apagado

Al presionar el botén “INICIO/PARADA, la unidad se apaga en cualquier
modo en que se encuentre.

La unidad puede apagarse por si misma cuando transcurren unos 3 minutos
sin uso en ningtin modo.

Precaucion de seguridad: Si la presion en la mufiequera resulta excesiva
durante la prueba, presione el botén “INICIO/PARADA” para apagar la unidad.
La presion del brazalete se libera rapidamente al apagar la unidad.

www.spengler.fr
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Comprobacién de la memoriay promedio de las pruebas

Con el aparato apagado, puede comprobar los resultados de pruebas pasadas
y el promedio de las pruebas con el «<M» botones. En primer lugar se ve el
valor medio de todas las medidas guardadas de esta memoria de usuario con
un aviso de voz.

Presione el «M» botén de nuevo y aparecera en pantalla el promedio de los
resultados de las pruebas de los siete Gltimos dias para 5: 00am ~ 8: 59 am.
Presione el «M» botén de nuevo y aparecera en pantalla el promedio de los
resultados de las pruebas de los siete Gltimos dias para la tarde, de 18:00pm

~19:59 pm.
2 g2 (0N

1

1

1
(w P' =i 0
= e 83
o8 g 19

Presione el «M» botén de nuevo para comprobar los resultados de pruebas
pasadas y ver los resultados de las pruebas mas recientes. Cuando aparezcan
los resultados de las pruebas, puede presionar los botones «M» para revisar
todos los resultados de pruebas almacenados en la memoria.

3 i lElﬂ

mmHg

By 230" @ .‘
008 No LI l /og IS

Nota: Si no se han guardado resultados, los valores de tension arterial sistolica
y diastdlica y el ritmo cardiaco se veran como "- - -"
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Eliminacién de la memoria

Es posible eliminar la memoria de un grupo seleccionado en el modo de
comprobacién de memoria. Presione y mantenga el botén SET durante nos 3
segundos para borrar todos los registros de memoria del grupo seleccionado.
El monitor emite un pitido para indicar que se han suprimido los registros y
pasa al modo de prueba. Para eliminar memorias de otros grupos, consulte la
seccion "Seleccionar el grupo de memoria” en la pagina 10. Presione el botén
“INICIO/PARADA" para apagar la unidad.

Nota: Una memoria eliminada no puede recuperarse.

Indicador de pila baja

La unidad emitira el mensaje "Pila baja" cuando i
la pila se esté agotando y no sea posible inflar la
mufequera para medir la tension arterial. Aparece
el simbolo “& simultdneamente durante unos 5
segundos antes del apagado. Cambie las pilas. No
se producird ninguna pérdida de memoria durante
este proceso.

www.spengler.fr
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Detec:

n de problemas

Problema

Causa posible

Solucién

Los resultados
de la tension
arterial no estan
dentro de los va-
lores habituales

La munequera esta
demasiado apretada
o no se ha colocado
correctamente en la
mufieca

Coloque de nuevo la muhequera
y asegurese de que no se mueve.
(Ver pagina 89)

Resultados de la
prueba imprecisos de-
bido a movimiento del
cuerpo o del monitor

Siéntese en una posiciéon
cémoda y coloque la murieca
al mismo nivel que el corazén.
Evite hablar y mover partes del
cuerpo durante la prueba. (Ver
pagina 92)

-

visualizado

La mufequera no se
infla correctamente

Asegurese de que el tubo de aire
esta conectado correctamente
al brazalete y al monitor.

Funcionamiento
incorrecto

Lea atentamente el manual
del usuario y repita la prueba
correctamente.

Presurizacion superior
a300mmHg

Lea atentamente el manual
del usuario y repita la prueba
correctamente.
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INFORMACION SOBRE LA TENSION ARTERIAL

La tension arterial es la fuerza de la sangre empujando contra las paredes

de las arterias. Normalmente se mide en milimetros de mercurio (mmHg.) ES
La tension arterial sistdlica es la fuerza maxima ejercida contra las paredes

de los vasos sanguineos cada vez que late el corazén. La tensién arterial

diastdlica es la fuerza ejercida en los vasos sanguineos cuando el corazén

descansa entre latidos.

Tension arte

La tension arterial de una persona a menudo cambia durante el transcurso
de un dia. La agitacion y el estrés pueden provocar un aumento de la tension,
mientras que el alcohol y los bafios pueden reducirla. Algunas hormonas,
tales como la adrenalina (que el cuerpo produce en condiciones de estrés),
pueden provocar un estrechamiento de los vasos sanguineos y en consecuen-
cia un aumento de la tension.

Si estos valores medidos son demasiado altos, significa que el corazén esta
sometido a un esfuerzo excesivo.

200 Curva superior: tension arterial sistélica
Curva inferior: tension arterial diastélica

mmHg
z

s 12 18 24
Hora del dia
Ejemplo: fluctuacion durante un dia (hombre de 35 afios)
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Indicad.

Ir de clasifi

ion de tension arterial de la OMS

Tensonic® incluye un indicador de clasificacién basado en pautas establecidas
por la Organizacién Mundial de la Salud.

El gréfico de abajo (con codificacién de colores en el monitor) indica los
resultados de la prueba.

o Ll
I " Hipertension grave -, '.
I* Hipertensién moderada 1 'A' A'
mmHg
I* Hipertension leve Hipertension | | I N B
e Lt
— Normal-alta .' '
I_ Normal 1 H 35 4B
. AN N
I — Opti . [ 4
ptima o i E L'
LD -t

[l Indicador de clasificacion de tension arterial

Recordatorio de salud

La hipertension es una enfermedad peligrosa que puede reducir la calidad de
vida. Puede generar numerosos problemas, entre ellos fallos cardiacos, fallos
renales y hemorragias cerebrales. Si se mantiene un estilo de vida saludable y
se visita regularmente al médico es mucho mas facil controlar la hipertension
y enfermedades asociadas cuando se diagnostican en la etapa inicial.
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Tension
(mmHg)

180
160
140
130
120

Hipertension leve

80 85 90 100 110 Diastélica
(mmHg)

Nota: No se preocupe si obtiene un valor anémalo.
Para obtener una medida mas precisa de la tension arterial de una
persona, se recomienda realizar 2 o 3 pruebas cada dia a la misma
hora durante un periodo de tiempo prolongado. Si los resultados de la
prueba contintan siendo anémalos, consulte a su médico.

www.spengler.fr
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE LA TENSION ARTERIAL

P: ;Cual es la diferencia entre medir la tension arterial en casa y en un centro
médico profesional?

R: Las mediciones de tension arterial realizadas en casa se consideran actual-
mente mas precisas, ya que reflejan mejor su vida cotidiana. La tension
puede resultar mas elevada cuando se mide en un entorno médico u hospi-
talario. Es lo que se conoce como "hipertension de bata blanca", y puede ser
consecuencia de intranquilidad o nerviosismo.

Nota: Los resultados de pruebas anémalos pueden deberse a:
1.Una colocacién incorrecta del brazalete

Asegurese de que el brazalete esta ajustado, ni demasiado apretado
ni demasiado flojo.

2. Posicién corporal incorrecta
Asegurese de mantener el cuerpo en posicién erguida.

3. Sensacion de intranquilidad o nerviosismo
Respire profundamente 2 o 3 veces, espere unos minutos y continie
la prueba.

P: ;Por qué se obtienen valores distintos?

R: La tension arterial de una persona varia durante el transcurso de un dia. La
tension arterial de una persona puede verse condicionada por numerosos
factores, que incluyen la alimentacién, el estrés, la colocacién del brazalete,
etc.

P: ;Debo colocar el brazalete en el brazo izquierdo o en el derecho? ;Cual es
la diferencia?

R:Puede medirse la tensiéon en cualquiera de ambos brazos, pero con fines
comparativos debe utilizarse el mismo brazo. La medicién en el brazo
izquierdo puede ofrecer resultados mas precisos por su mayor cercania al
corazén.

P: ;/Cual es la mejor hora del dia para realizar la prueba?
R: Por la mafana o en cualquier momento en el que se sienta relajado/a.
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MANTENIMIENTO

1. Evite someter la
unidad a caidasy
golpes.

4. Limpieza del brazalete: iNo sumerja
el brazalete en agua! Aplique una
pequena cantidad de alcohol de
friccion a un pario para limpiar la ES
superficie del brazalete. Use un
pafio humedecido en agua para
finalizar la limpieza. Deje secar
2. Evite las temperaturas extremas. la mgﬁequera atemperatura
No usar en exterior. ambiente.

3. Use un pafio humedecido en
detergente suave para limpiar la
unidad. Use un pafio humedecido
en agua para eliminar la suciedad y o
el exceso de detergente. y

5. No use limpiadores con base de
gasolina ni disolventes.

A
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6. Saque las pilas cuando no se use
la unidad durante un periodo de
tiempo prolongado.

102

8.1l est recommandé de contréler le
fonctionnement tous les 2 ans.

9. Durée de vie prévue : environ trois
ans a raison de 10 prises de mesure
par jour.

10. No hay servicio y mantenimiento,
mientras que esta enusoy el
mantenimiento sélo sera realizado
por personal de servicio. Servicio y
mantenimiento requieren piezas,
reparacion, se proporcionara
apoyo técnico.



ESPECIFICACIONES

Descripcion del

Monitor de tension arterial para mufieca totalmente

producto automatico
Modelo Tensonic®
Pantalla Pantalla LCD digital - Tamafio: 495mm x 38mm
Método de medicién Método oscilométrico

L Tensidén OmmHg ~ 300mmHg
Intervalo de medicién

Pulso de 30 a 180 latidos/minuto

Precisiéon de la Tensién +3mmHg
medicién Pulso 5%

Presurizaciéon

Presurizacién automatica

Memoria 120 memorias en dos grupos con fecha y hora
Deteccidn de latido irregular
Funcién Indicador de clasificacién de la OMS

Media de las mediciones

Fuente de alimentacién

2 pilas alcalinas tamafio AAA

Duracién de las pilas

Aproximadamente 2 meses con una media de 3
mediciones diarias.

Peso de la unidad

Aprox. 1179 (413 oz.) (sin incluir las pilas)

Dimensiones de la
unidad

Aprox. 77x64x32mm
(3,03"x2,52"x1,26") (LxAnxAl)

Circunferencia de la
mufequera

Aprox.75 (An)x300(L) mm
Se adapta a la circunferencia de la mufeca 13,5-21,5
cm (53"-85")
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Temperatura |10°C ~ 40°C (50°F~104°F)

Entorno de Humedad 15% ~ 93% humedad relativa
funcionamiento

Tension 700hPa ~ 1060hPa
Entorno de Temperatura |-25°C~70°C (-13°F~158°F)
almacenamiento Humedad <93 % HR
Clase de proteccion IP 22

Clasificacion

Equipo con alimentacién interna, tipo BF

Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

Este monitor de tension arterial cumple las normas europeas e incorpora el
marcado “CE 0459". También cumple las siguientes normas mas importantes
(entre otras):

Norma de seguridad:
EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad
Norma CEM:
EN 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad - Anexo estandar: Compatibilidad electromagnética - Requisitos
y ensayos
Normas de rendimiento:
IEC80601-2-30 Equipos electromédicos - Parte 2-30: Requisitos particulares
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los esfigmomano-
metros automaticos no invasivos
EN 1060-3 Esfigmomandémetros no invasivos - Requisitos adicionales para
sistemas de medicién de tension arterial electromecénicos.
ISO 81060-2, esfigmomandémetros no invasivos - parte 2: validacion clinica del
tipo de medicién automatizado.
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imiento de eliminacién de este p
(Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) —

Este marcado del producto indica que no debe eliminarse con residuos
domésticos al final de su vida util.

Para evitar posibles dafios al medio ambiente o la salud humana, separe ES
este producto de otros tipos de residuos y reciclelo de forma responsable.
Cuando vaya a eliminar este tipo de producto, pdngase en contacto con el
distribuidor al que lo adquirié o con la Administracion local para consultar
cémo puede eliminar este producto en un centro de reciclaje de forma que
no presente riesgos medioambientales.

Los usuarios de empresa deben consultar a su proveedor y comprobar los
términos y condiciones del acuerdo de compra. Este producto no debe
mezclarse con otros residuos comerciales para su eliminacion. Este producto
no contiene materiales peligrosos.

GARANTIA

El monitor de tension arterial Tensonic® esta garantizado durante 2 afos desde la
fecha de compra. Si el monitor Tensonic® no funciona correctamente como con-
secuencia de componentes defectuosos o fallos de mano de obra, lo repararemos
o sustituiremos de forma gratuita. La garantia no cubre dafios del monitor Tenso-
nic® causados por una manipulacion inapropiada.

Pdéngase en contacto con el distribuidor local para mas informacion.

www.spengler.fr
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INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El dispositivo cumple los requisitos EMC de la norma internacional IEC 60601-1-2. Se
cumplen los requisitos de las condiciones descritas en la tabla siguiente. El dispo-
sitivo es un producto médico eléctrico y esta sujeto a medidas de precaucion espe-
ciales con respecto a EMC, que deben publicarse en las instrucciones de uso. Los
equipos de comunicaciones HF portatiles y moéviles pueden afectar al dispositivo.
El uso de la unidad junto con accesorios no homologados puede afectar negativa-
mente al dispositivo y alterar la compatibilidad electromagnética. El dispositivo no
debe utilizarse directamente junto a otros equipos eléctricos o entre ellos.

Tabla1

Orientacién y declaracién de emisiones electromagnéticas del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especifi-
cado a continuacion.

El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Pruebad ision | Cumpli- elect ético - guia
miento

Emision radiada Grupo1, |Eldispositivo utiliza energia de RF solo para su
CISPRT1 clase B. |funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
son muy bajas y no es probable que causen interfe-
rencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisién conducida | N/A
CISPRT1

Emisiones arméni- |N/A
cas IEC 61000-3-2
Fluctuacionesde  |N/A
voltaje / emisiones
de parpadeo IEC
61000-3-3
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Tabla2

Orientacién y declaracion de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especifi-
cado a continuacién. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que
se utilice en dicho entorno.

+2kV
common
mode

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético - guia
INMUNIDAD | nivel de prueba |cumpli-

miento

+8kV +8kV Los suelos deben ser de
Descarga contacto contacto madera, hormigén o baldosas
electrosta- +2kV.24 kv, +2kV.24 kV, | de ceramica. Si el suelo esta
tica (ESD)IEC |+8kV, +8kv, cubierto con material sintético,
61000-4-2 +15kV aire +15kV aire |la humedad relativa debe ser al
menos del 30%.

Transitoria +2kV for power |N/A
electrostatica |supply lines
/rafaga IEC +1KkV for input/
61000-4-4 output lines
Oleada +1kV N/A
IEC 61000-4-5 |differential mode
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Hz)

Caidas de vol- |<5% UT N/A
taje, interrup- | (>95% dip in
ciones breves |UT)for 0.5 cycle
y variaciones |40% UT
devoltajeen |(60% dipin
las lineasde  |UT)for 5 cycle
entrada de 70% UT
lafuentede |[(30% dipin
alimentacion |UT)for 25 cycle
IEC 61000-4-11 | <5% UT
(>95% dip in
UT) for 5 secre-
tary
Frecuencia de |30 A/m;50 Hzo [30 A/m;50 |Loscampos magnéticos de
energia (50/60 | 60Hz Hz 0 60Hz |frecuencia de energia deben

estar a los niveles habituales

campo de una ubicacién tipica en un
magnético entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-8 habitual.

Tabla3

Orientacién y declaracién de inmunidad electromagnética del fabricante

El dispositivo esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especifi-
cado a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que
se utilice en dicho entorno.
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Prueba de

INMUNIDAD

RF conducida

IEC 60601
nivel de prueba

Nivel de cum-
plimiento

Entorno electromagnético
- guia

3V para 0,15-80

3V para 0,15-80

Los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y maviles no deben

recomendada calculada a partir de

33,/ de 80 MHz a 800 MHz
E

IEC 61000-4-6 | MHz; 6V en ISM |MHz; 6V en ISM
y bandas de y bandas de usarse mas cerca de ninguna parte
radioaficionado | radioaficionado del dispositivo, incluidos los cables,
entre 015- entre 015- que la distancia de separacion
80MHz 80MHz la ecuacion aplit ala frecuen-
Radiated RF  |385 MHz, 27 385 MHz, 27 cia del transmisor.
IEC 61000-4-3 | V/m Vim Distancia de separacién reco-
450 MHz, 28 450 MHz, 28 mendada
V/m V/m
710 MHz,745 710 MHz,745 1
MHZ780MHz |MHZ780 MHz | =LV de800 MHza27Ghz
9V/n‘; 9V/n‘; considerando que P es la potencia
nominal de salida maxima del
810 MHz870 810 MHz870 transmisor en vatios (W) segun el
;48'-\%'930 MHz ;48'-\;7'930 MHZ | apricante del transmisor ydesla
'm 'm

1720 MHz,1845
MHZ1970 MHz
28V/m

2450 MHz, 28V
(m)

5240 MHz,
5500 MHZ,
5785 MHz
9V/m

1720 MHz,1845
MHZ1970 MHz
28V/m

2450 MHz, 28V
(m)

5240 MHz,
5500 MHZ,
5785 MHz
9V/m

distancia de separacion recomen-
dada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo
establecido por un estudio elec-
tromagnético, debe ser menor que
el nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia.

Pueden producirse interferencias
en las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

)
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Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre RF portatil y moévil equipo de
comunicaciones y el dispositivo

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el
que se controlan las perturbaciones radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo
puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles
(transmisores)y el dispositivo, como se recomienda a continuacién, de conformi-

dad con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.
Potencia de salida Di: ia de i6n segun la ia del trans-
axi inal del misorm
transmisor De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
w d=E2WP, d=IWP.
0,01 oi2 023
01 038 0,73
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no enumerada ante-
riormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede
estimar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor.

NOTA 1A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de
estructuras, objetos y personas.

no
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SICHERHEITSHINWEIS

Wir dan ken Ihnen, dass Sie sich flir das Tensonic® Blutdruckmessgerat
entschieden haben.

Das Gerat wurde mit zuverlassiger Schaltungstechnik und robusten Materia-
lien hergestellt Bel ordnungsgemaBer Benutzung bletet Ihnen dleses Gerat
eine jahrelange zufrledenstellende Nutzung.

Oieses Cerat dient zur nichtinvasiven Messung des systolischen/diastolischen
Blutdrucks sowie der Herzfrequenz bei Erwachsenen mit der oszillometris-
chen Methode. Dieses Garat ist nicht flr die Verwendung bei Sauglingen

und Kindern unteri2 Jahren bestimmt. Cas Gerat st flr die ambulante
Verwendung Zuhause und die kllnlsche Verwendung vorgesehen. Alle Funkt-
lonen kénnen si cher verwendet werden und die Werte kdnnen von dem
LCD-BILDSCHIRM abgelesen werden. Oie einzige zugelassen Messposition ist
das Handgelenk eines Erwachsenen.

Bitte lesen Sie sich dieses Handbuch vor der Verwendung sorgfciltig durch.
Bitte bewahren Sie dleses Handbuch zur spateren Verwendung sorgfaltlg auf.
KONTAKTIEREN SIE fiir spezlflsche Informatlonen zu lhrem Blutdn,ck IHREN
ARZT oder IHRE ARZTIN. Der PATIENT/die PATIENTIN ist ein vorgesehene
ANWENDER/eine vorgesehene ANWENDERIN.

Befolgen Sie die folgenden Warnhinweise. um Risiken und Beschadigungen

vorzubeugen. Verwenden Sie das Cierat nur fir die vorgesehenen Zwecke.
Lesen Sie vor der Verwendung aile Anwelsungen durch. .

MATERIOVIGILANZ

Jeder schwere Unfall, der im Zusammenhang mit dem Geréat aufgetreten ist, muss
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates mitgeteilt wer-
den, in welchem der Anwender und / oder der Patient wohnt.

n3
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VERWENDETE WARNZEICHEN UND -SYMBOLE

Achtung

Verpflichtend

Verboten

Typ BF-Ausrilstung

Die Bedienungsanweisung MUSS beachtet werden

Seriennummer

Losnummer

Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt gemaf den lokalen
Vorschriften an einer Sammelstelle flr Altgerate.

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der EG-Richtli-
nie MDD (93/42/EWG) (iber Medizinprodukte.

Hersteller

Vertreter der Schweiz

Trocken lagern

Vor Sonnenlicht schiitzen

Stromquell: Batterien

Medizinprodukt

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

N4




Recycelbare Verpackung

Geschltzt gegen Festkorper gréBer als 12,5 mm. Geschiitzt
gegen fallende Wassertropfen bis zu 15° aus der Senkrechten.

Temperaturbereich fir Transport und Lagerung

Feuchtigkeitsbereich bei Transport und Lagerung.

Triman far recycelbare Verpackungen

& Achtung

Personen mit schweren Kreislauferkrankungen kénnen ein
Unbehagen verspiiren. Wenden Sie sich vor der Anwendung
an lhren Arzt/Ihre Arztin.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt/Ihre Arztin, wenn die Messun-
gen regelmaBig anormale Ergebnisse liefern. Versuchen Sie 0

nicht, diese Symptome ohne vorheriges Aufsuchen Ihren
Arztes/lhrer Arztin selbst zu behandeln.

Stellen Sie sicher, dass das elektronische

Blutdruckmessgerat die Durchblutung nicht unterbricht.

Das Produkt ist nur fur den vorgesehenen Gebrauch bestimmt.
Jede missbrauchliche Nutzung ist zu unterlassen.

Das Produkt ist nicht fur Kinder oder Personen vorgesehen, die
ihre Absicht nicht ausdriicken kénnen.

Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu zerlegen oder zu
reparieren.

ns
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Verwenden Sie in der Nahe des Geréts keine Mobiltele-

fone oder anderen Gerite, die ein starkes elektrisches oder
elektromagnetisches Feld erzeugen, da dies zu fehlerhaften
Messungen und Stérungen fihren oder eine Stérquelle flr das
Gerét werden kann.

Das Gerat darf nicht in Gegenwart von elektrochirurgischen
Eingriffen angewendet werden.

Das Gerat darf nicht wahrend des Patiententransports
angewendet werden.

Legen Sie die Manschette nicht auf einer Wunde an, da sonst
das Risiko weiterer Verletzungen besteht.

& VorsichtsmaBnahmen fiir die Batteriens
Verwenden Sie nie neue und alte Batterien gleichzeitig

Tauschen Sie die Batterien aus, sobald die Anzeige fiir schwache
Batterien “{X3” auf dem Bildschirm erscheint.

Achten Sie auf die korrekte Polaritat der Batterien.

Verwenden Sie keine unterschiedlichen Batterietypen. Die Verwendung von
langlebigen Alkaline-Batterien wird empfohlen.

Entfernen Sie die Batterien aus dem Geréat, wenn dieses langer als 3 Monate
nicht benutzt wird.

Entsorgen Sie die Batterien ordnungsgemaB, beachten Sie lokale Gesetze und
Vorschriften.

Wichtige Hinweise vor dem Gebrauch

1. Verwechseln Sie nicht Selbstiiberwachung mit Selbstdiagnose. Blutdruck-
messungen sollten ausschlieBlich durch medizinische Fachkrafte interpre-
tiert werden, die mit Ihrer medizinischen Vorgeschichte vertraut sind.

2. Wenden Sie sich an Ihren Arzt/lhre Arztin, wenn die Messungen regelmaBig
anormale Ergebnisse liefern.

ne




3. Wenn Sie Medikamente einnehmen, sollten Sie mit Inrem Arzt/lhrer Arztin
den besten Zeitpunkt fiir die Blutdruckmessung absprechen. Wechseln Sie
NIEMALS verschriebene Medikamente ohne zunéchst einen arztlichen Rat
einzuholen.

4. Personen mit schweren Kreislauferkrankungen kénnen ein Unbehagen
verspuiren. Wenden Sie sich vor der Anwendung an lhren Arzt/Ihre Arztin.

5. Bei Personen mit einem irreguldren oder instabilen Kreislauf aufgrund von
Diabetes, Lebererkrankungen, Arteriosklerose oder anderen Beschwerden
kann es bei Messungen am Handgelenk im Vergleich zum Oberarm zu
Variationen bei den Blutdruckmesswerten kommen. Das Beobachten der
Tendenzen lhres Blutdrucks entweder am Arm oder dem Handgelenk kann
dennoch nutzlich und wichtig sein.

6. Personen mit GefdBverengungen, Lebererkrankungen oder Diabetes, Perso-
nen mit Herzschrittmacher oder einem schwachen Puls sowie Schwangere
sollten vor dem eigenstandigen Messen des Blutdrucks einen arztlichen
Rat einholen. Aufgrund ihres Gesundheitszustands kann es zu abweichen-
den Ergebnissen kommen.

7. Personen mit Herzrhythmusstérungen, wie etwa atriale oder vetrikulare
Extrasystolen oder Vorhofflimmern, diirfen dieses Blutdruckmessgerat nur
in Abstimmung mit ihrem Arzt/lhrer Arztin verwenden. In bestimmten
Falle kann die oszillometrische Messmethode zu fehlerhaften Messungen
flhren.

8. Zu haufige Messungen kénnen aufgrund der Beeintrachtigung des lut-
flusses zu Verletzungen flihren.

9. Die Manschette sollte nicht auf einer Wunde angelegt werden, da dies zu
weiteren Verletzungen flihren kann.

10. Legen Sie die Manschette NICHT an eine Extremitét an, die flr IV-Infu-
sionen, andere intravaskuldre Zugange oder einen arteriovenésen Shunt
verwendet wird. Das Aufpumpen der Manschette kann die Durchblutung
kurzzeitig unterbrechen und den Patienten méglicherweise schaden.

11. Die Manschette sollte nicht auf dem Arm der Kérperseite angebracht wer-
den, an der eine Mastektomie durchgeftihrt wurde. Im Falle eine doppel-
ten Mastektomie sollten Sie den nichtdominanten Oberarm auswéhlen.

12. Der Druckaufbau der Manschette kann die Funktion von gleichzeitig
am selben Arm angebrachten Uberwachungsgeraten vortibergehend
unterbrechen.

13. Ein zusammengepresster oder geknickter Schlauch kann zu einem konti-
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nuierlichen Druck der Manschette fiihren, der den Blutfluss unterbrechen
und den Patienten verletzen kénnte.

14. Prifen Sie, dass die Anwendung des Messgeréts nicht zu einer langerfris-
tigen Beeintrachtigung der Durchblutung des Patienten flihrt. .

15. Das Produkt ist nur flir den vorgesehenen Gebrauch bestimmt. Jede
missbrauchliche Nutzung ist zu unterlassen.

16. Das Produkt ist nicht fiir Kinder oder Personen vorgesehen, die ihre
Absicht nicht ausdriicken kénnen.

17. Ein langer anhaltendes zu starkes Aufblasen der Blase kann zu BlutergUs-
sen auf lhrem Arm flihren.

18. Versuchen Sie nicht das Gerat oder die Handgelenkmanschette zu zerle-
gen. Versuchen Sie nicht das Gerat zu reparieren.

19. Verwenden Sie nur die flr dieses Gerat zugelassene Handgelenkman-
schette. Die Verwendung anderer Handgelenkmanschetten kann zu
fehlerhaften Messergebnissen fihren.

20. Das Lagern oder Anwenden des Systems auBerhalb der vom Hersteller an-
gegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche kann zu ungenauen
Messungen flihren. Stellen Sie sicher, dass Sie das Blutdruckmessgerat
auBerhalb der Reichweite von Kindern, Haustieren oder Schadlingen
lagern.

21. Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von starken elektrischen oder
elektromagnetischen Feldern, wie sie von Mobiltelefonen oder anderen
Geraten erzeugt werden, da dies zu fehlerhaften Messungen und Stérun-
gen flhren kann oder eine Stérquelle flr das Gerat werden kann.

22. Verwenden Sie nie neue und alte Batterien gleichzeitig.

23. Tauschen Sie die Batterien aus, sobald die Anzeige fiir schwache Batte-
rien « £ » auf dem Bildschirm erscheint. Ersetzen Sie beide Batterien
gleichzeitig.

24. Verwenden Sie keine unterschiedlichen Batterietypen. Die Verwendung
von langlebigen Alkaline-Batterien wird empfohlen.

25. Entfernen Sie die Batterien aus dem Gerat, wenn dieses langer als 3
Monate nicht benutzt wird.

26. Legen Sie keine Batterien ein, ohne deren Polaritat korrekt auszurichten.

27. Entsorgen Sie die Batterien ordnungsgeman, beachten Sie lokale Gesetze
und Vorschriften.

28. @ Weist den Anwender/die Anwenderin darauf hin, dass die Bedienung-
sanleitung konsultiert werden muss.

ns



29. Verwenden Sie das Gerat nicht in Transportfahrzeugen, wie etw beim
Patiententransport per Krankenwagen oder Hubschrauber, da dies die
Messgenauigkeit beeintrachtigen kann.

30. Das Produkt enthalt Kleinteile, die beim Verschlucken durch Kleinkinder
eine Erstickungsgefahr darstellen.

o
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ABBILDUNG DES GERATS

Messgerat

Anzeige fir Blutdruckeinstufung der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO)

LCD

Systolischer Blutdruck

Diastolischer Blutdruck

"M" Taste

START/STOP Taste

SET Taste

Handgelenkmanschette
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ABBILDUNG DES GERATS

Bildschirm
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ABBILDUNG DES GERATS
Inhalt

4. Batterie
(x2)

1. Messgerat 2. Benutzerhandbuch 3. Plastik-
Aufbewahrungskasten

WICHTIGE MESSRICHTLINIEN

30 Minuten vor der Messung sollten Sie nicht essen, keinen Sport austiben und

nicht baden.

Sitzen Sie vor der Messung mindestens 5 Minuten in einer ruhigen Umgebung.

Stehen Sie bei der Messung nicht. Sitzen Sie in einer entspannten Position

und halten Sie Ihr Handgelenk auf der Herzhéhe.

. Vermeiden Sie es, wahrend der Messung zu sprechen oder Kérperteile zu
bewegen.

. Vermeiden Sie wahrend des Messvorgangs starke elektromagnetische Stérun-

gen, wie z. B. durch Mikrowellen oder Mobiltelefone.

Warten Sie vor einer erneuten Messung mindestens 3 Minuten.

Versuchen Sie fiir eine gréBtmaogliche Konsistenz Ihren Blutdruck jeden Tag

zur gleichen Zeit zu messen.

Messergebnisse sind nur dann vergleichbar, wenn das Messgerat am gleichen

Handgelenk, in der gleichen Position und zur gleichen Tageszeit durchgefiihrt

wurden,

Dieses Blutdruckmessgerat ist nicht fir Personen mit schwerer Arrhythmie

vorgesehen.

10. Verwenden Sie dieses Blutdruckmessgerat nicht, wenn das Grat beschadigt

ist.

wN

No u &

©

©
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SCHNELLSTART
1. Legen Sie die Batterien ein. (Siehe Abbildung A)

Abbildung A

2. Entfernen Sie dicke Kleidung vom Bereich des Handgelenks. (Siehe
Abbildung B)

3. Ruhen Sie einige Minuten vor der Messung. Manschette um linkes
Handgelenk anlegen. (Siehe Abbildung C)

")
A-08
\ e

Abbildung B Abbildung C
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4. Setzen Sie sich in einer bequemen Position mit dem Handgelenk auf
Herzhéhe. (Siehe Abbildung D)

5. Driicken Sie die Taste ,START/ STOP", um mit der Messung zu beginnen.
(Siehe Abbildung E)

Abbildung D Abbildung E

BEDIENUNG DES GERATS
Einlegen der Batterien

Schieben Sie die Batterieabdeckung in der
mit dem Pfeil angegebenen Richtung herab.

Legen Sie 2 neue AAA-Alkalibatterien ents-
prechend ihrer Polaritat ein.

SchlieBen Sie die Batterieabdeckung.

124



Hinweis:

1)Tauschen Sie die Batterien aus, sobald die Anzeige fiir schwache Batterien
“£X3” auf dem Bildschirm erscheint.

2)Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat flir einen ldngeren Zeitraum
nicht verwenden.

Systemeinstellungen

Drucken Sie bei ausgeschaltetem Gerat die Taste ,SET”, um die Systemeinstel-
lungen aufzurufen. Das Speichergruppen-Symbol blinkt auf.

1. Speichergruppe auswahlen

Im Modus Systemeinstellungen kénnen Sie Messergebnisse in 2 verschie-
denen Gruppen speichern. Dies erméglicht mehreren Anwendern das
Speichern der persénlichen Messergebnisse (bis zu 60 Speicherungen pro
Gruppe). Driicken Sie die Taste ,M“, um eine Gruppeneinstellung auszuwah-
len: Die Messergebnisse werden automatisch in jeder ausgewahlten Gruppe
gespeichert.

2. Zeit-/Datumseinstellung

Driicken Sie erneut die Taste , SET*, um den Modus Zeit/Datum aufzurufen.
Stellen Sie zunachst das Jahr mithilfe der Taste ,M“ ein. Driicken Sie erneut
die Taste ,SET*, um den aktuellen Monat zu bestatigen. Fahren Sie auf
gleiche Weise mit der Einstellung des Tags, der Stunde und der Minute fort.
Bei jedem Driicken der Taste , SET* wird Ihre Auswahl gespeichert und der
nachste Schritt angezeigt (Monat, Tag, Stunde, Minute)
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3. Einstellung des Zeitformats

Driicken Sie erneut die Taste , SET*, um den Modus Zeit/Datum aufzurufen.
Stellen Sie das Uhrzeitformat mithilfe der Taste ,M“ ein.
EU steht flir europaische Zeit. US steht flir US-amerikanische Zeit.

EWl| US

n.nnw n.nnw
Uy )
[ [

4. Gespeicherte Einstellungen

Driicken Sie in jedem Einstellungsmodus die Taste ,START/STOP*, um das Gerét
auszuschalten. Alle Informationen werden gespeichert.

Hinweis:Sollte das Gerat eingeschaltet bleiben und 3 Minuten nicht in Betrieb

sein, werden automatisch alle Informationen gespeichert und das
Gerét schaltet sich aus.
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Anlegen des Handgelenk-Messgerats

Nicht Gber Kleidung anlegen. Beim Tragen eines langdrmligen Hemds, muss
der Armel auf den Unterarm gerollt werden.

Legen Sie das Messgeréat wie abgebildet am Handgelenk an. Ziehen Sie die
Manschette fest an, bis diese nicht mehr wackelt.

")
A-08
\ e

Bleiben Sie wahrend der Messung
nicht stehen. Setzen Sie sich so hin,
dass Sie sich wohlfiihlen, den Ricken
abstitzen, die FiiBe flach auf den
Boden stellen und die Beine nicht
Ubereinanderschlagen. Positionieren
Sie die Mitte der Manschette auf
Hohe des rechten Vorhofs des
Herzens und stlitzen Sie den Arm ab.
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Messen

1. Einschalten

Driicken und halten Sie die Taste ,START/ STOP” bis zum Piepton.

Der LCD-Bildschirm leuchtet eine Sekunde lang auf, wéhrend das Gerat eine
Schnelldiagnose durchfiihrt. Ein langer Ton signalisiert, dass das Gerat bereit

flir die Messung ist.
88 0900
-, @&, @
X
b S

v

i

of88n @ ¢
af/BE Nol

Hinweis: Das Gerat funktioniert nicht, sollte sich von einem vorherigen Tes-
tvorgang noch Restluft in der Manschette befinden. Der LCD-Bilds-
chirm zeigt das Symbol “f " an, bis der Druck stabilisiert ist.
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2. Druckerzeugung
Das Gerat pumpt sich automatisch bis zum korrekten Druckwert auf und
beendet dann den Aufpumpvorgang. Halten Sie wahrend dieser Zeit ruhig.

Hinweis: Der Druckaufbau nimmt langsam ab und kommt zum Stillstand,
wenn die Manschette nicht ordnungsgemaB am Handgelenk
angelegt ist. Sollte dies auftreten, driicken Sie die Taste
,START/STOP*, um das Gerat auszuschalten.

3.Messen
Nach dem Aufpumpen der Manschette wird die Luft, gemaB dem
angezeigten Wert des Manschettendrucks, langsam die Manschette.

Gleichzeitig leuchtet “ " auf dem Bildschirm auf, um die Herzschlagmes-
sung anzuzeigen..
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Hinweis: Bleiben Sie wahrend des Messvorgangs entspannt. Vermeiden Sie
das Sprechen oder das Bewegen von Korperteilen.

4. Ergebnisanzeige

Drei kurze Pieptdne signalisieren, dass der Messvorgang beendet wurde. Der
Bildschirm zeigt die Messergebnisse fiir den systolischen und diastolischen
Blutdruck an. Eine Anzeige fir die aktuelle Messung erscheint neben der
entsprechenden WHO-Klassifizierung.

T X

i mmHg

' arc
Indikatorﬁ{ ‘-,

8:30 ‘4
3 UN . 1
‘o/na lS

Hinweis: Siehe Seite 136-137 fiir ausfiihrliche Informationen zum Blutdruck.

Anzeige fur irregularen Herzschlag

Sollte das Messgerat wahrend des Messvorgangs zweimal oder haufiger einen
unregelmaBigen Herzrhythmus erkennen, dann erscheint das Symbol fiir
unregelmaBigen Herzschlag ((.)) zusammen mit den Messergebnissen auf
dem Bildschirm. Als ein unregelméBiger Herzrhythmus wird ein Rhythmus
bezeichnet, der entweder 25% langsamer oder schneller als der durchschnitt-
liche Rhythmus ist, der bei der Messung des systolischen und diastolischen
Blutdrucks festgestellt wird. Suchen Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin auf, sollte das
Symbol fiir unregelméBigen Herzschlag (@) haufig gemeinsam mit Ihren
Messergebnissen erscheinen.
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5. Léschen/Speichern Ihrer Messergebnisse

Der Anwender kann die Messergebnisse I6schen, etwa wenn unglinstige
Messbedingungen oder andere Griinde vorlagen. Driicken Sie zum Léschen
der letzten Messergebnisse die Taste ,SET*, nachdem das Ergebnis angezeigt
wird. Sollte das Ergebnis nicht geléscht werden, wird es automatisch nach
dem Datum in der zuvor ausgewahlten Speichergruppe gespeichert.

Hinweis:Stellen Sie sicher, vor dem Messvorgang die korrekte Speichergruppe
auszuwahlen.

Sollte die Anzahl der Messungen die 60 Speicherplatze pro Gruppe Ubers-
teigen, wird das neueste Ergebnis zuerst angezeigt und das alteste Ergebnis
geldscht.

Ausschalten

Mit der Taste , START/STOP “ kann das Gerat in jedem Modus ausgeschaltet
werden.

Das Gerat schaltet sich nach 3 Minuten ohne Betrieb in jedem Modus von
selbst aus.

Sicherheitsvorkehrung: Sollte der Manschettendruck wahrend der Messung
zu hoch werden, driicken Sie die Taste , START *, um das Gerét auszuschalten.
Der Manschettendruck nimmt schnell ab, sobald das Gerat ausgeschaltet ist.
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Priifen des Speichers und Messdurchschnitt

Sie kdnnen bei ausgeschaltetem Gerat mithilfe der ,M“ Taste frihere Messer-
gebnisse aufrufen. Zunachst wird der Durchschnittswert aller gespeicherten
Messungen der at ahlten Gruppe ar igt und ein Piepton ertént.
Nach erneutem Dricken der Taste ,M“ wird der Durchschnitt der Messergeb-
nisse der letzten siebe Tage flr den Zeitraum 5:00 - 8:59 Uhr angezeigt und
ein Piepton ertont.

Nach erneutem Dricken der Taste ,M“ wird der Durchschnitt der Messergeb-
nisse der letzten siebe Tage flr den Zeitraum 18:00 - 19:59 Uhr angezeigt und

ein Piepton ertont.
& [} l:'Ll

mmHg
) 1
4 A6 4 A
R ]
g e i
a8 b

Durch erneutes Driicken der Taste ,M“kdnnen Sie friihere Messergebnisse
aufrufen, beginnend mit dem neuesten Ergebnis. Beim Aufrufen der
Messergebnisse kdnnen Sie mit der Taste ,M“durch alle gespeicherten
Messergebnisse scrollen.

©] &l

1
-
1
- 'i t
830" iy Bgﬂm v .'
/08 No LN 5
Hinweis: Sollten keine Ergebnisse gespeichert sein, wird , _ __ “furden
systolischen Blutdruck, den diastolischen Blutdruck und den Puls

angezeigt.
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Loschen des Speichers

Der Speicher einer gewahlten Gruppe kann im Modus Speicherprifung
geldscht werden. Halten Sie die Taste , SET “etwa 3 Sekunden lang gedriickt,
um alle gespeicherten Ergebnisse der ausgewahlten Gruppe zu I6schen. Das
Messgerét signalisiert den erfolgreichen Léschvorgang durch einen Piepton
und wechselt dann wieder in den Messungs-Modus.

Hinweis: Nach dem Léschen kann der Speicher nicht wieder hergestellt
werden.

Anzeige fur schwache Batterie

4 kurze Warntone signalisieren, dass sich die f>e]
Batterien an ihrem Lebensende befinden und die
Manschette nicht aufgepumpt werden kann. Das
Symbol “£X1” wird vor dem Abschalten etwa 5 Sekun-
den lang angezeigt. Tauschen Sie die Batterien aus.
Bei diesem Vorgang kommt es zu keinem Verlust der
gespeicherten Werte.
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Fehlerbehebung

kergebnisse
befinden sich

Problem Mégliche Ursache Loésung
Manschette ist zu en Positionieren Sie die Manschette
N 9 | fest am Handgelenk, bis kein
oder nicht korrekt am PR
Wackeln mehr méglich ist.
Handgelenk angelegt N .
Die Blutdruc- (Siehe Seite 127)

Ungenaue Messer-

Sitzen Sie in einer entspannten
Position mit dem Arm auf der

wird angezeigt

auBerhalb ss:g:ifeatfgri:d Hoéhe Ihres Herzens. Vermeiden
der normalen ewegung Sie es, wahrend der Messung zu
Spanne des Korpers oder des - .
Messgerats sprechen oder Koérperteile zu
9 bewegen. (Siehe Seite 130)
Manschette wird nicht Stellen Sie sicher, dass der
Korrekt aufgepumpt Schlauch korrekt an Manschette
gepump! und Messgerat befestigt ist
UnsachgemaBe Lesen Sie sich das Benutzerhan-
~Err " Bedienung dbuch sorgféltig durch und

wiederholen Sie die Messung.

Der aufgebaute Druck
liegt Giber dem Nenn-
druck der Manschette
von 300 mmHg

Lesen Sie sich das Benutzerhan-
dbuch sorgfaltig durch und
wiederholen Sie die Messung.
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INFORMATIONEN ZUM BLUTDRUCK

Blutdruck

Der Blutdruck ist die Kraft, mit der das Blut gegen die Arterienwand driickt.
Er wird Ublicherweise in Millimeter Quecksilbersaule (mmHg) angegeben.
Der systolische Blutdruck ist die maximale Kraft, die mit jedem Herzschlag
gegen die Wénde der BlutgefaBe ausgelibt wird. Der diastolische Blutdruck
ist die Kraft, die bei ruhendem Herzen zwischen den Schlagen auf die Blutge-
faBe ausgelibt wird.

Im Verlauf eines Tages unterliegt der Blutdruck einer Person haufigen
Schwankungen. Aufregung und Anspannung kénnen zu einer Erhéhung des
Blutdrucks flihren, wahrend Alkoholkonsum und Baden zu einer Senkung
des Blutdruck flhren kénnen. Bestimmte Hormone, wie etwa Adrenalin (das
vom Kérper unter Stress ausgeschuttet wird), fihren zu einer Verengung der
BlutgefaBe und in Folge zu einem Anstieg des Blutdrucks.

Sollten diese Messzahlen zu hoch werden, bedeutet dies, dass das Herz
schwerer arbeitet als es sollte.

200 Obere Linie: systolischer Blutdruck Untere Linie:
diastolischer Blutdruck

Tageszeit
Beispiel: ing i eines Tages (mannlich, 35 Jahre)
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Anzeige fiir Blutdruckeinstufung der WHO

Der Tensonic® verfligt Giber eine Einstufungsanzeige auf Grundlage der
Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation. Die untenstehende Grafik (auf
Messgerét farbkodiert) zeigt die Messergebnisse an.

I — Schwere Hypertonie

Wy
=

I — Mittlere Hypertonie 1
] ' ! 1 mmHg

Milde Hypertonie Milde Hypertonie | | Il ." "
I —— Hoch-normal = =
B— o 1 U

=

- %3
aos ° B

I : Anzeige fiir Blutdruckeinstufung

Gesundheitshinweis

Hypertonie ist eine gefahrliche Erkrankung, die Ihre Lebensqualitat beeinflus-
sen kann. Sie kann zu zahlreichen Komplikationen wie Herzversagen, Nieren-
versagen und Hirnblutungen flihren. Durch die Einhaltung eines gesunden
Lebensstils und regelmaBige Arztbesuche kénnen Hypertonie und damit
einhergehende Erkrankungen deutlich leichter kontrolliert werden, sofern sie
im Fruhstadium erkannt werden.

136



Systolisch
(mmHg)

180
160
140
130
120

Milde Hypertonie

normal

80 85 90 100 110 diastolisch
(mm Hg)

Hinweis: Erschrecken Sie nicht, wenn eine anormale Messung auftritt. Eine
bessere Aussage Uber den Blutdruck einer Person kann getroffen
werden, nachdem 2-3 Messungen zur gleichen Tageszeit GUber einen
langeren Zeitraum durchgefihrt wurden. Suchen Sie bei anhalten-
dem anormalen Messergebnissen Ihren Arzt/Ihre Arztin auf.

www.spengler.fr
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FRAGEN UND ANTWORTEN ZUM BLUTDRUCK

F: Was ist der Unterschied zwischen einer Blutdruckmessung Zuhause oder
in der Praxis einer Gesundheitsfachkraft ?

A : Man geht heute davon aus, dass im eigenen Zuhause durchgefuhrte
Blutdruckmessungen ein genaueres Bild ermdéglichen, da sie den Alltag
besser wiedergeben. Messergebnisse in einem klinischen oder medizi
nischen Umfeld kénnen erhdht sein. Dieses Phdnomen wird als WeiBkittel-
Hypertonie bezeichnet und kann durch Nervositat und Verunsicherung
verursacht werden.

Hinweis: Anormale Messergebnisse kdnnen verschiedene Ursachen haben:
1. UnsachgemaBes Anlegen der Manschette
Stellen Sie sicher, dass die Manschette nicht zu eng oder locker
angelegt ist.
2. UnsachgemaBe Korperposition
Stellen Sie sicher, dass Sie sich in einer aufrechten Position befinden.
3. Verunsicherung oder Nervositat
Atmen Sie 2-3 Mal tief ein, warten Sie ein paar Minuten und wiede-
rholen Sie den Test und Verunsicherung verursacht werden.

F: Wodurch werden verschiedene Messergebnisse verursacht ?

A: Der Blutdruck schwankt im Laufe eines Tages. Der Blutdruck kann durch
zahlreiche Faktoren wie etwa Ernahrung, Platzierung der Manschette usw.
beeinflusst werden.
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F: Sollte ich die Manschette am linken oder rechten Handgelenk anlegen ?
Worin liegt der Unterschied ?

A: FUr die Messung kann jedes Handgelenk verwendet werden. Allerdings
sollte flr den besseren Vergleich der Ergebnisse immer das selbe
Handgelenk verwendet werden.

Messungen an Ihrem linken Handgelenk kann zu genaueren Ergebnissen
flhren, da er sich ndher an Ihrem Herzen befindet.
F: Welches ist die beste Tageszeit flir Messungen ?

A : Morgens oder an jedem Zeitpunkt, an dem Sie sich entspannt und frei von
Stress fuhlen.
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WARTUNG

1

[

Vermeiden Sie es,
das Gerét fallen zu
lassen, es ruckartig
zu bewegen oder es
zu werfen.

. Schiitzen Sie das Geréat vor

extremen Temperaturen. Nicht im
Freien verwenden..

. Verwenden Sie zur Reinigung

des Gerats ein weiches Tuch

und wischen Sie es sanft mit
einem milden Reinigungsmittel
ab. Verwenden Sie ein feuchtes
Tuch, um Verschmutzungen und
Uberschussiges Reinigungsmittel
zu entfernen.

140

4.Reinigung der Manschette:
Tauchen Sie die Manschette nicht
in Wasser! Bringen Sie eine geringe
Menge Reinigungsalkohol auf ein
weiches Tuch auf, um die Ober-
flache der Manschette zu reinigen.
Verwenden Sie ein feuchtes Tuch
(Wasser), um sie abzuwischen.
Lassen Sie die Manschette bei
Raumtemperatur von selbst
trocknen. Die Manschette muss vor
der Verwendung durch zwei unter-
schiedliche Personen gereinigt und
desinfiziert werden

5. Verwenden Sie kein Benzin,

Verdlinnungsmittel oder dhnliche
Reinigungsmittel.

4




6. Entfernen Sie die Batterien, wenn
Sie das Gerat flr einen langeren
Zeitraum nicht verwenden.

7.Bauen Sie das Gerét nicht
auseinander.

“

8. Es wird empfohlen, die Leistung
des Geréts alle 2 Jahre zu Uber-
prifen.

9. Erwartete Lebensdauer: Bei 10
Messungen pro Tag etwa drei Jahre.

10. Wéhrend des Gebrauch ist kein
Service und keine Wartung
erforderlich. Sollten Wartungen
erforderlich werden, durfen
diese nur durch Service-Personal
durchgefiihrt werden. Service und
Wartung, erforderliche Teile, Repa-
raturen und technischer Support
werden zur Verfligung gestellt.
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TECHNISCHE DATEN

Vollautomatisches Blutdruckmessgerat fiir das

Produktbeschreibung Handgelenk
Modell Tensonic®
" . LCD-Digital-Bildschirm
Bildschi
ildschirm GroBe: 49mm x 38mm
Messmethode Oszillometrische Methode
Systolischer
Druck 60 mmHg-280 mmHg
Diastolischer
_ Bruck 30 mmHg-200 mmHg
Messbereic Druck 0 mmHg-300 mmHg
Druck +3 mmHg
Impuls- 30 ~ 180 Schlage/Minute
Impuls- +5%
Druckerzeugung Automatischer Druckaufbau
Speicher 120 Spfeicherplétze in zwei Gruppen mit Datum und
Uhrzeit
Erkennung irreguldren Herzschlags
Funktion Anzeige der WHO-Einstufung

Durchschnittliche Messwerte

Stromquelle

2 AAA-Alkali-Batterien

Lebensdauer der
Batterien

Etwa 2 Monate bei 3 Messungen pro Tag

Gewicht des Geréts

Ca.117 g (4,13 oz.) (AuBer Batterie)

Abmessungen des
Geréts

Ca. 77 x 64 x 32mm

(3,03"x2,52" x1,26" )(Lx B x H)

142




Umfang der Manschette | Passt flir Handgelenkumfinge 13,5-21,5 cm (53" -8,5")

Temperatur  |10°C ~ 40°C (50°F~104°F)

Betriebsumgebung ey chtigkeit |15% - 93% RH

Luftdruck 700hPa~1060hPa

Temperatur _ |-25°C~70°C (-13°F~158°F)

Lagerumgebung

Feuchtigkeit [<93% RH

Schutzklasse 1P 22

Klassifizierung

Intern betriebenes Gerat, Typ BF

Anderungen der technischen Daten vorbehalten.

Dieses Blutdruckmessgerat entspricht den europaischen Richtlinien und
tragt das CE-Kennzeichen ,CE 0459 Dieses Blutdruckmessgeréat entspricht
ebenfalls den folgenden Standards.
(EinschlieBlich aber nicht ausschlieBlich):
Sicherheitsnorm:
EN 60601-1 Elektrogerat fur den medizinischen Gebrauch - Teil 1: Allgemeine
Sicherheitsanforderungen
CEM-Norm:
EN 60601-1-2 Elektronisches Gerat fir den medizinischen Gebrauch - Teil 1-2:
Allgemeine Sicherheitsanforderungen - Angehéangte Norm: Elektromagne-
tische Kompatibilitdt - Anforderungen und Tests
Leistungsnormen:
IEC80601-2-30, Elektrogerat fur den medizinischen Gebrauch - Teil 2-30:
Besondere grundlegende Sicherheitsanforderungen und wesentliche Leis-
tungsanforderungen nicht invasiver automatischer Blutdruckmessgerate
EN 1060-3 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Ergdnzende Anforderungen
flr elektromechanische Blutdruckmesssysteme
ISO 81060-2, Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Teil 2: Klinische Priifung
der intermittierenden automatisierten Bauart
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OrdnungsgemaBe Entsorgung dieses Produkts ﬁ
(Elektro- und Elektronikaltgerate) —

Die auf dem Produkt angebrachte Kennzeichnung zeigt an, dass es nach
seinem Lebensende nicht zusammen mit anderem Haushaltsabfall entsorgt
werden sollte.

Um Schaden an Umwelt oder Personen vorzubeugen, ist dieses Produkt von
anderen Abfallsorten zu trennen und ordnungsgeman zu recyceln. Kontak-
tieren Sie bei der Entsorgung dieses Produkts den Einzelhdndler, bei dem
das Produkt erworben wurde, oder kontaktieren Sie die lokalen Behérden fur
weitere Angaben zur Entsorgung dieses Produkt in einer umweltvertragli-
chen Sammelstelle.

Geschéftskunden sollten ihren Zulieferer kontaktieren und die Bedingun-
gen des Kaufvertrags Uberprifen. Dieses Produkt darf nicht zusammen

mit anderem Gewerbemlill entsorgt werden. Dieses Produkt enthélt keine
Gefahrstoffe.

GARANTIE

Das Blutdruckmessgerat verfligt Gber eine 2-jahrige Garantie ab Kaufdatum. Soll-
te das Blutdruckmessgeréat aufgrund von fehlerhaften Bauteilen oder schlechter
Verarbeitung nicht ordnungsgemaf funktionieren kommen wir kostenlos fur
Reparatur oder Ersatz auf. Die Garantie deckt keine Beschadigungen lhres Blut-
druckmessgerats aufgrund von unsachgemaBer Handhabung ab. Bitte wenden
Sie sich fiir weitere Informationen an lhren lokalen Fachhéndler.
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INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN
VERTRAGLICHKEIT

Das Gerat erflllt die EMV-Anforderungen der internationalen Norm IEC 60601-
1-2. Die Bedingungen wurden unter den in der untenstehenden Tabelle bes-
chriebenen Bedingungen erflillt. Das Gerét ist ein elektrisches Medizinprodukt
und unterliegt speziellen VorsichtsmaBnahmen bezliglich EMV, die in der Bedie-
nungsanleitung veréffentlicht werden missen. Tragbare und mobile HF-Kom-
munikationseinrichtungen kénnen das Gerat beeintrachtigen. Die Verwendung
des Geréates in Verbindung mit nicht zugelassenem Zubehér kann das Gerat
negativ beeinflussen und die elektromagnetische Kompatibilitat verandern.
Das Gerat sollte nicht direkt gegentiber von oder zwischen anderen elektrischen
Geréten verwenden werden.

Tabelle1

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen
Das Gerét ist fUr den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagne-
tischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes sollte
sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung betrieben wird.
Stéraussendungsmessungen | Ubereins-

timmung

Das Gerat verwendet HF-Energie
ausschlieBlich zu seiner internen Fun-
Gestrahlte Emissionen nach |Guppel, |ktion. Daher ist seine HF-Aussendung

CISPRTI Klasse B |sehr gering und es ist unwahrschein-
lich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

Leitungsgefiihrte Emissionen |KA

nach CISPRT1

Oberwellenemissionen nach [KA

IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span- KA

nungsschwankungen/Flicker
nach IEC 61000-3-3
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Tabelle 2

Leitlinien und klarung - Elektromagnetische Stdrfestigkeit
Das Gerét ist fUr den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagne-
tischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes sollte
sict ), dass er in einer derartigen Umgebung betrieben wird.
STORFESTIG- |IEC 60601 | Uberei El ische L
KEITspriifung | Prifp il - Leitlini
pegel

+8kV +8kV FuBbdden sollten aus Holz oder
Entladung Kontaktent- |Kontaktent- |Beton bestehen oder mit Keramik-
statischer ladung ladung fliesen versehen sein. Wenn der Fuf3-
Elektrizitat +2kV,24kV, [£2kV:4KkV, [boden mitsynthetischem Material
(ESD) +8KkV, +8KkV, versehen ist, sollte die Luftfeuchtig-

+15kV Luf-  [£15kV Luf- |keit mindestens 30 % betragen.
nach IEC tentladung [tentladung
61000-4-2

+2kV, KA
schnelle 100kHz, fur
transiente Netzleitung
elektrische
StorgroBen/
Bursts nach
IEC 61000-4-4

+0,5kV.£1kV, (KA
StoBspan- (Gegen-
nungen taktspan-
(Surges) nung)
nach IEC
61000-4-5
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Span- 0%UT; KA
nungsein- 0,5 Periode
briiche, Bei 0°,45°,
Kurzzeitun-  |90°,135°,180°,
terbrechun-  |225°,270°
genund und 315°
Schwan- 0% UT;1
kungender |Periode und
Versorgungss- [ 70 % UT;
pannung 25/30

nach IEC Perioden
61000-4-11 Einzelphase:
bei 0°
0% UT;
250/300
Perioden
Magnetfeld Magnetfelder bei der Netzfrequenz
bei der 30 A/m; 50Hz |30 A/m; sollten den typischen Werten, wie sie
Versorgungs- |oder 60Hz 50Hz oder |in der Geschafts- und Kranken-
frequenz 60Hz hausumgebung vorzufinden sind,
(50/60 Hz) entsprechen.
nach IEC
61000-4-8
Tabelle3
Leitlinien und klarung - Elektromagnetische Stdrfestigkeit

Das Gerat ist flir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagne-
tischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes sollte
sict , dass er in einer derartigen Umgebung betrieben wird.
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710MHz,745
MHZ,780MHz
oV/m

810MHz,870
MHZ,930MHz
28V/m
1720MHz,1845
MHZ,1970MHz
28V/m

2450MHz, 28V
/m

5240MHz,5500
MHZ5785MHz
oV/m

STOR-  |IEC 60601 U
FESTIG- Gf | mur |
KEIT-
spriifung
Celeitete |3V fur 0,15-80 KA
HF nach [MHz; 6V in ISM-
IEC und Amateur-
61000-  [funkbandern
46 zwischen 0,15 -
80 MHz
Celeitete |385MHz, 27V 385MHz, 27V
HF nach |/m m
IEC 450MHz, 28V 450MHz, 28V
61000- |/m /m
43

710MHz,745
MHZ780MHz
oV/m

810MHz,870
MHZ,930MHz
28V/m
1720MHz,1845
MHZ1970MHz
28V/m

2450MHz, 28V
/m

5240MHz,5500
MHZ5785MHz
oV/m

Tragbare und mobile HF-
Funkgerate sollten in keinem
geringeren Abstand zum Gerat
einschlieBlich der Leitungen
verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der
nach der fiir die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet
wird.
Empfohlener Schutzabstand
d =22}/ 80 MHz bis 800 MHz

2
d- % WP 800 MHz bis 2.7 Ghz

]

Wobei P die maximale Sende-
leistung des Senders in Watt (W)
gemaf Angabe des Senderhers-
tellers ist und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksen-
der sollte bei allen Frequenzen
geman einer Untersuchung vor
Ort geringer als der Ubereinstim-
mungspegel sein.

In der Umgebung von Geréten, die
das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen moglich:

(R
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Tabelle 4

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikatior aten und dem Gerét

Das Gerat ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der die HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des Gerates
kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er
den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF- Telekommunika-
tionsgeraten (Sendern) und dem Gerat - abhéngig von der Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerates, wie unten angegeben einhélt.

vonder q!
m
Ne"“'ei“""‘?v desSenders | go MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 27 GHz
d= [ENF d= [E]JF

0,01 012 023

o1 038 073
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Flr Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben

ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der
Gleichung ermittelt werden, die flr die Frequenz des Senders anwendbar ist,
wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des
Senderherstellers ist.

HINWEIS1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS2 Diese Leitlinien mdégen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Aus-

breitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch
Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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AVVISO DI SICUREZZA

Grazie per aver acquistato il misuratore d| pressione TENSONIC.

Quest-unita & stata fabbricata con circuiti sicuri e materiali resistenti. L'uso
corretto del dispositivo garantisce una maggiore durata d'uso dello stesso.

Questo dispositivo permette la misurazione non invasiva della pressione
sistolica e diastolica e della frequenza cardiaca degli adulti con il metodo
oscillometrico. Questo apparecchio non é adatto a lattanti e bambini di eta
inferiore a 12 anni. Questo dispositivo & destinato ad un uso domestico o
medico. Le funzionalita possono essere utilizzate in modo sicuro e i valori
vengono visualizzati sui OISPLAY LCD. La misurazione deve essere effettuata
esclusivamente sui polso di una persona adulta.

Leggere attentamente Il presente manuale prima di utllizzare I'unlita. Con-
servare Il presente manuale per un uso futuro. Per Informazlonl speclfiche
sulla presslone, RIVOLCERSI AL PROPRIO MEDICO CURANTE.11 PAZIENTE e da
considerarsl come un sempllce OPERATORE.

Al fine di evitare rischi e danni, seguire attentamente le awertenze. Azionare

l'unita rispettando le istruzioni. Leggere attentamente le istruzioni prima di
procedere all'uso.

MATERIOVIGILANZA
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o
il paziente é stabilito.
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SEGNALI DI AVVERTENZA E SIMBOLI UTILIZZATI

Attenzione

Obbligatorio

Vietato

Dispositivo di tipo BF

E OBBLIGATORIO leggere attentamente le istruzioni per I'uso

Numero di serie

Numero di lotto

Smaltire il prodotto presso un centro autorizzato per la rac-
colta dei rifiuti speciali in conformita con le disposizioni locali

Questo prodotto & conforme ai requisiti della direttiva 93/42/
CEE sui dispositivi medici

Fabbricante

Rappresentante svizzero

Mantenere asciutto

//_.t Tenere al riparo dalla luce del sole
] Fonte di alimentazione: batterie

Dispositivo medico
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Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

@

Imballaggio riciclabile

Protetto contro i corpi solidi di dimensioni superiori a12,5 mm.
Protezione contro la caduta di acqua fino a 15° dalla verticale.

o
N
N

Intervallo di temperatura per il trasporto e lo stoccaggio

B,

Intervallo di umidita durante il trasporto e lo stoccaggio.

@ Triman per imballaggi riciclabili

A .

Le persone affette da disturbi circolatori gravi possono
provare fastidio. Rivolgersi al proprio medico prima
dell'uso.

Contattare il proprio medico in caso di valori anomali
persistenti. Non procedere all'automedicazione senza
prima aver consultato il proprio medico.

Verificare che la misurazione elettronica della pressione
non blocchi la circolazione

Verificare che la misurazione elettronica della pressione
non blocchi la circolazione

Questo prodotto é stato progettato esclusivamente per
I'uso indicato. Non farne un uso improprio.

Questo prodotto non deve essere utilizzato su bambini
o su persone che non sono in grado di intendere e
volere.

Non smontare o tentare di riparare l'unita.
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Non usare cellulari e altri dispositivi che generano forti
campi elettrici o elettromagnetici nei pressi del dispositivo,
in quanto possono generare valori incorretti e interferenze
o diventare una fonte di interferenza per il

dispositivo.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato in presenza
strumentazione elettrochirurgica.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato durante il
trasporto dei pazienti.

Non collocare il bracciale sulle ferite al fine di evitare
I'aggravamento delle stesse.

& Avvertenze relative alla batteria

Non utilizzare batterie vecchie e nuove contemporaneamente

Sostituire le batterie quando sullo schermo appare I'indicatore di batteria
scarica “{X1”

Controllare che la polarita della batteria sia corretta.

Non utilizzare tipi di batterie diverse. Si raccomanda I'uso di batterie alcaline
alunga durata.

Togliere le batterie dal dispositivo se questo non viene utilizzato per pit di 3
mesi.

Smaltire le batterie correttamente rispettando le normative locali.

Istruzioni importanti prima dell’'uso

1. Non confondere I'automoni io con I'al iagnosi. Le misurazioni della
pressione dovrebbero essere interpretate solo da un medico a conoscenza
della storia familiare del paziente.

Contattare il proprio medico in caso di valori anomali persistenti.

Se si assumono dei farmaci, rivolgersi al proprio medico per definire I'orario
piu adatto alla misurazione della pressione. NON modificare mai una cura

[YEN)
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prescritta senza consultare il proprio medico.

Le persone affette da disturbi circolatori gravi possono provare fastidio.
Rivolgersi al proprio medico prima dell'uso.

Nelle persone con una circolazione irregolare o instabile dovuta a diabete,
epatopatie, arteriosclerosi o altre patologie, i valori della pressione del polso
possono differire da quelli del braccio. Il monitoraggio della pressione sul
braccio o sul polso & comungque utile e importante.

Le persone che soffrono di vasocostrizione, epatopatie o diabete, i portatori
di pacemaker o con polso debole, e le donne in stato di gravidanza devono
rivolgersi al proprio medico prima di misurarsi la pressione da soli. La loro
condizione infatti pud determinare valori diversi.

Le persone affette da aritmie da battiti prematuri atriali o ventricolari o

da fibrillazione atriale possono usare questo misuratore di pressione consul-
tando prima il proprio medico. In alcuni casi il metodo della misurazione
oscillometrica pud produrre valori incorretti.

Misurazioni troppo frequenti possono provocare danni al paziente a causa
dellinterferenza con il flusso sanguigno.

Il bracciale non deve essere collocato sopra una ferita in quanto puo pro-
durre 'aggravamento della stessa.

NON collocare il bracciale su un arto utilizzato per un’infusione endovenosa
o altro accesso intravascolare, terapia o shunt arterovenoso (AV). Il gon-
fiaggio del bracciale puo bloccare temporaneamente il flusso sanguigno,
provocando danni potenziali al paziente.

Il bracciale non deve essere collocato sul braccio corrispondente al lato

in cui é stata effettuata una mastectomia. Nel caso di una doppia mas-
tectomia, collocare il bracciale sul lato corrispondente al braccio meno
dominante.

. Qualora sullo stesso braccio sia presente un altro dispositivo di monitorag-

gio, la pressurizzazione del bracciale pud provocarne l'arresto temporaneo.
Un manicotto compresso o piegato pud provocare una pressione continua
nel bracciale e quindi interferire con il flusso sanguigno a danno del
paziente.

Controllare che il funzionamento dell'unita non comporti un’interferenza
prolungata con la circolazione sanguigna del paziente.
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15. Questo prodotto & stato progettato esclusivamente per l'uso indicato. Non
farne un uso improprio.

16. Questo prodotto non deve essere utilizzato su bambini o su persone che
non sono in grado di intendere e volere.

17. Un gonfiaggio eccessivo e prolungato della camera d'aria pud provo care un
ecchimoma nel braccio.

18. Non smontare l'unita o il bracciale da polso. Non cercare di ripararla.

19. Utilizzare solo il bracciale da polso approvato per quest’unita. L'uso di
bracciali da polso diversi pud generare misurazioni incorrette.

20. Il sistema pud generare valori incorretti se conservato o utilizzato in condi-
zioni di temperatura e umidita diverse da quelle specificate.

Custodire il misuratore di pressione fuori dalla portata di bambini, animali e
parassiti.

21. Non usare il dispositivo nei pressi di forti campi elettrici o elettromagnetici
generati da telefoni cellulari o altri dispositivi, in quanto possono generare
valori incorretti e interferenze o diventare una fonte di interferenza per il
dispositivo.

22. Non utilizzare batterie vecchie e nuove contemporaneamente

23. Sostituire le batterie quando sullo schermo appare l'indicatore di batteria
scarica “{£XJ". Sostituire entrambe le batterie contemporaneamente.

24. Non utilizzare tipi di batterie diverse. Si raccomanda I'uso di batterie alca-
line a lunga durata.

25. Togliere le batterie dal dispositivo se questo non viene utilizzato da piu di 3
mesi.

26. Verificare che le batterie non siano inserite con le polarita invertite.

27. Smaltire le batterie correttamente rispettando le normative locali.

28. @ Awvisare I'operatore della necessita di consultare il manuale delle
istruzioni.

29. Non utilizzare il dispositivo mentre il paziente viene trasportato in ambu-
lanza o elicottero in quanto la precisione di misurazione puo risentirne.

30. Contiene parti di piccole dimensioni che possono causare soffocamento se
ingerite da un bambino.
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DESCRIZIONE DELL'UNITA

Unita di misurazione

Indicatore di classificazione della pressione de-
I'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)

LCD

Pressione sistolica

Pressione diastolica
Frequenza cardiaca

Pulsante “M”

Pulsante “START/STOP”

Pulsante “SET”

Bracciale da polso
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DESCRIZIONE DELL'UNITA

Display

oo (& &
Indicatore di batteria__|
scarica m

Indicatore di
classificazione della—]
pressione dellOMS

4
1
Media dei risultati delle. ‘
tre misure | ‘ AVG
o

Indicatore di frequenza—]
cardiaca irregolare
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. .
<D | _Pressione
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@’ | Pressione

' ' diastolica
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DESCRIZIONE DELL'UNITA

Sommario

1.Unita di misurazione 2.Manuale d’'uso 3.Contenitore in plastica 4. Batterie
per la conservazione (x2)

LINEE GUIDA PER LA MISURAZIONE

1. Evitare di mangiare, fare esercizio e farsi il bagno per almeno 30 minuti
prima di procedere alla misurazione.

2. Sedersi in un ambiente tranquillo per almeno 5 minuti prima di procedere
alla misurazione.

3. Non rimanere in piedi durante la misurazione. Sedersi in una posi
rilassata tenendo il polso all’altezza del cuore.

4. Evitare di parlare o di muovere il corpo durante la misurazione.

5. Durante la misurazione evitare le interferenze elettromagne tiche forti,
quali i forni a microonde e i telefoni cellulari.

6. Attendere almeno 3 minuti prima di eseguire una nuova misurazione.

7. Per ottenere dei risultati coerenti, misurare la pressione sempre alla stessa
ora.

8. Le misurazioni possono essere confrontate solo se lo sfigmomanometro
& stato usato sullo stesso polso, nella stessa posizione, alla stessa ora del
giorno.

9. L'uso di questo sfigmomanometro & sconsigliato alle persone affette da
aritmia grave.

10.Non utilizzare il misuratore di pressione se il dispositivo & danneggiato.
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AVVIO RAPIDO

1. Inserire le batterie. (cf Figura A )

Figura A

2. Non collocare il bracciale da polso al di sopra degli indumenti. (cf Figura
B)

3. Riposarsi per alcuni minuti prima di procedere alla misurazione.
Awvolgere il bracciale attorno al polso sinistro. (cf Figura C )

Figura B Figura C
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4. Sedersi in una posizione comoda portando il polso all'altezza del cuore.
(cf Figura D)
5. Premere il pulsante “START/STOP” per avviare la misurazione. (cf Figura

Figura D Figura E

FUNZIONAMENTO DELL'UNITA
Inserimento della batteria

Aprire il coperchio del vano batteria facendo-
lo scorrere nel senso indicato dalla freccia.

Inserire 2 nuove batterie alcaline AAA
rispettando le polarita.

Chiudere il coperchio del vano batteria.
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Nota:

1) Sostituire le batterie quando sullo schermo appare l'indicatore di batteria
scarica “{x1"

2) Quando il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo prolun-
gato, & necessario rimuovere le batterie.

Impostazioni di sistema

Con l'alimentazione scollegata, premere il pulsante “SET" per attivare le
impostazioni di sistema. L'icona Gruppo Memoria lampeggia.

1. Selezionare Gruppo Memoria

In modalita Impostazioni di sistema & possibile suddividere i risultati delle
misurazioni in 2 diversi gruppi. Cid consente a piu utenti di salvare i risultati
delle loro misurazion i (fino a 60 memorie per gruppo). Premere il
pulsante “M” per scegliere un'impostazione di gruppo: | risultati delle misura-
zioni verranno salvati automaticamente nei gruppi selezionati.

2. Impostazione Ora/Data

Premere nuovamente il pulsante “SET” per impostare la modalita Ora/Data.
Impostare prima I'anno, regolando il pulsante “M". Premere nuovamente il
pulsante “SET” per confermare il mese in corso. Seguire la stessa procedura
per impostare il giorno, I'ora e i minuti. Ogni volta che si preme il tasto “SET”,
la selezione si blocca e passa alla voce successiva (mese, giorno, ora, minuti)
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3. Impostazione formato dell'ora.

Premere nuovamente il pulsante “SET” per impostare il formato dell’'ora. Impos-
tare il formato dell'ora regolando il pulsante “M".

EU significa “European Time” (ora europea). US significa “United States Time”

(ora degli Stati Uniti).
F ) (F 1
LL L

n.nnw n.nnw
Uy )
[ [

4. Impostazioni salvate

Quando si & nella modalita “lmpostazioni” premere il pulsante “START/STOP”
per spegnere l'unita. Tutte le informazioni verranno salvate.

Nota: Se I'unita viene lasciata accesa e non viene utili
salvera automaticamente tutte le informazi

zata per 3 minuti,
e poi si spegnera.
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Applicazione del misuratore da polso

Non applicare sopra i vestiti. Se si indossa una camicia a maniche lunghe,
arrotolare le maniche scoprendo I'avambraccio.

Applicare il misuratore al polso come indicato nell'illustrazione. Stringere il
bracciale per fissarlo in modo che non si muova.

")
4-08
\ e

Non stare in piedi durante la
misurazione. Sedersi comodamente
con la schiena sostenuta e i piedi
appoggiati sul pavimento, senza
incrociare le gambe. Posizionare il
centro del bracciale all'altezza del
padiglione auricolare destro del
cuore, con il braccio sostenuto.
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Misurazione

1. Accensione

Premere il pulsante “START/ STOP"fino a udire un segnale acustico.
Lo schermo LCD appare per un secondo mentre l'unita effettua una diagnosi
rapida. Un segnale acustico prolungato indica che il dispositivo & pronto per

la misurazione.

a-88n
affBe  No

Nota:Se nel bracciale é presente dell’aria residua dalla misurazione preceden-
te, l'unita non funziona. Lo schermo LCD lampeggia “f " fino a quando
la pressione si stabilizza.
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2. Pressurizzazione
L'unita si gonfia automaticamente fino al valore di pressione corretto e poi si
ferma. Durante questo lasso di tempo, rimanere immobili.

* a0

mmHg

823"
oA

Nota: Se il bracciale non & correttamente fissato sul polso, la pressurizzazio-
ne scende gradualmente e infine si ferma. Se ci6 accade, premere il
pulsante “START/STOP” per spegnere l'unita.

3. Misurazione
Dopo il gonfiaggio del bracciale, I'aria fuoriesce lentamente come indicato
dal valore di pressione del bracciale. Sullo schermo appare contemporanea-

mente il simbolo . " lampeggiante, a indicare la misurazione del battito
cardiaco.
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Nota: Rimanere rilassati durante la misurazione. Evitare di parlare o di
muovere il corpo.

4. Visualizzazione dei risultati

Al termine della misurazione vengono emessi tre bip brevi. La schermata
visualizza le misurazioni della pressione sistolica e diastolica. L'indicatore
della misurazione effettuata appare accanto alla Classificazione OMS corris-

pondente. - =
(I
wu

mmHg

8" e
g% © 19

Indicatore

Nota: Cf pag. 174-175 per informazioni dettagliate sulla classificazione della
pressione del'OMS.

Indicatore di frequenza cardiaca irregolare

Se durante la misurazione viene rilevato due o piu volte un ritmo cardiaco
irregolare, insieme ai risultati viene visualizzato il simbolo di frequenza
cardiaca irregolare "(('))". Per ritmo cardiaco irregolare si intende un ritmo
del 25% pil lento o pil veloce rispetto al ritmo medio rilevato durante la
misurazione della pressione sistolica e diastolica. Se il simbolo di Frequenza
cardiaca irregolare “(('))" appare con frequenza durante le misurazioni,
rivolgersi al proprio medico.
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5. Eliminazione/Archiviazione dei risultati della misurazione

L'utente puo eliminare il risultato della misurazione corrente in caso di
condizioni di misurazione sfavorevoli o per qualsiasi altro motivo. Per
eliminare l'ultimo risultato della misurazione, premere il pulsante “SET” dopo
che il risultato & stato visualizzato. Se il risultato non viene eliminato, verra
automaticamente salvato in ordine di data all'interno del Gruppo Memoria
precedentemente configurato.

Nota: Prima di effettuare la misurazione, accertarsi di aver selezionato il
Gruppo Memoria corretto.

Se il numero di misurazioni supera il numero consentito di 60 memorie per
ciascun gruppo, le misurazioni pil recenti appariranno per prime, eliminando
le letture piu vecchie.

Spegnimento

Per spegnere I'unita, premere il pulsante “START/STOP” indipendentemente
dalla modalita in cui ci si trova.

L'unita si spegne da sola dopo 3 minuti di inattivit:
modalita in cui si trova.

indipendentemente dalla

Precauzioni di sicurezza: Se durante la misurazione la pressione del bracciale
aumenta eccessivamente, premere il pulsante “START” per spegnere l'unita.
Spegnendo l'unita la pressione del bracciale diminuisce velocemente.
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Controllo della memoria e media delle misurazioni

Con l'alimentazione scollegata, & possibile controllare i risultati delle misurazio-
ni passate e la media delle misurazioni premendo il pulsante “M”. Il primo valo-
re visualizzato ¢ il valore medio di tutte le misurazioni salvate nella memoria di
quell'utente, accompagnato da segnale acustico.

Premere nuovamente il pulsante “M”. Sullo schermo verra visualizzata la media
delle misurazioni rilevate negli ultimi sette giorni, dalle ore 5:00 alle ore 8:59.
Premere nuovamente il pulsante “M”. Sullo schermo verra visualizzata la media
delle misurazioni rilevate negli ultimi sette giorni al pomeriggio, dalle ore 18:00

alle ore 19:59. =
3 [ ] ]
! [ X]
[ i
q( Ave . -I 4 AG '
' (
830" 830" @
il o5 * 1

Premendo nuovamente il pulsante “M” sara possibile controllare le misura-
zioni passate, e verranno visualizzate quelle piu recenti. Attivando i risultati
delle misurazioni, premere il pulsante “M” per scorrere tutti i risultati delle
misurazioni salvata in memoria.

©] &

[}

830" iy 830" @ 7
008 no U1 o © 19

Nota: Ne non sono presenti risultati salvati, la pressione sanguigna sistolica, la
pressione diastolica e la frequenza cardiaca mostreranno , _ __“
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Cancellazione della memoria

Dalla modalita Controllo della memoria & possibile eliminare la memoria di
un gruppo selezionato. Tenere premuto il pulsante “SET” per circa 3 secondi
per eliminare tutte le registrazioni dalla memoria. Il monitor emettera un
segnale acustico per indicare che I'eliminazione & avvenuta con successo e
I'unita passera quindi alla modalita di misurazione.

Nota: La memoria non pud essere ripristinata una volta cancellata.

Indicatore di batteria scarica

Se la batteria si sta scaricando e non & in grado di f>e]
gonfiare il bracciale, vengono emessi 4 brevi bip
di avvertenza. Contemporaneamente, per circa 5
secondi prima dello spegnimento, appare “£1".
Sostituire immediatamente le batterie. Durante
questo processo non avviene alcuna perdita di
memoria.

m
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Risoluzione dei problemi

Problema Causa possibile

Soluzione

Il bracciale é troppo
stretto o non posizio-
nato correttamente sul
braccio

Riposizionare il bracciale a circa
1-2 cm dall'interno del gomito
(cf pag. 165)

I risultati della
pressione non
rientrano nell’in-

> | risultati delle misura-
tervallo tipico

zioni non sono precisi
a causa dei movimenti
del corpo o dell'unita

Sedersi in una posizione
rilassata con il braccio all'altezza
del cuore. Evitare di parlare o

di muovere il corpo durante la
misurazione. Controllare che
I'unita si trovi in una posizione
stazionaria durante tutta la
misurazione. (cf pag. 169)

Il bracciale non si gon-
fia correttamente

Controllare che il tubo sia colle-
gato saldamente al bracciale e
monitorare l'unita

Viene
visualizzato Utilizzo incorretto

“El'l"’

Leggere attentamente il
manuale utente ed eseguire una
nuova misurazione seguendo le
istruzioni.

La pressurizzazione &
superiore al valore no-
minale di 300mmHg

Leggere attentamente il
manuale utente ed eseguire una
nuova misurazione seguendo le
istruzioni.
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INFORMAZIONI SULLA PRESSIONE

Pressione

La pressione ¢ la forza con cui il sangue viene spinto contro le pareti delle ar-
terie. Viene misurata in millimetri di mercurio (mmHg). La pressione sistolica
& la forza massima esercitata contro le pareti dei vasi sanguigni ogni volta che
il cuore batte. La pressione diastolica & la forza esercitata sui vasi sanguigni
quando il cuore & a riposo tra due battiti.

La pressione varia nell’arco della giornata. Le emozioni e la tensione possono
provocare 'aumento della pressione, mentre I'assunzione di alcol e i bagni
caldi la riducono. Alcuni ormoni come I'adrenalina (rilasciata dal corpo nei
momenti di stress) provocano il restringimento dei vasi sanguigni e quindi un
aumento della pressione.

Se questi valori sono molto alti, significa che il cuore sta lavorando piu del
dovuto.

Curva superiore: pressione sistolica Curva inferiore:
200 pressione diastolica

mmHg
S
E

6 12 18 24

Ora del giorno
Esempio: fluttuazioni nell'arco della giornata (maschio, 35 anni)
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Indicatore di classificazione della pressione dell’lOMS

Il misuratore Tensonic® & dotato di un indicatore di classificazione basato su-
Ile linee guida dell’lOMS. Il grafico qui sotto (con codice colore sul misuratore)
indica i risultati delle misurazioni.

Lol
I — Ipertensione grave ' -,
I — Ipertensione moderata 1 ' " "
1 mmHg
— Ipertensione lieve Ipertensione g | g - -
lieve i . ' '
I — Alta-normale i =
I— Normale 1 -' '
Bl -
I — Ottimale H 35 [ ] L
o ‘,

[LATR )

I : Indicatore di classificazione della pressione

Promemoria sulla salute

L'ipertensione & una patologia pericolosa che si ripercuote sulla qualita

della vita. Puo portare a diversi tipi di problemi tra cui insufficienza cardiaca,
insufficienza renale ed emorragia cerebrale. Rispettando uno stile di vita sano
e recandosi regolarmente dal proprio medico, I'ipertensione e le patologie ad
essa associate sono piu facili da gestire se diagnosticate nelle fasi iniziali.
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Sistolica (mm Hg)

180
160
140
130 s
120
80 85 90 100 110 ?rizrsrt'ogs

Nota: Non allarmarsi in caso di valori anomali.
E possibile effettuare una stima piu precisa della pressione di una
persona effettuando 2-3 misurazioni ogni giorno alla stessa ora per un
periodo di tempo prolungato. Rivolgersi al proprio medico se i valori
restano anomali.

www.spengler.fr
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FAQ SULLA PRESSIONE

D: Che differenza c’é tra una misurazione effettuata a casa e una misurazione
effettuata dal medico ?

R: La misurazione della pressione a casa viene considerata piu attendibile in
quanto riflette con magglore precisione la vita quotidiana. | valori possono
essere elevati se misura ambiente medico. In questo caso di parla di

"ipertensione da camice bianco", causata da nervosismo e ansia.

Nota : Le misurazioni anomale possono essere causate da :

1. Posizionamento incorretto del manicotto
Posizionare il manicotto in modo che non sia né troppo stretto né troppo
allentato.

2. Posizione incorretta del corpo
Mantenere il corpo in posizione eretta.

3. Nervosismo e ansia
Fare 2-3 respiri profondi, attendere qualche minuto e riprendere la
misurazione

D : Perché le misurazioni possono variare ?

R: La pressione del sangue varia nell'arco della giornata. Sono molti i fattori
che influiscono sulla pressione, ad esempio la dieta, lo stress, il posiziona-
mento del manicotto, etc.

D : Devo mettere il manicotto sul polso sinistro o sul polso destro ? Qual é la
differenza ?

R: E possibile usare entrambi i polsi per la misurazione, tuttavia & consiglia-
bile usare sempre lo stesso polso per il raffronto dei risultati.
La misurazione sul polso sinistro pud garantire risultati pit precisi in
quanto pil vicina al cuore.

D: Qual & I'ora del giorno ideale per la misurazione ?

R : Di mattina oppure ogni qualvolta ci si senta rilassati e non stressati.
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MANUTENZIONE

1. Non far cadere,
urtare o far sbattere
l'unita.

4. Pulizia del bracciale: Non immer-
gere il bracciale nell'acqua! Appli-
care un piccola quantita di alcol
etilico su un panno morbido per
pulire la superficie del bracciale.
Pulire con un panno imbevuto
d’acqua. Lasciar asciugare a tem-

2. Evitare le temperature estreme. peratura ambiente. Qualora piu
Non utilizzare all'aperto. persone utilizzino il misuratore di

pressione, il bracciale deve essere

pulito e disinfettato prima dell'uso.

£

o

3. Pulire I'unita con un panno
morbido e un detergente delicato.
Utilizzare un panno inumidito per . . .
eliminare la sporcizia e I'eccesso di 5. Non usare benzina, diluenti o

detergente prodotti simili.

4

N
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6. Rimuovere le batterie quando 8. Si raccomanda di verificare le
I'unita non viene utilizzata per un prestazioni ogni 2 anni.
periodo di tempo prolungato.

9. Vita utile prevista: Circa tre anni
eseguendo 10 misurazioni al giorno.

10. Non richiede una manutenzione
specifica; in caso di necessita
contattare l'assistenza tecnica.
Qualora la manutenzione richieda
parti di ricambio e riparazioni,
forniremo I'assistenza tecnica
necessaria.
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SPECIFICHE

Descrizione del

Misuratore di pressione automatico da polso

prodotto
Modello Tensonic®
Display Display LCD digitale

Dimensioni: 49 mm x 38 mm

Metodo di misurazione

Intervallo di
misurazione

Metodo oscillometrico
Pressione

o 60 mmHg-280 mmHg
sistolica
Pressione

. . 30 mmHg-200 mmH;
diastolica 9 9
Pressione 0 mMmHg-300 mmHg
Pressione +3 mmHg
Modulazione |30 ~180 battiti/minuto
Battito car-

N 5%
diaco

Pressurizzazione

Pressurizzazione automatica

Memoria 120 memorie suddivise in due gruppi con data e ora
Rilevamento frequenza cardiaca irregolare
Funzione Indicatore di classificazione dellOMS

Media delle misure

Alimentazione

2 Batterie alcaline dimensioni AAA

Vita utile della batteria

Circa 2 mesi eseguendo 3 misurazioni al giorno

Peso dell'unita

Circa 117 g (4, .13 oz.)( batteria esclusa)

Dimensioni dell'unita

Circa 77 x 64 x 32 mm
(3,03 x 2,52" x1,26") (Lun. x Lar. x H)

Circonferenza del
bracciale

Adatto a una circonferenza del polso compresa tra
135e215cm (53"-8,5")
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Temperatura |10°C ~ 40°C
Ambiente operativo Umidita 15% ~ 93% UR
Pressione 700hPa~1060hPa
Ambiente di Temperatura: |-25°C~70°C
conservazione Umidita <93% UR
Classe di protezione IP 22
Classificazione Dispositivo ad alimentazione interna, del tipo BF

Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

Lo sfigmomanometro & conforme alle norme europee e reca il marchio CE
0459. Questo dispositivo & conforme inoltre alle seguenti norme (tra cui, ma
non solo):

Norma di sicurezza:

EN 60601-1 Apparecchiatura elettromedicale - parte 1: requisiti generali
relativi alla sicurezza

Norma CEM:

EN 60601-1-2 Apparecchiatura elettromedicale - parte 1-2:

requisiti generali relativi alla sicurezza - Norma collaterale: compatibilita
elettromagnetica - Requisiti e test

Norme relative alle prestazioni:

IEC80601-2-30 , Apparecchiatura elettromedicale - Parte 2-30:

Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli
sfigmomanometri non invasivi automatici

EN 1060-3 Sfigmomanometri non invasivi - Requisiti supplementari per
sistemi elettromeccanici di misurazione della pressione.

ISO 81060-2 Sfigmomanometri non invasivi - Parte 2: indagine

clinica per il tipo a misurazione automatica.
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Corretto smaltimento di questo prodotto
(smaltimento delle apparecchiature elettriche ed ejgiigpniche)

La marcatura indicata sul prodotto indica che non deve essere smaltito con i
rifiuti domestici.

Per prevenire danni potenziali allambiente o alla salute umana, separare
questo prodotto dagli altri rifiuti e smaltirlo in modo responsabile. Contattare
il proprio rivenditore oppure I'ente locale di riferimento per ottenere informa-
zioni sulle modalita di smaltimento del prodotto in un apposito centro per la
raccolta differenziata dei rifiuti elettrici ed elettronici.

Le aziende devono contattare il proprio fornitore e verificare le condizioni di
acquisto. Questo prodotto non deve essere smaltito con altri rifiuti industriali.
Questo prodotto non contiene materiali pericolosi.

GARANZIA

Il Misuratore di pressione & garantito per 2 anni dalla data di acquisto. Qualora il
dispositivo non funzionasse adeguatamente a causa di componenti difettosi o di
una fabbricazione scadente, ci impegniamo a garantirne la riparazione o la sosti-
tuzione gratuitamente. La garanzia non copre I'eventuale danneggiamento del
misuratore di pressione causato da un uso improprio. Per maggiori informazioni
contattare il rivenditore di zona.
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INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Questo dispositivo & conforme ai requisiti in materia di CEM della norma IEC
60601-1-2. Detti requisiti sono soddisfatti alle condizioni descritte nella tabella
seguente. Questo dispositivo € un prodotto elettromedicale ed é soggetto a
speciali misure precauzionali per quanto riguarda la CEM che devono essere
pubblicate nelle istruzioni per I'uso. | dispositivi di comunicazione in RF portatili
e mobili possono influire sul dispositivo. L'uso del dispositivo con accessori non
approvati puo influire negativamente sul dispositivo e sulla compatibilita elettro-
magnetica. Questo dispositivo non deve essere utilizzato direttamente accanto a
o tra altri apparecchi elettrici.

Tabella1

Linee guida e dichiarazione sulle emissioni elettromagnetiche del costruttore

Questo dispositivo deve essere utilizzato nellambiente elettromagnetico indicato
qui di seguito.

Il cliente o l'utente del dispositivo devono garantirne I'uso esclusivo in detto
ambiente

Test sulle emissioni | Conformita | Ambiente elettromagnetico
-Linee guida

Questo dispositivo utilizza I'energia in RF solo
per il funzionamento interno. Pertanto, le sue
Emissione irradiata |Gruppo1, |emissioni sono molto basse e non provocano
CISPRT1 Classe B interferenze con gli apparecchi elettronici
posti nelle vicinanze.

Emissione condotta |N/A

CISPRT1

Emissioni armoniche |N/A
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di N/A

tensione/emissioni di
flicker IEC 61000-3-3
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Tabella 2

Linee guida e dichiarazione del costruttore sullimmunita elettromagnetica

Questo dispositivo deve essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato
qui di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo devono garantirne I'uso esclusivo
in detto ambiente.

Provadi IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico
immunita Livello di conformita |-Linee guida
elettroma- prova
| gnetica
+8kV +8kV | pavimenti devono essere in legno,
Scarica contatto contatto cemento o ceramica. Se i pavimenti
elettrostatica [+2kV,#4kV, |+2kV.t4kV, |sono ricoperti di materiale sintetico,
(ESD) +8kV, +8kV, I'umidita relativa deve essere almeno
+15kVaria [t15kVaria |del30%.
IEC 61000-4-2
Transitori +2kV, N/A
elettrici velo- [100kHz, per
ci/burst IEC  |la porta di
61000-4-4 alimenta-
zione CA
Sovratensione [+0,5kV, £1kV | N/A
IEC 61000-4-5 | (modo diffe-
renziale)
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Cali di ten- 0% UT; N/A
sione, inter- |05 ciclo
ruzioni brevi |A 0", 45°,90°,
e fluttuazioni [135°,180°,
ditensione  [225°,270°
delle linee e315°
di ingresso 0% UT;1
dell'alimenta- [ciclo e
zione 70 % UT;
25/30 cicli
IEC 61000- Fase singola:
4N a0’
0% UT;
250/300 ciclo
Campo I livelli dei campi magnetici a
magnetico, 30 A/m; 50Hz |30 A/m; frequenza industriale devono essere
frequenza 060Hz 50Hz o quelli tipici degli ambienti commer-
(50/60Hz) 60Hz ciali o ospedalieri.
IEC 61000-4-8
Tabella3

Linee guida e dichiarazione del costruttore sullimmunita elettromagnetica

Questo dispositivo deve essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico indicato
qui di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo devono garantirne I'uso esclusivo

in detto ambiente.
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Provadi IEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico
IMMUNITA Livello di prova | conformita -Linee guida
elettroma-
| gnetica
RF condotta |3V per 0,15- N/A Le apparecchiature di comunica-
IEC 61000-4-6 | 8OMHz; 6V in zione RF portatili e mobili devono
ISM e bande sempre essere utilizzate a una
radioamato- distanza da qualsiasi parte del dis-
riali da 015 positivo, cqmpresi i cavi, non infe-
~80MHz riore alla distanza raccomandata,
calcolata mediante I'equazione
RFirradiata |385 MHz, 27 385 MHz, 27 applicabile alla frequenza del
IEC61000-  |V/m V/im trasmettitore.
43 450 MHz, 28 450 MHz, 28 Distanza raccomandata
V/m V/m d- [3 5] /7 80 MHz - 800 MHz
710 MHz,745 710 MHz,745
MHZ,780 MHz [MHZ,780 MHz [d = EJJ’ 800 MHz -27 Ghz
9V/m 9V/m N N "
laddove P & la potenza nominale di
ﬂgZMgggsl\zaz ?/IIEZMQ'-Z'I)BhZaz uscita massima del trasmettitore
" " espressa in watt (W) secondo i dati
28V/m 28V/m forniti dal fabbricante e d la dis-
1720 MHz,1845 |1720 MHZ1845 |tanza raccomandata in metri (m).
MHZ,1970 MHz | MHZ]1970 MHz | Le intensita di campo generate dai
28V/m 28V/m trasmettitori RF fissi, determinate
2450 MHz, 28 V | 2450 MHz, 28 V | da rilevamenti elettromagnetici
(m) (m) sul posto, devono essere inferiori al
5240 MHz, 5240 MHz, livello di conformita di ogni inter-
vallo di frequenza.
g?gg hl;llll-';'zz ) g;gg :44 ,:'ZZ " Le interferenze possono avvenire
9Vv/m oV/m nelle vicinanze di apparecchiature

contrassegnate con il seguente
simbolo:

()
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Tabella 4

Distanze raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili e il dispositivo

Questo dispositivo deve essere utilizzato in ambienti elettromagnetici in cui le
interferenze da RF irradiate sono controllate. Il cliente o utente del dispositivo pud
prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima
tra l'apparecchiatura di comunicazione RF portatile e mobile (trasmettitori) e il
dispositivo, come raccomandato di seguito, in base alla potenza di uscita massima

dell'apparecchiatura di comunicazione.
diuscita | Di: a della del
del i titorem
w 80 MHz EEOEMHZ 800 MHZ7- 27 GHz
d=I"WP d:[E]\/F

0,01 012 0,23

01 038 0,73
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza nominale di uscita massima non & elencata
sopra, la distanza consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando
I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, laddove P & la potenza
nominale di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore.

NOTA 1 A 80MHz e 800MHz si applica la distanza prevista per gli intervalli di
frequenza superiori.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dal riflesso di
strutture, oggetti e persone.
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VEILIGHEIDSKENNISGEVING

U hebt een bloeddrukmeter TENSONIC® gekocht en wij danken u daarvoor.
Het apparaat is gebouwd met behulp van betrouwbare circuits en duurzame
materialen. Als het op de juiste manier wordt gebruikt, zal dit apparaat jaren-
lang naar tevredenheid kunnen worden gebruikt.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor het niet-invasief meten van de systolische en
diastolische bloeddruk en de hartslag van een volwassen persoon met be-
hulp van de oscillometrische methode. Het hulpmiddel is niet bedoeld voor
gebruik bij baby's en kinderen. Het hulpmiddel is ontworpen voor thuis- of
klinisch gebruik. Alle functies kunnen veilig worden gebruikt en de waarden
kunnen op één LCD-DISPLAY worden afgelezen. De pols van een volwassene
is de enige plaats waar mag worden gemeten.

Lees deze handleiding grondig door voordat u het apparaat gebruikt. Bewaar
deze handleiding voor later gebruik. RAADPLEEG UW ARTS voor specifieke
informatie over uw bloeddruk. De PATIENT is een beoogde BEDIENER.

Neem alle waarschuwingen en voorzorgen in acht om risico's en schade te
voorkomen. Gebruik het apparaat alleen waarvoor het is bedoeld. Lees alle
instructies voordat u het apparaat gebruikt.

MATERIOVIGILANTIE

Ernstige incidenten verband houdend met het hulpmiddel dienen gemeld te
worden bij de fabrikant en bij de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént verblijft..

www.spengler.fr
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GEBRUIKTE WAARSCHUWINGSTEKENS EN -SYMBOLEN

Let op

Verplicht

Type BF-apparatuur

Gebruiksvoorschriften MOETEN worden geraadpleegd

A\
o
o Verboden
x
©

Serienummer

Batchnummer

naar het inzamelpunt voor recycling, volgens de plaatselijke
voorschriften.

Het product voldoet aan de eisen van EG-richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen.

ﬁ Breng het product aan het einde van zijn gebruiksperiode

Fabrikant

[cH[Rer]  |zwitserse vertegenwoordiger

7‘ Droog houden

AN Uit het zonlicht houden

] Stroombron: batterijen

wwwspengler fr
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Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Recycleerbare verpakking

Beschermd tegen vaste stoffen groter dan 12,5 mm. Bescher-
md tegen vallend water tot 15° van de verticaal.

Temperatuurbereik voor vervoer en opslag

B~ £ @B

Vochtigheidsbereik tijdens vervoer en opslag.

@ Naar de recyclebare verpakkingen van Trima
& Letop

Personen met ernstige bloedsomloopproblemen kunnen
ongemak ondervinden. Raadpleeg uw arts véo6r gebruik.
Neem contact op met uw arts als de meetresultaten regelma-
tig abnormale waarden aanwijzen. Probeer deze symptomen
niet zelf te behandelen zonder eerst uw arts te raadplegen.
Zorg ervoor dat de elektronische bloeddrukmeter de bloed-
somloop niet stopt.

Het product is alleen ontworpen voor het beoogde gebruik.
Gebruik het op geen enkele manier verkeerd.

Het product is niet bedoeld voor baby's of personen die hun
bedoelingen niet kunnen uiten.

Demonteer het niet en probeer het niet te repareren.

vwwspengler fr
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Gebruik in de buurt van het hulpmiddel geen mobiele telefoons
en andere hulpmiddelen die sterke elektrische of elektromagne-
tische velden genereren, want deze kunnen onjuiste waarden en
storingen veroorzaken of een storingsbron voor het hulpmiddel
worden.

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij elektrochirurgie.

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt tijdens het vervoer
van patiénten.

Breng de manchet niet aan op een wond, want dat kan meer
letsel veroorzaken.

& Voorzorgen in verband met de batterijen

Meng geen nieuwe batterijen met oude.

Vervang de batterijen wanneer de indicator voor bijna lege batterijen “{X"op
het display wordt weergegeven

Zorg ervoor dat de polariteit van de batterijen correct is.

Gebruik geen verschillende soorten batterijen door elkaar. Het gebruik van
duurzame alkalinebatterijen wordt aanbevolen.

Verwijder de batterijen uit het hulpmiddel wanneer het langer dan 3 maanden
niet in gebruik is.

Gooi de batterijen op de juiste manier weg; neem de plaatselijke wet- en

regelgeving in acht.

Belangrijke instructies voor gebruik

1. Verwar zelfcontrole niet met zelfdiagnose. Bloeddrukmetingen mogen alleen
worden geinterpreteerd door een gezondheidswerker die op de hoogte is van
uw medische voorgeschiedenis.

2. Neem contact op met uw arts als de meetresultaten regelmatig abnormale
waarden aanwijzen.
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3. Raadpleeg bij gebruik van geneesmiddelen uw arts om te bepalen wat het
meest geschikte moment is om uw bloeddruk te meten. Verander NOOIT
een voorgeschreven geneesmiddel zonder eerst uw arts te raadplegen.

4. Personen met ernstige bloedsomloopproblemen kunnen ongemak onder-
vinden. Raadpleeg uw arts voor gebruik.

5. Bij personen met een onregelmatige of onstabiele bloedsomloop als gevolg
van diabetes, leverziekte, arteriosclerose of andere medische aandoeningen
kunnen er variaties zijn in de bloeddrukwaarden die worden gemeten op
de pols versus op de bovenarm. Het is niettemin nuttig en belangrijk om de
trends in uw bloeddruk, gemeten op de arm of op de pols, te controleren.

6. Mensen die lijden aan vaatvernauwing, leveraandoeningen of diabetes, men-
sen met een pacemaker of een zwakke polsslag en zwangere vrouwen moe-
ten hun arts raadplegen voordat ze zelf hun bloeddruk meten. Er kunnen
verschillende waarden worden verkregen als gevolg van hun aandoening.

7. Mensen die lijden aan hartritmestoornissen zoals atriale of ventriculaire pre-
mature hartslagen of voorkamerfibrillatie, gebruiken deze bloeddrukmeter
alleen in overleg met hun arts. In bepaalde gevallen kan de oscillometrische
meetmethode onjuiste waarden opleveren.

8. Te frequente metingen kunnen leiden tot letsel bij de patiént als gevolg van
verstoring van de bloedstroom.

9. De manchet mag niet over een wond worden aangebracht, omdat dit verder
letsel kan veroorzaken.

10. Bevestig de manchet NIET op een ledemaat dat wordt gebruikt voor IV-infu-
sies of een andere intravasculaire toegang, therapie of een arterioveneuze
shunt (AV-shunt). Het opblazen van de manchet kan de bloedstroom
tijdelijk blokkeren, wat schadelijk kan zijn voor de patiént.

11. De manchet mag niet op de arm aan de zijde van een mastectomie worden
geplaatst. Gebruik bij een dubbele mastectomie de zijde van de minst
dominante arm.

12. Als de manchet onder druk wordt gezet, kan dit tijdelijk leiden tot functie-
verlies van gelijktijdig gebruikte controleapparatuur op dezelfde arm.

13. Een samengedrukte of geknikte verbindingsslang kan een continue man-
chetdruk veroorzaken, die resulteert in een verstoring van de bloedstroom
en een mogelijk schadelijk letsel voor de patiént.
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14. Controleer dat de werking van het apparaat niet resulteert in langdurige
aantasting van de bloedsomloop van de patiént.

15. Het product is alleen ontworpen voor het beoogde gebruik. Gebruik het op
geen enkele manier verkeerd.

16. Het product is niet bedoeld voor baby's of personen die hun bedoelingen
niet kunnen uiten.

17. Als de blaas langdurig te sterk wordt opgeblazen, kan dat een ecchymose
op uw arm veroorzaken.

18. Demonteer het apparaat of de polsmanchet niet. Probeer niet zelf repara-
ties uit te voeren.

19. Gebruik alleen de goedgekeurde polsmanchet voor dit apparaat. Andere
polsmanchetten gebruiken kan resulteren in onjuiste meetresultaten.

20. Het systeem kan onjuiste waarden opleveren als het buiten de door de
fabrikant gespecificeerde temperatuur- en vochtigheidsbereiken wordt
opgeslagen of gebruikt. Zorg ervoor dat de bloeddrukmeter buiten het
bereik van kinderen, huisdieren en ongedierte wordt opgeslagen.

21. Gebruik het hulpmiddel niet in de buurt van sterke elektrische of elektroma-
gnetische velden die worden gegenereerd door mobiele telefoons of andere
hulpmiddelen. Deze kunnen onjuiste waarden en storingen veroorzaken of
een storingsbron voor het hulpmiddel worden.

22. Meng geen nieuwe batterijen met oude.

23. Vervang de batterijen wanneer de indicator voor bijna lege batterijen
{X'0p het display wordt weergegeven. Vervang beide batterijen tegelijk.

24. Gebruik geen verschillende soorten batterijen door elkaar. Het gebruik van
duurzame alkalinebatterijen wordt aanbevolen.

25. Verwijder de batterijen uit het hulpmiddel wanneer het langer dan 3
maanden niet in gebruik is.

26. Zorg er bij het plaatsen van de batterijen voor dat de polen ervan in de
juiste richting liggen.

27. Gooi de batterijen op de juiste manier weg; neem de plaatselijke wet- en
regelgeving in acht.

28. wijst de bediener erop dat de instructiehandleiding/het instructie-
boekje moet worden geraadpleegd.
29. Vanwege de beinvloeding van de meetnauwkeurigheid mag het hulp-
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middel niet worden gebruikt in transportvoertuigen, bijvoorbeeld in een
ambulance of helikopter die patiénten vervoert.

30. Bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken als ze
door baby's worden ingeslikt.

www.spengler.fr
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AFBEELDINGEN VAN HET APPARAAT

Meetapparaat

WHO-bloeddrukclassificatie-indicator (WHO =
World Health Organization)

Lcd-display
Systolische bloeddruk

Diastolische bloeddruk

Knop "M"

Knop "START/STOP"

Knop “SET"

Polsmanchet
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AFBEELDINGEN VAN HET APPARAAT

Display
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AFBEELDINGEN VAN HET APPARAAT
Inhoud

1. Meetapparaat 2. Gebruikershandleiding 3. Plastic 4, Batterijen
opbergdoosje (x2)

BELANGRIJKE MEETRICHTLIINEN

1. Eet, sport en baad niet gedurende 30 minuten voo6r de meting.
2. Ga voor de meting ten minste 5 minuten in een rustige omgeving zitten.

3. Ga niet staan tijdens de meting. Ga in een ontspannen houding zitten,
terwijl u uw pols ter hoogte van uw hart houdt.

4. Spreek niet of beweeg geen lichaamsdelen tijdens de meting.

5. Vermijd tijdens de meting sterke elektromagnetische interferentie, zoals
magnetrons en mobiele telefoons.

6. Wacht 3 minuten of langer alvorens een nieuwe meting uit te voeren.

7. Probeer elke dag op hetzelfde tijdstip uw bloeddruk te meten voor
consistentie.

8. Metingen mogen alleen worden vergeleken wanneer de meter op dezelfde
pols, in dezelfde positie en op hetzelfde moment van de dag wordt
gebruikt.

9. Deze bloeddrukmeter wordt niet aanbevolen voor mensen met ernstige
hartritmestoornissen.

10. Gebruik deze bloeddrukmeter niet als het hulpmiddel is beschadigd.
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SNELLE START
1. Plaats de batterijen. (Zie figuur A)

Figuur A

2. Verwijder kleding uit de polszone. (Zie figuur B)
3.Rust enkele minuten voordat u gaat testen. Plaats de manchet rond uw
linkerpols. (Zie figuur C)

Figuur B Figuur C

www.spengler.fr
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4. Ga in een comfortabele houding zitten, terwijl u uw pols ter hoogte van
uw hart houdt. (Zie figuur D)

5. Druk op de knop “START/STOP” om de meting te starten. (Zie figuur E)

Figuur D Figuur E

WERKING VAN HET APPARAAT
Batterijen plaatsen

Verwijder het batterijdeksel in de richting
van de pijl.

Plaats 2 nieuwe AAA-alkalinebatterijen met
inachtneming van de polariteit.

Sluit het batterijdeksel.




Opmerking:

1) Vervang de batterijen wanneer de indicator voor bijna lege batterijen “ 1"
op het scherm verschijnt.

2) De batterijen moeten uit het hulpmiddel worden verwijderd, wanneer het
gedurende een langere periode niet wordt gebruikt.

Systeeminstellingen

Druk, als het apparaat is uitgeschakeld op de knop “SET” om de systee-
minstelling te activeren. Het ‘Geheugengroep’-pictogram knippert.

1. Geheugengroep selecteren

In de ‘Systeeminstelling’-modus kunt u de meetresultaten in 2 verschillende
groepen verzamelen. Hierdoor kunnen verschillende gebruikers individuele
meetresultaten opslaan (tot 60 geheugens per groep). Druk op de knop "M"
om een groepsinstelling te kiezen: De meetresultaten zullen automatisch
worden 1in elke de groep.

2. Datum/tijd instellen

Druk hogmaals op de knop “SET” om de ‘Datum/tijd’-modus in te stellen. Stel
eerst het jaar in met behulp van de knop "M". Druk nogmaals op de knop
“SET” om de huidige maand te bevestigen. Stel vervolgens op dezelfde manier
de dag, het uur en de minuut in. Telkens wanneer u op de knop “SET” drukt,
zal uw keuze worden vergrendeld en gaat u naar het volgende item (maand,
dag, uur en minuut)

www.spengler.fr



www.spengler.fr

3. Tijdnotatie instellen

Druk nogmaals op de knop SET om de tijdnotatiemodus in te stellen. Stel de
tijdnotatie in met behulp van de knop "M".

EU staat voor Europese tijd. US staat voor VS-tijd.

X I 1ng
LL Lt

bt

n.an n.An
Uy Uy

[ [

4. Opgeslagen instellingen
Druk in om het even welke instelmodus op de knop "START/STOP” om het
apparaat uit te schakelen. Alle informatie zal worden opgeslagen.

Opmerking: als het apparaat ingeschakeld blijft en gedurende 3 minuten niet
wordt gebruikt, zal alle informatie automatisch worden opges-
lagen en zal het apparaat automatisch worden uitgeschakeld.



De polsmeter plaatsen

Niet over kleding heen plaatsen. Rol uw mouw op als u een kledingstuk met
lange mouwen draagt.

Plaats de meter op de pols zoals aangegeven. Zet de manchet stevig vast
zodat deze niet beweegt.

Ga niet staan tijdens het meten.
Ga comfortabel zitten met uw

rug gesteund en uw voeten plat
op de vloer, zonder uw benen te
kruisen. Plaats het midden van de
manchet ter hoogte van de rechter
oorschelp van het hart, met de arm
ondersteund.

www.spengler.fr
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Meten

1. Inschakelen

Druk op de knop “START/STOP” tot u een pieptoon hoort.

Het lcd-scherm zal gedurende één seconde verschijnen, terwijl het apparaat
een snelle diagnose stelt. Een lange toon geeft aan dat het apparaat klaar is
om een meting uit te voeren.
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Opmerking: het apparaat zal niet werken als er nog lucht van vorige
metingen in de manchet aanwezig is. Het Icd-display zal “f " knipperend
weergeven tot de druk is gestabiliseerd.



2. Drukregeling
Het apparaat zal de manchet automatisch opblazen tot de juiste drukwaarde

en vervolgens stoppen met het opblazen van de manchet. Wees stil gedu-
rende deze tijd.

mmHg

829"
908

Opmerking: de drukopbouw zal geleidelijk afnemen en stoppen indien de
manchet niet correct op de pols is aangebracht. Druk in dat geval N8
op de knop START/STOP om het apparaat uit te schakelen.

3. Meten
Nadat de manchet is opgeblazen, zal de lucht langzaam wegstromen zoals
wordt aangegeven door de overeenkomstige manchetdrukwaarde. Een

knipperend “ " dat op de detectie van een hartslag wijst, zal tegelijk op
het scherm verschijnen.

www.spengler fr
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Opmerking: blijf ontspannen tijdens de meting. Spreek niet of beweeg geen
lichaamsdelen.

4. Weergave van het resultaat

U zult drie korte pieptonen horen wanneer de meting is voltooid. Op het
scherm zullen meetwaarden voor de systolische en diastolische bloeddruk
verschijnen. Een indicator die de huidige meting weergeeft, zal naast de
overeenkomstige WHO-classificatie worden weergegeven.
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Opmerking: raadpleeg pagina 212-213 voor gedetailleerde informatie over de
WHO-bloeddrukclassificatie.

Indicator voor onregelmatige hartslag

Als de monitor tijdens het meetproces minstens twee keer een onregelmatig
hartritme detecteert, verschijnt het symbool voor een onregelmatige hartslag
“((.))"op het scherm, samen met de meetresultaten. Een onregelmatig
hartslagritme wordt gedefinieerd als een ritme dat 25% langzamer of sneller
is dan het gemiddelde ritme dat wordt gedetecteerd tijdens het meten van
de systolische bloeddruk en de diastolische bloeddruk. Raadpleeg uw arts
als het symbool voor een onregelmatige hartslag ‘((.))" vaak samen met uw
meetresultaten wordt weergegeven.
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5. Meet wissen/
De gebruiker kan zijn huidige meetresultaat wissen als gevolg van ongunstige
meetomstandigheden of om een andere reden. Om het laatste meetresultaat
te wissen, drukt u op de knop "SET” nadat het resultaat is weergegeven. Als
het resultaat niet wordt gewist, zal het automatisch op datum worden opges-
lagen binnen de eerder geconfigureerde geheugengroep.

Opmerking: ga na of de juiste geheugengroep is geselecteerd, voordat u gaat
meten.

Als het aantal metingen de toegewezen 60 geheugens per groep overschrijdt,
zullen de meest recente metingen als eerste verschijnen, waardoor de oudste
meetwaarden worden verwijderd.

Uitschakelen

De knop “START/STOP” kan worden ingedrukt om het apparaat in welke
modus ook uit te schakelen.

Het apparaat zal in welke modus ook automatisch worden uitgeschakeld als
het gedurende ongeveer 3 minuten niet wordt bediend.

Veiligheidsmaatregel: Druk op de knop “START” om het apparaat uit te
schakelen, als de druk in de manchet te hoog wordt tijdens de meting.
De manchetdruk zal snel wegvallen zodra het apparaat is uitgeschakeld.
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Geheugen Iplegen en meetg

Als het apparaat is uitgeschakeld, kunt u meetresultaten uit het verleden en
het meetgemiddelde raadplegen met behulp van de knop "M". Eerst wordt de
gemiddelde waarde van alle opgeslagen metingen van dit gebruikersgeheugen
weergegeven met een geluidsalarm. Als u nogmaals op de knop "M” drukt,

zal op het scherm het gemiddelde verschijnen van de meetresultaten van de
laatste zeven dagen voor 5.00 u ~ 8.59 u met een geluidsalarm. Als u nogmaals
op de knop "M” drukt, zal op het scherm het gemiddelde verschijnen van de
meetresultaten na de middag van de laatste zeven dagen voor 18.00 u ~19.59 u

met een geluidsalarm.
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Als u nogmaals op de knop "M” drukt, kunt u resultaten uit het verleden raadple-
gen en kan het meest recente meetresultaat worden bekeken. Bij het activeren
van de meetresultaten kunt u op de knop "M” drukken om door alle in het
geheugen opgeslagen meetresultaten te scrollen.
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Opmerking: als er geen resultaten zijn of | ), geven de ische
bloeddruk, de diastolische bloeddruk en de hartslag"_ _ _ " weer.
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Geheugen wissen

Het geheugen van een geselecteerde groep kan worden gewist in de
‘Geheugen raadplegen’-modus. Houd de knop "SET” gedurende ongeveer 3
seconden ingedrukt om alle geheugenrecords te wissen. De meter zal een
pieptoon laten horen die aangeeft dat het wissen is gelukt, en zal vervolgens
overgaan naar de meetmodus.

Opmerking: zodra het geheugen is gewist, kan het niet worden hersteld.

Indicator voor bijna lege batterijen

Er weerklinken 4 korte waarschuwingspieptonen
wanneer de batterij leeg raakt en niet meer in staat =
is om de manchet op te blazen om een meting uit
te voeren. Tegelijkertijd wordt gedurende ongeveer
5 seconden het symbool “{X]” weergegeven, voordat
het apparaat wordt uitgeschakeld. Vervang op dat
moment de batterijen. Tijdens dit proces zullen er
geen opgeslagen gegevens verloren gaan.

www.spengler.fr
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Foutopsporing

drukresultaten
bevinden zich

niet binnen het
typische bereik

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
. Herbevestig de manchet
De r_nanchet is te strak ongeveer 1-2 cm (1/2”) boven het
of niet correct op de N . "
ellebooggewricht (Zie pagina
arm geplaatst
203)
De bloed-

Onnauwkeurige
meetresultaten als
gevolg van bewegin-
gen van het lichaam of
de meter

Ga in een ontspannen houding
zitten met de arm ter hoogte
van uw hart. Spreek niet of
beweeg geen lichaamsdelen ti-
jdens de meting. Zorg ervoor dat
het meetapparaat gedurende
de volledige meetperiode blijft
stilstaan. (Zie pagina 206)

“ EI’ r " wordt
weergegeven

De manchet
wordt niet correct
opgeblazen

Zorg ervoor dat de slang correct
is vastgemaakt aan de manchet
en het meetapparaat

Onjuiste bediening

Lees de gebruikershandleiding
zorgvuldig door en voer op

de juiste manier opnieuw een
meting uit.

De nominale
manchetdruk is hoger
dan 300 mmHg

Lees de gebruikershandleiding
zorgvuldig door en voer op

de juiste manier opnieuw een
meting uit.
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INFORMATIE OVER DE BLOEDDRUK

Bloeddruk

De bloeddruk is de kracht waarmee het bloed tegen de wanden van de slaga-
ders drukt. Deze wordt meestal gemeten in millimeter kwik (mmHg).

(mmHg) De systolische bloeddruk is de maximale kracht die wordt uitgeoe-
fend op de wanden van de bloedvaten, telkens wanneer het hart klopt. De
diastolische bloeddruk is de kracht die wordt uitgeoefend op de bloedvaten
wanneer het hart tussen twee slagen in rust is.

De bloeddruk van een persoon verandert regelmatig in de loop van de dag.
Door opwinding en spanning kan de bloeddruk stijgen, terwijl alcohol drin-
ken en een bad nemen de bloeddruk kunnen verlagen. Bepaalde hormonen
zoals adrenaline (die uw lichaam bij stress vrijgeeft) kunnen de bloedvaten
vernauwen, wat kan leiden tot een stijging van de bloeddruk.

Als deze meetwaarden te hoog worden, betekent dit dat het hart harder
werkt dan het zou moeten.dovuto.

200 Bovenste curve: systolische bloeddruk
‘Onderste curve: diastolische bloeddruk

6 12 18 24
Tijdstip
Voorbeeld: schommeling binnen een dag (man, 35 jaar)
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WHO-bloeddrukclassificatie-indicator

De Tensonic® is uitgerust met een classificatie-indicator op basis van vast-
gestelde richtlijnen van de Wereldgezondheidsorganisatie. De onderstaande
grafiek (met een kleurcode op de meter) geeft de meetresultaten aan.

I— Emétige hypertensie ' ' .
I— Matige hypertensie ' ‘ ' '

I— Milde hypertensie
mmHg
—— Hoog-normaal Milde hypertensie ] | [ ." "

I —— Normaal I @'
I— Optimaal 1 “ '

335"e O
oY Ha

I Bloeddrukclassificatie-indicator

Gezondheidsherinnering

Hypertensie is een gevaarlijke ziekte die de levenskwaliteit kan aantasten.
Deze ziekte kan heel wat problemen veroorzaken, waaronder hartfalen,
nierinsufficiéntie en hersenbloedingen. Door een gezonde levensstijl aan

te houden en regelmatig uw arts te raadplegen, zijn hypertensie en ermee
gepaard gaande aandoeningen veel gemakkelijker onder controle te houden
wanneer ze in een vroeg stadium worden gediagnosticeerd.

212



Systolisch
(mm Hg)

180
160
140
130
120

Milde hypertensie

Normaal

80 85 90 100 110 Diastolisch
(mm Hg)

Opmerking : wees niet verontrust als een meting een abnormale waarde
aanwijst. Een correctere aanwijzing van de bloeddruk van een
persoon vindt plaats na 2-3 metingen die elke dag op hetzelfde
tijdstip en gedurende een langere periode worden uitgevoerd.
Raadpleeg uw arts als de meetresultaten abnormaal blijven.

www.spengler.fr
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V&A OVER DE BLOEDDRUK

V:Wat is het verschil tussen het meten van de bloeddruk thuis of in een
professionele kliniek ?

A: Bloeddrukmetingen thuis geven nu een nauwkeuriger beeld omdat ze
uw dagelijkse leven beter weerspiegelen. De meetwaarden kunnen hoger
liggen wanneer de metingen worden uitgevoerd in een klinische of medi-
sche omgeving. Dit staat bekend als wittejashypertensie en kan worden
veroorzaakt door een angstig of zenuwachtig gevoel.

Opmerking : abnormale meetresultaten kunnen worden veroorzaakt door:
1. Een onjuist aangebrachte manchet
Zorg ervoor dat de manchet goed past zonder te strak of te
los te zitten.
2. Een onjuiste lichaamshouding
Zorg ervoor dat u uw lichaam recht houdt.
3. Een angstig of zenuwachtig gevoel
Haal 2-3 keer diep adem, wacht een paar minuten en ga
door met de meting.

V: Wat is de oorzaak van verschillende meetwaarden ?
A: De bloeddruk varieert in de loop van de dag. Er zijn heel wat factoren,

zoals eetgewoonten, stress, de plaatsing van de manchet enz., die de
bloeddruk van een persoon kunnen beinvioeden.
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V: Moet ik de manchet op de linker- of de rechterpols aanbrengen ? Wat is
het verschil ?

A: Beide polsen kunnen worden gebruikt om een meting uit te voeren, maar
bij het vergelijken van de resultaten moet dezelfde pols worden gebruikt.
Een meting uitvoeren op uw linkerpols kan nauwkeurigere resultaten
opleveren, omdat deze zich dichter bij uw hart bevindt.

V:Wat is het beste tijdstip om een meting uit te voeren ?

A: ‘s Ochtends of telkens wanneer u zich ontspannen of stressloos voelt.

www.spengler.fr
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ONDERHOUD

1. Laat het apparaat
niet vallen, geef het
geen klappen of gooi
er niet mee.

2. Vermijd extreme temperaturen.
Niet buitenshuis gebruiken.

£

i

3. Gebruik bij het schoonmaken
van het apparaat een zachte stof
en veeg het licht af met een mild
schoonmaakmiddel. Gebruik een
vochtige doek om vuil en overtollig
schoonmaakmiddel te verwijderen.

4. De manchet schoonmaken:
dompel de manchet niet onder
in water! Breng een kleine hoe-
veelheid ontsmettingsalcohol
aan op een zachte doek om het
oppervlak van de manchet schoon
te maken. Gebruik een met water
bevochtigde doek om de manchet
schoon te maken. Laat de manchet
op natuurlijke wijze drogen op
kamertemperatuur. De manchet
moet worden schoongemaakt
en gedesinfecteerd, voordat deze
door een andere gebruiker wordt
gebruikt.

v

Gebruik geen benzine, verdunners
of soortgelijke oplosmiddelen.

><f

N

216



6. Verwijder de batterijen wanneer 8. Het wordt aanbevolen om de wer-
het apparaat gedurende een lan- king om de 2 jaar te controleren.
gere periode niet wordt gebruikt.

9.Verwachte levensduur: ongeveer

© drie jaar bij 10 metingen per dag.

, >

‘N’o 10.Voer geen reparaties en onderhoud

/ uit terwijl het apparaat in gebruik
is, en onderhoud mag alleen door
onderhoudspersoneel worden

uitgevoerd. Voor reparaties en

onderhoud waarvoor onderdelen

zijn vereist, zal technische
ondersteuning worden verleend.

7. Demonteer het product niet.

vwwspengler fr
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SPECIFICATIES

Productbeschrijving

Volautomatische digitale polsbloeddrukmeter

Model

Tensonic®

Display Grootte van het digitale Icd-display: 49 mm x 38 mm
Meetmethode Oscillometrische methode
Systolische
Hg-2: H
bloeddruk 60 mmHg-280 mmHg
Diastolische
» bloeddruk 30 mmHg-200 mmHg
Meetgebie Druk 0 mmHg-300 mmHg
Druk +3 mmHg
Hartslag 30 ~ 180 slagen/minuut
Hartslag 5%

Drukregeling

Automatische drukregeling

120 geheugenplaatsen in twee groepen met datum

Geheugen en tijdstip
Detectie van onregelmatige hartslag
Functie WHO-classificatie-indicator
Gemiddelde van de metingen
Stroombron 2 AAA alkaline batterijen

Levensduur van de
batterijen

Ongeveer 2 maanden bij 3 metingen per dag

Gewicht van het
apparaat

Ong. 1179 (4,13 oz.)( zonder batterijen)

Afmetingen van het
apparaat

Ong. 77 x 64 x 32mm

(3,03"x2,52" x1,26" ) (Ixbx h)
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Manchetomtrek Geschikt voor polsomtrek van 13,5-21,5 cm (5,3" - 8,5")

Temperatuur 10°C ~ 40°C
Gebruiksomgeving Vochtigheid 15% ~ 93% RV
Druk 700hPa-~1060hPa
Temperatuur -25°C~70°C
Opsl: i
psiagomaeving Vochtigheid <93% RV
Beschermingsklasse 1P 22

Classificatie

Apparatuur met interne voeding, type BF

Specificaties kunnen onaangekondigd worden gewijzigd.

Deze bloeddrukmeter voldoet aan de Europese regelgeving en is voorzien
van de CE-markering "CE 0459". Daarnaast voldoet deze bloeddrukmeter
voornamelijk aan de volgende normen
(onder meer):
Veiligheidsnorm:
EN 60601-1 Elektrisch medisch materiaal - deel 1: algemene eisen betreffende
de veiligheid
EMC-norm:
EN 60601-1-2 Elektronisch medisch materiaal - deel 1-2: algemene eisen
betreffende de veiligheid - Aanvullende norm: elektromagnetische compati-
biliteit - Eisen en tests
Prestatienormen:
IEC80601-2-30, Elektrisch medisch materiaal - Deel 2-30: Bijzondere eisen
voor fundamentele veiligheid en essentiéle prestaties van automatische, niet-
invasieve bloeddrukmeters.
EN 1060-3 Niet-invasieve bloeddrukmeters - Aanvullende eisen voor
elektromechanische bloeddrukmeetsystemen.
1SO 81060-2, niet-invasieve bloeddrukmeters - deel 2: klinisch onderzoek van
geautomatiseerd meettype.
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Correcte verwijdering van dit product
(Afval van elektrische en elektronische apparatuur)

Deze markering op het product geeft aan dat het product op het einde van
zijn levensduur niet samen met ander huisvuil mag worden weggegooid.

Om mogelijke schade aan het milieu of de gezondheid van mensen te voor-
komen, dient u dit product te scheiden van andere soorten afval en het op
verantwoorde wijze te recyclen. Wilt u dit type product weggooien, neem dan
contact op met de verkoper waar het product is gekocht of neem contact

op met de plaatselijke overheid voor meer informatie over hoe dit artikel kan
worden weggebracht naar een milieuvriendelijk recyclingcentrum.

Zakelijke gebruikers dienen contact op te nemen met hun leverancier en de
algemene voorwaarden van de koopovereenkomst te raadplegen. Dit product
mag niet worden gemengd met ander bedrijfsafval dat moet worden verwi-
jderd. Dit product bevat geen gevaarlijke stoffen.

GARANTIE

De Tensonic-bloeddrukmeter heeft 2 jaar garantie vanaf de aankoopda-
tum. Als de bloeddrukmeter niet goed functioneert als gevolg van defecte
onderdelen of slecht vakmanschap, zullen wij het apparaat gratis repareren
of vervangen. Deze garantie dekt geen

schade aan uw bloeddrukmeter als gevolg van onjuist gebruik. Neem voor
meer informatie contact op met uw plaatselijke verkoper.



INFORMATIE OVER ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Het hulpmiddel voldoet aan de EMC-eisen van de internationale norm IEC 60601-
1-2. Aan de eisen is voldaan onder de voorwaarden die in de onderstaande tabel
worden beschreven. Het hulpmiddel is een elektrisch medisch product en gaat
gepaard met speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de EMC die
moeten worden vermeld in de gebruiksvoorschriften. Draagbare en mobiele HF-
communicatieapparatuur kan het apparaat beinvioeden. Het apparaat gebrui-
ken in combinatie met niet-goedgekeurde accessoires kan het apparaat negatief
beinvloeden en de elektromagnetische compatibiliteit wijzigen. Het hulpmiddel
mag niet direct naast of tussen andere elektrische apparatuur worden gebruikt.
Tabel1

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektroma
gnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het hulpmiddel moet ervoor zorgen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest

- richtsnoeren
Stralingsemissie Het hulpmiddel gebruikt alleen RF-energie
CISPRT1 voor zijn interne werking. Daarom zijn de

Groepl, emissies ervan zeer laag en is het niet waar-
klasse B schijnlijk dat ze storing zullen veroorzaken in
elektronische apparatuur in de buurt.

Emissies door geleiding | N.v.t.
CISPRT

Harmonische emissies |N.v.t.
IEC 61000-3-2

Spanningsschomme-  [N.v.t.
lingen/flikkeremissies
IEC 61000-3-3

DergterT
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Tabel 2

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het hulpmiddel moet

ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEIT- |IEC 60601- i- | El )

STEST i veau - i

Elektros- +8kV +8kv De vloeren moeten uit hout, beton
tatische contact contact of keramische tegels bestaan. Als de
ontlading +2kV,x4 KV, [£2kV*4KkV, [vloeren zijn bedekt met synthetisch
(ESO) IEC +8kv, +8kv, materiaal, moet de relatieve vochti-
61000-4-2 +15kV lucht [+15kV lucht |gheid ten minste 30 % zijn.
Elektros- +2kv, N.vt.

tatische 100 kHz, voor

stroomstoot/ |wissels-
ontlading IEC |troomvoe-
61000-4-4 dingspoort

Overspanning [+ 05 kV, £ N.vt.
IEC 61000-4-5 |1kV
(differentiéle
modus)
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Kortstondige |0 % UT; N.vit.
spanningsda- [0,5 cyclus
lingen, korte |Bij 0", 45°,
onderbrekin- [90°,135°,180",
genenspan- [225°,270°en
ningsschom- |315°
melingen 0% UT;1
opde cyclus en
voedingsin- |70 % UT;
gangslijnen  [25/30 cycli

Eenfasig:
IEC 61000~ bij 0°
4N 0% UT;
250/300
cyclus
Vermogens- De vermogensfrequentie van magne-

frequentie 30A/m;50 |30 A/m;50 |tische velden moet een niveau
(50/60 Hz) Hzof 60Hz |Hzof60Hz |hebben dat kenmerkend is voor

magnetisch een typische locatie in een typische
veld commerciéle of ziekenhuisomgeving.
IEC 61000-4-8
Tabel 3

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektro-
magnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het hulpmiddel moet
ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

vwwspengler fr
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Elektromagnetische omgeving
- richtsnoeren

IMMU- IEC 60601- Nalevingsni-
NITEITS- |testniveau veau
meting
Geleide [3Vvoor0]15-80 |N.v.t.
RFIEC MHZz; 6 V in ISM-
61000- |en amateurradio-
4-6 banden tussen
0,15 - 80 MHz
Uitges- 385 MHz, 27V 385 MHz 27V
traalde m m
RFIEC 450 MHz, 28 V 450 MHz, 28V
61000- |/m /m
43

710 MHz, 745
MHZ, 780 MHz
m

810 MHz, 870
MHZ, 930 MHz
28V/m

1720 MHz, 1845
MHZ,1970 MHz
28V/m

2450 MHz, 28V
/m

5240 MHz, 5500
MHZ, 780 MHz
9V/m

710 MHz, 745
MHZ, 780 MHz
m

810 MHz, 870
MHZ, 930 MHz

28V/m

1720 MHz, 1845
MHZ,1970
MHz

28V/m

2450 MHz, 28 V
/m

5240 MHz,
5500 MHZ, 780
MHz

9V/m

Draagbare en mobiele RF-commu-
nicatieapparatuur mag niet dichter
bij onderdelen van het hulpmid-
del, inclusief de kabels, worden
gebruikt dan de aanbevolen
gsafstand die is berekend
op basis van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van
de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

3-5]‘5 80 MHz tot 800 MHz
E

/P 800 MHz tot 2,7 Ghz

ij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) is volgens de fabrikant
van de zender, en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m)is.

De veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse, moeten lager zijn dan het
nalevingsniveau in elk frequen-
tiegebied.

Er kan storing optreden in de buurt
van apparatuur die is gemarkeerd
met het volgende symbool:

()
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Tabel 4

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het hulpmiddel

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waarin de straling en bijgevolg de storingen onder controle zijn. De klant of de
gebruiker van het hulpmiddel kan elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele RF-com-
municatieapparatuur (zenders) en het hulpmiddel te handhaven, zoals hieronder
wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

uitgangsvermogen van van zender m
zender 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
w d= I%}ﬁ d= [E]V‘F
0,01 012 023
01 038 073
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet
is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat
met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de
zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in
watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het
hogere frequentiegebied.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
De elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie
van structuren, voorwerpen en mensen.
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SISALTO

Turvallisuusilmoitus

Laitteen kuva

Tarkeita mittausohjeita

Pika-aloitus

Laitteen toiminta

Paristojen asennus

Jarjestelman asetukset.

Rannemittarin kayttd

Mittaus

Virran sammutus

Muistin tarkistus ja mittausten keskiarvo.
Muistin tyhjennys

Paristovirta vahissa -merkkivalo.

Vianmaaritys

Tietoja verenpaineesta

Kysymyksia ja vastauksia verenpaineesta

Kunr ito

Tekniset tiedot

Takuu.

Tietoja sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta
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TURVALLISUUSILMOITUS

Kiitokset TENSONIC-verenpainemittarin ostamisest
Laite on valmistettu kayttaen luotettavia mikropiireja ja kestavia materiaaleja.
Oikein kaytettyna tama laite toimii luotettavasti monen vuoden ajan.

Tama laite on tarkoitettu aikuisten henki 1 systolisen, di lisen
verenpaineen ja sykkeen mittaamiseen ei-invasiivisesti kdyttden oskillometris-
ta menetelmaa. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi vauvojen ja lasten
kanssa. Laite on suunniteltu koti- tai kliiniseen kayttéon. Kaikkia toimintoja on
turvallista kayttaa ja arvot voidaan lukea yhdelta LCD-NAYTOLTA. Mittauskoh-
ta on ainoastaan aikuisen ranne.

Lue tdma kayttdopas huolellisesti ennen laitteen kayttoa. Sailyta tama
kayttdopas mybhempaa kayttda varten. Tarkempia tietoja verenpaineestasi
saat KAANTYMALLA OMAN LAAKARISI PUOLEEN. POTILAS on tarkoitettu
KAYTTAJA.

Noudata kaikki varoituksia ja varotoimia riskien ja vahinkojen valttamiseksi.

Kayta laitetta vain sen kayttdtarkoituksen mukaisesti. Lue kaikki ohjeet ennen
Kayttda,

MATERIAALIA KOSKEVA VALPPAUS:

Mahdollisesta vakavasta onnettomuudesta, joka liittyy laitteen kayttéon, on
tehtava ilmoitus valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, joka
auleelle kayttaja ja/tai potilas on asettunut.
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KAYTETYT VAROITUSMERKIT JA SYMBOLIT

Kayttdohjeet PITAA lukea

A Huomio

0 Pakollista

® Kielletty

IE Tyypin BF laite
©

Sarjanumero

Erdnumero

Kaytetty tuote tulee havittaa kierratyskeskuksessa paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Tuote tayttda Euroopan yhteisdn ladkinnallisia laitteita koske-
vat direktiivin (93/42/ETY) vaatimukset.

Valmistaja

Sveitsin edustaja

*E‘QM

Pidettava kuivana

Y
7z

Pidettava pois auringonvalosta

Virtaldhde: paristot

il

Laakinnallinen laite
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Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

@

Kierratettavat pakkaukset

Suojattu yli 12,5 mm:n kiintoaineilta. Suojataan putoavalta
vedeltd, jonka korkeus on enintdan 15° pystysuorasta.

o
N
N

Kuljetuksen ja varastoinnin lampétila-alue

Kosteusalue kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

B,

@ Triman kierratettaviin pakkauksiin

A Huomio

Vakavista verenki
vuutta. Kaanny |

rtohairicista karsivat voivat kokea epamuka-
ki puoleen ennen kayttoa

Ota yhteytta laakariisi, jos mittaustulokset osoittavat saan-
néllisesti poikkeavia tulok 12 yritd hoitaa naita oireita itse
kaantymatta ensin laakarisi puoleen.

Varmista, etta elektroninen verenpainemittari ei pysayta
verenkiertoa.

Tuote on suunniteltu vain sen kayttétarkoitusta varten. Sita ei
saa vaarinkayttaa millaan tavoin.

Tuotetta ei ole tarkoitettu vauvoille tai yksil6ille, jotka eivat voi
ilmaista tahtoaan.

Ei saa purkaa tai yrittaa korjata.




Matkapuhelimia tai muita vahvoja sahko- tai sshkdmagneettisia
kenttia luovia laitteita ei saa kayttaa laitteen lahell, silla ne voivat
aiheuttaa vaaria lukemia ja hairita laitetta tai muodostaa sille
héiriélahteen.

Tata laitetta ei saa kéyttad sahkokirurgian Iasné ollessa.

T&ta laitetta ei saa kéyttad potilaskuljetuksen aikana.

Mansettia ei saa kayttaa haavan paall3, silla se muodostaa
lissvammojen riskin.

A Paristoja koskevat varotoimet
Uusia ja vanhoja paristoja ei saa sekoittaa keskenaan.

Vaihda paristot, kun naytolle ilmestyy paristovirran vahyydesta kertova kuvake

Varmista, etté paristojen napaisuudet ovat oikein.

Ala sekoita paristotyyppeja. Pitkakestoisia alkaliparistoja suositellaan.
Poista paristot laitteesta, kun sita ei kdyteta yli 3 kuukauteen.

Havita paristot asianmukaisesti; noudata paikallisia lakeja ja maarayksia.

Tarkeita ohjeita ennen kayttoa

1. Ala sekoita omaehtoista seurantaa itse tehtyyn diagnoosiin. Verenpainemit-
tausten tulkinta tulee jattaa terveydenhoidon ammattilaisille, jotka tuntevat
potilashistoriasi.

2. Ota yhteytta laakal
via tuloksia.

3. Jos kaytat laakkeitd, kdanny laakarisi puoleen maarittadksesi kaikkin paras
aika verenpaineesi mittaukseen. ALA KOSKAAN muuta sinulle maarattya
ladkettd kysymatta asiasta ariltasi.

4. Vakavista verenkiertohairidista karsivat voivat kokea epdmukavuutta. Kaanny
laakarisi puoleen ennen kayttoa.

os mittaustulokset osoittavat sddnnéllisesti poikkea-

231

vwwspengler fr



www.spengler.fr

5. HenkilGille, joiden verenkierto on epasaanndllinen tai epévakaa diabe-
teksesta, maksasairaudesta, arterioskleroosista tai muista laéketieteellisesta
syista johtuen, ranteesta mitatuissa verenpainearvoissa voi olla vaihteluja
verrattuna olkavarresta tehtyihin mittauksiin. Joko kasivarresta tai ranteesta
otettujen verenpainemittausten trendien seuranta on kuitenkin hyddyllista
jatarkeaa.

6. Verisuonien supistumisesta, maksahairidista tai diabeteksesta karsvien tai

henkilbiden, joilla on sydantahdistin tai heikko pulssi, seka raskaana olevien

naisten tulee kdantya |aakarinsa puoleen ennen omatoimista verenpaineen
mlttausta Heldan tllastaanjoh uen voidaan saada eri arVOJa

lisalyontisyys tai eteisvari

konsultoinnissa oman rin kanssa. Tietyissa tapauksissa oskillometrinen

mittausmenetelma voi tuottaa vaaria lukemia.

8. Liian usein tehtavat mittaukset voivat aiheuttaa potilasvamman verenkierron
hairiintymisen vuoksi.

9. Mansettia ei saa kdyttaa haavan paalla, koska tdma voi aiheuttaa lisdvam-
man.

10. Mansettia EI SAA kiinnittaa raajaan, jota kdytetaan IV-infuusioon tai mihin-
kadan muuhun suonensisaiseen paasyyn, -hoitoon tai arteriovenoosiseen
(A-V) sunttiin. Mansetin tdyttyminen voi valiaikaisesti estaa verenkierron ja
mahdollisesti aiheuttaa haittaa potilaalle.

11. Mansettia ei pida asettaa kasivarteen mastektomian puolelle. Kaksois-
mastektomian tapauksessa tulee kayttaa katisyyden mukaan "huonompaa”
katta.

12. Mansetin paineistus voi valiaikai: i aiheuttaa yhtaaikai: i kdytettavien
seurantalaitteiden toiminnallisuuden samassa raajassa.

13. Puristunut tai taittunut liitosletku voi aiheuttaa jatkuvan mansettipaineen
Jja hairita verenkiertoa sekd mahdollisesti aiheuttaa haitallisen vamman
potilaalle.

14. Tarkista, ettd laitteen toiminta ei aiheuta potilaan verenkierron pitkittynytta
heikentymista.

15. Tuote on suunniteltu vain sen kayttotarkoitusta varten. Sitd ei saa vaarin-

kayttaa millaan tavoin.
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16. Tuotetta ei ole tarkoitettu vauvoille tai yksil6ille, jotka eivat voi ilmaista
tahtoaan.

17. Pitkittynyt rakon ylitayttd voi aiheuttaa kasivarren ekkymoosin.

18. Laitetta tai rannemansettia ei saa purkaa. Ei saa yrittaa korjata.

19. Kayta vain tata laitetta varten hyvaksyttyd rannemansettia. Muiden ranne-
mansettien kayttd voi aiheuttaa vaaria mittaustuloksi.

20. Jarjestelma voi aiheuttaa vaaria lukemia, jos sita tai kdytetdan
valmistajan maarittamien lampétila- ja ilmankosteusrajojen ulkopuolella.
Muista sailyttaa verenpainemittari kaukana lasten, lemmikkieldinten ja
tuholaisten ulottuvilta.

21. Laitetta ei saa kayttaad matkapuhelimien tai muiden laitteiden synnyttdmien
voimakkaiden sahkoé- tai sshkdmagneettisten kenttien 1ahelld, ne voivat
aiheuttaa vaaria lukemia ja hairita laitetta tai muodostaa sille hairidlahteen.

22. Uusia ja vanhoja paristoja ei saa sekoittaa keskenaan.

23. Vaihda paristot, kun naytdlle ilmestyy paristovirran vahyydesta kertova
kuvake” X1, Vaihda kumpikin paristo samaan aikaan.

24. Ala sekoita paristotyyppeja. Pitkakestoisia alkaliparistoja suositellaan.

25. P0|sta paristot laitteesta, kun sita ei kayteta yli 3 kuukauteen.

26. Paristoja ei saa asettaa laitteeseen niiden navat vaarinpain.

2733 paristot asianr i i; noudata paikallisia lakeja ja maarayksia

28. @ Kertoo kayttajalle, ettd taman tulee tutustua kayttooppaaseen/whkoon

29. Al kayta laitetta kuljetuksen aikana ajoneuvoissa, kuten ambulanssi tai
helikopteri, koska silla voi olla vaikutusta mittaustarkkuuteen.

30. Sisaltaa pienia osia, jotka voivat muodostaa tukehtumisvaaran, jos pikku-
lapsi nielee sellaisen.
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LAITTEEN KUVA

Mittauslaite

Maailman terveysjérjeston (WHO) verenpain-

eluokituksen osoitin

LCD-nayttd

Systolinen verenpaine

Diastolinen verenpaine

"M " -painike
" START/STOP " -painike

" SET" -painike

Rannemansetti
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LAITTEEN KUVA

Naytté

Ryhmat— —a—
Paristovirta vahissa__| *_m
-merkkivalo

WHO:n verenpaineluoki-—]
tuksen osoitin

sen keskiarvo

Epéasaanndllisen sykkeen—]
osoitin

4

1

Kolmen viimeisen tulok-. ‘
NLE
¢

Aika

-
[x(
Paivays— ﬂ

‘_ | Systolinen

verenpaine

| Diastolinen
verenpaine

—+-Syke
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LAITTEEN KUVA

Sisalto

1. Mittauslaite 2. Omistajan kasikirja 3. Muovinen 4. Paristot
sailytyskotelo (x2)
TARKEITA MITTAUSOHJEITA

1. Valta sydmista, kuntoilua ja kylpemista 30 minuuttia ennen mittausta.
2. Istu rauhallisessa ymparistossa ainakin 5 minuuttia ennen mittausta.

3. Ala seiso mittauksen aikana. Istu rennossa asennossa ja pida ranteesi
samassa tasossa sydamesi kanssa.

4. Valtd puhumista tai kehon liikuttamista mittauksen aikana

5. Mittauksen aikana valta voimakkaita sdshkémagneettisia hai
mikroaaltouuneja ja matkapuhelimia.

6. Odota ainakin 3 minuuttia ennen mittauksen uusimista.

7. Yritd mitata verenpaineesi samaan aikaan joka péiva johdon mukaisuuden
vuoksi.

8. Mittausvertailuja tulee tehda vain, kun mittauslaitetta kdytetdan samaan
ranteeseen, samassa asennossa ja samaan aikaan paivasta.

verenpainemittaria ei suositella henkildille, joilla on vakavia rytmihai-
ridita,

3, kuten

10.Ala kayta tata verenpainemittaria, jos se on vioittunut.
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PIKA-ALOITUS

1. Asenna paristot. (Katso kuva A)

2. Poista paksut vaatteet ranteen alueelta. (Katso kuva B)
3. Lepaa useita minuutteja ennen mittausta. Kaari mansetti vasemman
ranteen ympdrille. (Katso kuva C)

Kuva B

Kuva C
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4. Istu mukavassa asennossa ja aseta ranteesi samalle tasolle syddmesi
kanssa. (Katso kuva D)
5. Aloita mittaus painamalla " START/STOP "-painiketta. (Katso kuva E)

Kuva D

LAITTEEN TOIMINTA
Paristojen asennus

Veda paristokotelon kansi pois nuolen
mukaisesti.

Asenna 2 kpl uusia AAA-alkaliparistoja navat
oikein pain.

Sulje paristokotelon kansi.
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Huomautus:

1) Vaihda paristot, kun naytélle ilmestyy paristovirran vahyydesta kertova
kuvake “£x3".

2) Paristot on poistettava laitteesta, kun se ei ole kdytdssa pitkaan aikaan.

Jarjestelman asetukset

Virran ollessa pois paalta paina “SET"-painiketta jarjestelmaasetusten aktivoi-
miseksi, muistiryhman kuvake valahtaa.

1. Valitse muistiryhma
Jarjestelman asetustilassa on mahdollista kerata mittaustuloksia 2 eri
ryhmaan. Taman ansiosta useammat kayttajat voivat tallentaa omia mit-
taustuloksiaan (enintdan 60 muistia ryhmaa kohden). Valitse ryhman asetus
painamalla “M” -painiketta: Mittaustuloksen taltioidaan automaattisesti
kuhunkin valittuun ryhma:

2. Kellonajan/péiviyksen asetus

Aseta kellonajan/péaivéyksen tila painamalla "SET"-painiketta uudestaan.
Aseta ensin vuosi malla "M"-painiketta. Vahvista nykyinen kuukausin
painamalla "SET"-painiketta uudestaan. Jatka paivan, tuntien ja minuuttien
asetusta samalla tavalla. Joka kerta, kun "SET"-painiketta painetaan, se
lukitsee valintasi ja jatkaa eteenpain jarjestyksessa (kuukausi, paiva, tunti ja
minuutti)
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3. Kellonajan muodon asetus

Aseta kellonajan muototila painamalla SET-painiketta uudestaan. Aseta kello-
najan muoto saatamalla "M"-painiketta.

EU tarkoittaa eurooppalaista aikamuotoa. US tarkoittaa yhdysvaltalaista

aikamuotoa.
X I 1ng
LL L

A.nn ANy
ol Uy
g i

4. Tallennetut asetukset

Paina missa tahansa asetustilassa " START/STOP " -painiketta kytkeaksesi
laitteen pois paalta. Kaikki tiedot tallennetaan.

Huomautus:Jos laite on jatetty paalle eika sita kayteta 3 minuuttiin, se tallen-
taa automaattisesti kaikki tiedot ja sammuu.



Rannemittarin kaytto

Ala kayta vaatteiden paalla. Jos paallasi on pitkdhihainen paita, kadari hihat
kyynérvarteen asti.

Mittaa verenpaine ranteesta kuvassa naytetylla tavalla. Kiristd mansetti
tiukasti, jotta se ei heilu.

Ala seiso mittauksen aikana. Istu
mukavasti selka tuettuna ja jalat
tasaisesti lattialla, jalkoja ristiin
asettamatta. Aseta mansetin
keskikohta sydamen oikean
korvakaytavan korkeudelle ja pida
kasivarsi tuettuna.
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Mittaus

1. Virta paalle

Paina "START/STOP” -painiketta, kunnes kuulet piippauksen.

LCD-nayttd nakyy yhden sekunnin, kun laite suorittaa nopean diagnoosin.
Pitka danimerkki kertoo, etta laite on valmis mittaukseen.

I8 10

Huomautus:Laite ei toimi, jos mansetissa on jaljella ilmaa aikaisemmasta
mittauksesta. LCD-néytéssé vilkkuu “ § " kunnes paine tasaantuu.
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2. Paineistaminen

Laite tayttyy automaattisesti asianmukaiseen paineeseen ja lopettaa taytty-
misen. Pysy aloillasi tdman ajan.

Huomautus:Paineistus laskee vahitellen ja loppuu, kun mansettia ei ole ase-
tettu oikealla tavalla ranteeseen. Jos nain tapahtuu, paina START/
STOP-painiketta kytkedksesi laitteen pois paalta.

3. Mittaus

Mansetin tayttymisen jalkeen ilmaa poistuu tasaisesti mansetin osoittaman
vastaavan painearvon mukaisesti. Vilkkuva . " tulee nakyviin yhta aikaa
naytolle, osoittaen sykkeen tunnistamisen.
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Huomautus:Pysy rentona mittauksen aikana. Valta puhumista tai kehon
liikuttamista.

4. Tulosten naytté

Kolme lyhytté piippausta kuuluu, kun mittaus on valmis. Naytolla nakyvat
systolisen ja diastolisen verenpaineen mittaustulokset. Nykyista mittausta
edustava merkki nakyy vastaavan WHO-luokituksen vieressa.

X
=

'J:““
-
™

3
3
=
=)

Merkki

a * 15

Huomautus:Katso sivuilta 250-251 lisatietoja WHO:n verenpaineen luokitus-
tiedoista.

Epasaannéllisen sykkeen osoitin

Jos mittari tunnistaa epasaanndllisen sydanrytmin kaksi kertaa tai useammin
mittausprosessin aikana, epasaannéllisen rytmin symboli ‘(.)"‘
naytolle mittaustulosten kanssa. Epasaanndllinen sydanrytmi m:
rytmiksi, joka on joko 25 % hitaampi tai nopeampi kuin keskimaarainen
havaittu rytmi, kun systolista ja diastolista verenpainetta mitataan. Kdanny
laakarisi puoleen, jos epasaanndllisen sydanrytmin symboli ‘(('))" nakyy
toistuvasti mittaustuloksissasi.
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1 poistar /
voi poistaa nykyiset mittaustuloksensa, jos ne on saatu epasuotui-
sissa mittausolosuhteissa tai muusta syysta. Poista viimeisimmat mittaus-
tulokset painamalla "SET" -painiketta, kun tulos ndkyy ndytolla. Jos tulosta
ei poisteta, se tallennetaan automaattisesti paivayksen mukaan aiemmin
konfiguroituun muistiryhmaan.
Als het aantal metingen de toegewezen 60 geheugens per groep overschrijdt,
zullen de meest recente metingen als eerste verschijnen, waardoor de oudste
meetwaarden worden verwijderd.

Huomautus:Varmista, etta olet valinnut ennen mittausta oikean muis-
tiryhman.

Jos mittausten maara ylittaa sallitun 60 mittauksen maarén ryhmaa kohden,
uusimmat mittaustulokset nakyvéat ensin ja vanhimmat lukemat poistetaan.

Virran sammutus

" START/STOP " -painiketta voidaan painaa kytkemaan laite pois paalta missa
tahansa tilassa.

Laite voi sammuttaa itsensa noin 3 minuutin kuluessa, jos sita ei kayteta
missaan tilassa.

Turvavarotoimi: Jos mansetin paine kasvaa liian suureksi mittauksen aikana,
kytke laite pois Itd painamalla " START " -painiketta.
Mansetin paine laskee nopeasti, kun laite on kytketty pois paalta.
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Muistin tarkistus ja mittausten keskiarvo

Kun virta on kytketty pois paalta, voit tarkistaa aiemmat mittaustulok:
mittauksen keskiarvon kayttamalla "M"-painiketta. Ensin t&
kaikkien tallennettujen mittausten keskiarvo ndytetaan aanikuulutuksen kanssa.
Kun painat "M"-painiketta uudelleen, ndytdssa nakyy viimeisten seitseman
paivan aikana klo 5:00~8:59 tehtyjen mittaustulosten keskiarvo aanikuulu-
tuksen kanssa. Kun painat "M"-painiketta uudelleen, ndytdssa nakyy viimeisten
seitseman paivan aikana klo 18:00~19:59 tehtyjen mittaustulosten keskiarvo

aanikuulutuksen kanssa.
[ L lE!ﬂ
wu
H-g

o Fp -y 15
s
s b

Kun painat “M™-painiketta uudelleen, voit tarkistaa aiemmat mittaustulokset ja
viimeisimman mittaustuloksen. Mittaustulosten aktivoinnin jalkeen voit painaa
"M"-painiketta selataksesi kaikkia muistiin tallennettuja mittaustuloksia.

: E
! (1]
mmHg
‘ 5
83" 830" v
88 v U 4 g * 19

ja
Aman kayttajamuistin

Huomautus:Jos muistiin ei ole tallennettu yhtaan tulosta, naytolla nakyy
systolinen verenpaine, diastolinen verenpaine jasyke"__ _ "
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Muistin tyhjennys

Valitun ryhman muistin voi tyhjentaa Muistin tarkistus -tilassa. Paina " SET
"-painiketta pohjaan noin 3 sekunnin ajan poistaaksesi kaikki tallennetut
tulokset. Mittauslaitteesta kuuluu &animerkki, joka ilmaisee, etta tallenteiden
poistaminen onnistui. Sitten se siirtyy mittaustilaan.

Huomautus:Muistia ei voi palauttaa, kun se kerran on tyhjennetty.

Paristovirta vahissa -merkkivalo

4 lyhyt varoituspiippausta kuuluu, kun paristojen
virta on loppumassa ja kun mansettia ei voi tayttaa
mittausta varten. “{X1" " tulee ndytté6n samalla noin
5 sekuntia ennen laitteen sammumista. Vaihda talléin
paristot. Muisti ei havid tdman prosessin aikana.
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Vianm

tulokset eivat
ole tyypillisissa
rajoissa

Epéatarkkoja mittaus-
tuloksia liikkkumisen tai
mittarin liilkuttamisen
vuoksi

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Mansetti on liian tiu- Sijoita mansetti hyvin 1-2 cm
kalla tai se ei ole oikein | (1/2") kyynéartaipeen ylapuolelle.
olkavarressa. (Katso sivu 241)
Verenpaine-

Istu rennossa asennossa ja pida
kasivartesi lahella sydanta.

Valta puhumista tai kehon
liikuttamista mittauksen aikana.
Varmista, ettd mittauslaite pysyy
paikallaan koko mittauksen ajan.
(Katso sivu 244)

“Err e nakyy
naytolla

Mansetti ei tayty oikein

Varmista, ettd letku on hyvin
kiinni mansetissa ja mittaus-
laitteessa.

Vaara toiminta

Lue kayttdopas huolellisesti ja
mittaa oikein uudestaan.

Paine on yli mansetin
nimellispaineen 300
mmHg

Lue kayttoopas huolellisesti ja
mittaa oikein uudestaan.




TIETOJA VERENPAINEESTA

Verenpaine

Verenpaine on se voima, jolla veri tyontyy verisuonien seinamia vasten. Sita
mitataan yleensa millimetreina elohopeaa (mmHg). Systolinen verenpaine on
verisuonten seinamia vasten kohdistuva maksimivoima joka kerta, kun sydan
sykkii. Diastolinen verenpaine on verisuoniin kohdistuva voima, kun sydan
lepaa lyontien valilla.

Yksilén verenpaine vaihtelee usein paivan aikana. Hermostuminen ja jannitys
voivat saada verenpaineen nousemaan, kun taas alkoholin nauttiminen ja kyl-
peminen voivat saada sen laskemaan. Tietyt hormonit, kuten adrenaliini (jota
keho vapauttaa stressin aikana), voivat aiheuttaa verisuonten supistumista,
mika saa verenpaineen nousemaan.

Jos mittauslukemat nousevat liikaa, se tarkoittaa, ettéd sydan tyoskentelee
kovempaa kuin sen pitaisi.

200 Ylempi kéyré: systolinen verenpaine
Alempi kayré: diastolinen verenpaine

150

6 12 18 24
Aika paivasts
Esimerkki: vaihtelu paivén aikana (miespuolinen 35-vuotias)

mmHg
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WHO:n verenpaineluokituksen osoitin

Tensonic® on varustettu luokituksen osoittimella, joka perustuu Maailman
terveysjarjestdé WHO:n muodostamaan ohjeistukseen. Alla oleva kaavio (vari-
koodattuna mittauslaitteessa) osoittaa mittaustulokset.

I —— Korkea hypertensio .
I —— Kohtuullinen hypertensio '

I —— Lievi hypertensio

I* Korkea-normaali o )
Lieva hypertensio

I —— Normaali 1

I —— Optimaalinen

I : Verenpaineluokituksen osoitin

Terveytta koskeva muistutus

Hypertensio eli kohonnut verenpaine on vakava sairaus, joka voi vaikuttaa
elamanlaatuun. Se voi johtaa useisiin ongelmiin, kuten sydankohtaus,
munuaisvika ja aivoverenvuoto. Yllapitamalla terveellisia elaméantapoja ja
kaymalla saanndllisesti | si on paljon helpompi hallita kohonnutta
verenpainetta ja siihen liittyvia sairauksia, kun ne diagnosoidaan aikaisessa
vaiheessa.




Systolinen
(mm Hg)

180
160
140
130
120

Lieva hypertensio

Normaali

80 85 90 100 110 Diastolinen
(mm Hg)

Huomautus:Ala hataanny, jos saat epanormaaleja lukemia.
Paremman kasityksen henkilén verenpaineesta saa, kun mit-
tauksia on tehty 2-3 samaan aikaan joka paiva pitkalla aikavalilla.
Kaanny laakarisi puoleen, jos tulokset ovat jatkuvasti poikkeavia.
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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA VERENPAINEESTA

K : Mita eroa on verenpaineen mittaamisella kotona tai ammattiterveyden-
hoidon klinikalla ?

V: Kotona mitattuja verenpainelukemia pidetdan yleisesti
tarkempina tuloksina, silléd ne heijastavat paremmin jokapaivaista
elamaasi. Lukemat voivat olla koholla, kun ne otetaan kliinisessa tai
ladketieteellisessa ymparistossa. Tama ilmidé tunnetaan "valkotakkihyper-
tensiona” ja se voi johtua jannityksesta tai hermostuneisuudesta.

Huomautus :
Poikkeavia mittaustuloksia voivat aiheuttaa:
1. Mansetin vaara sijoitus
Varmista, ettd mansetti on sopiva, ei liian tiukka tai |6ysa.
2. Vaara kehon asento
Muista pitaa vartalosi pystyasennossa
3. Ahdistuneisuus tai hermostuneisuus
Hengita 2-3 kertaa syvaan, odota pari minuuttia ja jatka
mittausta.

K : Mika aiheuttaa eri lukemia ?

V: Verenpaine vaihtelee paivan aikana. Monet tekijat, kuten ruokavalio,
stressi, mansetin sijoitus jne. voivat vaikuttaa yksilén verenpaineeseen.

x

: Pitdako minun laittaa mansetti vasempaan vai oikeaan ranteeseen ? Mita
eroasillaon?

<

: Kumpaa tahansa rannetta voi kdyttaa mittaukseen, mutta tulosten vertai-
lemiseksi tulee kayttaa samaa rannetta.
Mittaus vasemmasta ranteesta voi antaa tarkempia tuloksia, koska se on
lahempana sydanta.
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K: Mika on paras aika paivasta mittaukseen ?

V: Aamulla tai koska tahansa, kun tunnet olosi rennoksi ja stressittdmaksi.
KUNNOSSAPITO

1. Valta laitteen pudottamista, iskemista tai  3.Kun laitetta puhdistetaan,
heittamista. kayta pehmeas aa ja pyyhi
kevyesti miedolla saippualla.
Kayta kosteaa liinaa lian ja
lilan saippuan poistamiseen.
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4Mansetin puhdistaminen: Ala liota 7. Ala pura laitetta.
mansettia vedessa! Kayta pieni
maara puhdistusalkoholia pieneen
liinaan ja pyyhi mansetin pinta.
Pyyhi puhtaaksi kostealla liinalla
(vedella kostutettu). Anna mansetin
kuivua itsestddn huoneenldmmaossa.
Mansetti tulee puhdistaa ja desin-
fioida ennen kayttoa eri kayttajilla

8.0n suositeltavaa tarkistaa toiminta
2 vuoden vélein.

9.0dotettu kayttoika: noin kolme

5.Al4 kéyta bensiinia, ohentimia tai vuotta 10 mittauksen tahdilla
vastaavia liuottimia. paivassa.
10. Ei huoltoa tai kunnossapitoa
, laitteen ollessa kaytdssa, ja
kunnossapitotoimet tulee jattaa
huoltohenkiléstolle. Saatavana on
4 huolto- ja kunnossapitopalvelua,

varaosia, korjauksia ja teknista
6.Poista paristot, kun laite ei ole tukea.
kaytossa pitkaan aikaan.
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TEKNISET TIEDOT

Rannetyyppinen tdysin automaattinen verenpaine-

Tuotekuvaus .
mittari
Malli Tensonic®
Naytto LCD-digitaalindytté  Koko: 49 mm x 38 mm

Mittausmenetelma

Mittausalue

Oskillometrinen menetelma
Systolinen paine |60 mmHg-280 mmHg
Diastolii

astolinen 30 mmHg-200 mmHg
paine
Paine 0 mmHg-300 mmHg
Paine 3 mmHg
Pulssi 30 ~ 180 lyéntid/minuutti
Pulssi 5%

Paineistaminen

Automaattinen paineistaminen

120 muistia kahdessa ryhmassa paivayksella ja

Muisti kellonajalla
Epéasaanndllisen sykkeen tunnistus
Toiminto WHO-luokituksen osoitin
Mittausten keskiarvo
Virtaldhde 2 AAA-kokoista iparistoa

Paristojen kesto

Noin 2 kuukautta tahdilla 3 mittausta paivassa

Laitteen paino

Noin 117g (4,13 oz.)( pois lukien paristot)

Laitteen mitat

Noin 77 x 64 x 32mm
(3.03" x 2.52" x 1.26" )(Lx W x H)

Mansetin ymparysmitta

Sopii ranteen ymparysmitalle 13,5-21,5cm (5.3"-8.5 ")
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Lampétila 10°C -~ 40°C
Kayttéymparistd limankosteus ?5% ~93% suhteellinen
ilmankosteus
Paine 700hPa-~1060hPa
Lampétila -25°C~70°C
Opslagomgeving <93% suhteellinen
limankosteus :
ilmankosteus
Suojausluokka 1P 22

Luokitus

Sisaisesti virran saava laite, BF-tyyppi

Tekniset tiedot voivat muuttua ilman eri ilmoitusta.

Tama verenpainemittari tdyttaa eurooppalaiset maaraykset, ja silla on CE-
merkki "CE 0459”. Tama verenpainemittari tayttaa lisdksi paaasiassa seuraavat
standardit

(muiden muassa):

Turvallisuusstandardi:

EN 60601-1 Sdhkokayttdiset laakintalaitteet- osa 1: yleiset turvallisuusvaati-
mukset

CEM-standardi:

EN 60601-1-2 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - osa 1-2: yleiset turvallisuusvaa-
timukset - Liitestandardi: sshkdmagneettinen yhteensopivuus - Vaatimukset
ja testit

Suorituskykystandardit:

IEC80601-2-30 , Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - osa 2-30: Perusturvalli-
suutta ja oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset automaattisille
ei-invasiivisille verenpainemonitoreille

EN 1060-3 Ei-invasiiviset spygmomanometrit - tdydentavat vaatimukset
sahkémekaanisia verenpaineen mittausjarjestelmia varten.

ISO 81060-2, Ei-invasiiviset spygmomanometrit - osa 2: automaattisen mit-
taustyypin kliininen validointi.
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Taman tuotteen asi avittami E

(S&hko- ja elektroniikkalaitteiden jatteet)
—

Tama merkinta tuotteessa tarkoittaa, ettd sita ei tule hévittdd muun kotita-
lousjatteen mukana laitteen kayttoian paatyttya.

Mahdollisten haittojen estamiseksi ymparistdlle tai ihmisterveydelle tama
tuote tulee lajitella erikseen muista jatetyypeista ja kierrattaa vastuullisesti.
Kun téllaista tuotetta havitetaan, ota yhteys jalleenmyyjaan, jolta tuote
ostettiin, tai paikalliseen viranomaiseen saadaksesi tietoja taman tuotteen
havittamisestd ymparistoturvallisessa kierratyskeskuksessa.
Yrityskayttdjien tulee ottaa yhteytta toimittajaansa ja tarkista ostosopi
muksen ehdot. Tata tuotetta ei saa sekoittaa muihin kaupallisiin jatteisiin
havittamista varten. TAma tuote ei sisélla vaarallisia materiaaleja.

TAKUU

Tensonic-verenpainemittarille myénnetaan 2 vuoden takuu ostopaivasta
alkaen. Jos verenpainemittari ei toimi kunnolla viallisten komponenttien tai
valmistusvirheen vuoksi, me korjaamme tai vaihdamme sen ilmaiseksi. Takuu
ei kata verenpainemittarille vaaran kasittelyn aiheuttamia vikoja. Lisatietoja
saat ottamalla yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.
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TIETOJA SAHKOMAGNEETTISESTA YHTEENSOPIVUUDESTA

Laite tayttdd sdhkémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevan kansainvali-
sen standardin IEC 60601-1-2 vaatimukset. Vaatimukset tayttyvat alla olevassa
taulukossa kuvattujen ehtojen mukaisesti. Laite on ladkinnallinen sdhkolaite
ja sitd koskevat erityiset EMC-varotoimet, jotka on julkaistava kdyttdohjeissa.
Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset tietoliikennelaitteet voivat vaikuttaa
laitteeseen. Laitteen kayttd yhdessa ei-hyvaksyttyjen lisélaitteiden kanssa voi
vaikuttaa haitallisesti laitteeseen ja muuttaa sen sdhkémagneettista yhteensopi-

vuutta. Laitetta ei pida kayttad muiden sahkolaitteiden vieressa tai valissa.

Taulukko1

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkdmagneettiset paastot

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla eritellyssa sahkdmagneettisessa ymparis-
tOssa. Asiakkaan tai Ialtteen kayttajan on varmistettava, etta sitad kaytetaan
tallalsessa ymparlsto

ymparistoé

Laite kayttad radiotaajuista energiaa vain

varinapaastot IEC

61000-3-3

Sateilevat paastot Ryhma1,
CISPRT1 Luokka B
laitteille.
Johdetut paastot Ei tiedossa
CISPRT1
Harmoniset paastot | Ei tiedossa
IEC 61000-3-2
Jannitevaihtelut/ Ei tiedossa
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Taulukko 2

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkémagneettinen hairiénsieto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla eritellyssa sahkdmagneettisessa ymparis-
tOssa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan on varmistettava, etta sitd kdytetdan
tallaisessa ymparistossa.

HAIRIONSIE- |IEC 60601 Y Sahko inen ympéristé
DON testi testitaso kaisuustaso jei:
Sahkostaatti- [+ 8 kV +8kV Lattiamateriaalin tulee olla puuta,
nen purkaus | kontakti kontakti sementtia tai keraamista laattaa. Jos
(ESD) IEC +2kVit4 kv, [+2kVi4kV, |lattioissa on peitetty synteettiselld
61000-4-2 +8kV, +8kV, materiaalilla,

+15kVilma [+15kVilma |suhteellisen kosteuden tulisi olla

vahintaan 30 %.

Séhkos- +2kv, Ei tiedossa
taattinen 100 kHz,
transientti/  |verkkovir-
purske IEC taliitantaa
61000-4-4 varten

+0,5kV, £1kV [Ei tiedossa
Ylijénnite (differentiaa-
IEC 61000-4-5 | litila)
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Jannitekuo- |0 % UT; Ei tiedossa
pat, lyhyet 0,5 syklia
virtakatkot ja |Arvoissa O°,
jénnite- 45°,90°,135°,
vaihtelut 1807, 225°,
virransyéttd-  [270° ja 315°
piireissa 0% UT;1
syklija
IEC 61000~ 70 % UT;
411 25/30 syklia
yksittainen
vaihe: 0°-kul-
massa
0% UT;
250/300
syklia
Virran taajuus Kayttétaajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz) 30A/m;50 |30A/m;50 [tulee olla normaalin kaupallisen tai
magneet- Hz tai 60 Hz |Hz tai 60 Hz |sairaalaympariston normaalia tasoa.
tikentta
IEC 61000-4-8
Taulukko 3

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - séhkdmagneettinen hairiénsieto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi all erltellyssa sahkomagneet sessa ympans-
tOssa. Asiakkaan tai laitteen kaytt: ka
tallaisessa ymparistossa.




HAI- IEC 60601 Y Sahkd tinen ympéristé
RION- i jei
SIEDON
testi
Johtunut |3V taajuudella Ei tiedossa Kannettavaa ja siirrett:
radio- 0,15-80 MHz; 6 radiotaajuista tietolilkennelaitetta
taajuus |V ISM- ja radioa- on kaytettava laitteen osista ja
RFIEC matddritaajuu- Jjohdoista vahintaan suositeltavalla
61000- |salueilla valilla etaisyydelld, joka saadaan lahet-
4-6 0,15- 80 MHz timen taajuuteen perustuvasta
Sateilty [385MHz 27V/m [385MHz 27  |yhtélésta.
radio-  |450 MHz, 28 V/m |V/m Suositeltava etéisyys
taajuus  |710 MHz,745 450 MHz, 28 35
RFIEC |MHZ780MHz  |V/m d=[22)yp 80 MHz - 800 MHz
61000- 9V/m 710 MHz,745 7‘
43 810 MHz,870 MHZ780 MHz |d =[-WP 800 MHz -27 Ghz
MHZ930 MHz  [9V/m !
28vV/m 810 MHz870 | Missé P on ldhettimen valmistajan
1720 MHz1845 |MHZ930 MHz |ilmoittama maksimilahtdteho
MHZ1970 MHz  |28V/m watteina (W)ja d on suositeltava
28V/m 1720 MHz1845 | etdisyys metreina (m).
2450 MHz, 28V | MHZ]1970 MHz
(m) 28V/m Kiinteiden radiotaajuisten léhet-
5240 MHz, 5500 | 2450 MHz, 28 V | timien kenttévoimakkuuksien,
MHZ,5785 MHz | (m) asennuspaikassa tehdyn sahko-
9V/m 5240 MHz, magneettisen mittauksen mukaan
5500 MHZ, maaritettying, tulee olla kaikilla
5785 MHz taajuusalueilla alle yhdenmukai-
ov/m suustason.

Laitteiston lahella voi ilmeta
hairi6ita, jos siind on seuraava
merkinté:

(R

vwwspengler fr



wwwspengler fr

Taulukko 4

Suositeltavat etdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
tietoliikennelaitteiden ja laitteen valilla

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistossa, jossa radi
taajuisten laitteiden aiheuttama sateily on hallinnassa. Asiakas tai laitteen kaytt:
voi estaa radiotaajuisten laitteiden aiheuttamia hairi6ita pitamalla vahimmai-

setdisyyden kannettavien tai siirrettdvien radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden
(lahettimet) ja laitteen valilla seuraavan suosituksen mukaisesti tietoliikennelait-

teiston enimmaislahtétehon mukaan.

Lak Etdisyys lahettimen taajuuden perusteellam
lahtsteho 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w d= [?]ﬁ d= [E]JF
0,01 012 023
01 038 073
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Jos lahettimen enimmaislahtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltava etaisyys d
metreina (m) voidaan laskea lahettimen taajuutta koskevalla yhtalolla, jossa p on
Iahettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 180 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla kdytetaan suurempaa
taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. S8hkdmagneet-
tiseen sateilyyn vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista
ja ihmisista.
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OHUTUSTEAVE

Taname teid, et ostsite vereréhuaparaadi TENSONIC.
Seadme valmistamisel on kasutatud tddkindlaid elemente ja vastupidavaid
materjale. Oige kasutamise korral té6tab seade aastaid rahuldavalt.

Seade on ette nahtud sustoolse ja diastoolse vererdhu ning stidame 166gi-
sageduse mitteinvasiivseks méotmiseks tdiskasvanutel ostsillomeetrilise
meetodiga. Seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks imikutel ja lastel. Seade
on ette ndhtud koduseks véi kliiniliseks kasutamiseks. Kdiki funktsioone saab
ohutult kasutada ja vaartusi vaadata tihel LCD-NAIDIKUL. Md&teasend on
ainult taiskasvanu randmel.

Lugege kaesolev juhend enne seadme kasutamist pohjalikult 1abi. Hoidke
juhend edaspidiseks kasutamiseks alles. Konkreetse teabe saamiseks oma
vererdhu kohta KONSULTEERIGE ARSTIGA. PATSIENT on liksnes seadme
KASUTAJA.

Riskide ja kahjustuste valtimiseks jargige koiki ettevaatusabindusid. Kasutage
seadet ainult ettenahtud viisil. Enne kasutamist lugege kdik juhised labi.

OHUJUHTUMIST TEAVITAMINE

Igast seadmega seotud tdsisest ohujuhtumist tuleb teavitada seadme tootjat
ja selle liilkmestriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
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KASUTATUD HOIATUSMARGID JA SUMBOLID

Ettevaatust

Kohustuslik

Keelatud

BF tulipi seade

Aole>

Lugege kasutusjuhendit

Seerianumber

Partii number

1545
| =]

Kasutatud toode tuleb viia ringlussevétu kogumispunkti
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

N
m

Toode vastab meditsiiniseadmeid kasitleva EU direktiivi

(93/42/EMU) nduetele.

Tootja

Sveitsi esindaja

Y

Hoida kuivas kohas

e
9z

Hoida paikesevalguse eest

Toiteallikas: patareid

il

Meditsiiniseade




Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

@

Ringlussevoetav pakend

o
N
N

kukkuva vee eest kuni 15° vertikaalsuunas.

Kaitstud Gle 12,5 mm suuruste tahkete ainete eest. Kaitstud

Transpordi ja ladustamise temperatuurivahemik

Niiskusvahemik transpordi ja ladustamise ajal.

B,

Triman taaskasutatavate pakendite jaoks

A Ettevaatust

Raskete verevarustushairetega inimestel voib tekkida ebamu-
gavustunne. Enne seadme kasutamist pidage ndu arstiga.

Pidage néu arstiga, kui otmistulemused on regulaarselt
ebanormaalsed. Arge plitidke neid simptomeid ise ravida
ilma arstiga néu pidamata.

Veenduge, et elektrooniline vererdhuaparaat ei hairiks
vereringet.

Toodet vdib kasutada ainult ettenahtud eesmargil. Igasugune
muu kasutamine on keelatud.

Toode ei ole méeldud imikutele ega isikutele, kes ei suuda
oma tahet valjendada.

Arge vétke seadet lahti ega puitidke seda remontida.
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Arge kasutage seadme ldhedal mobiiltelefone ega muid
seadmeid, mis tekitavad tugevaid elektri- véi elektromagnetvalju,
kuna need véivad pohjustada seadme hairinguid ja valesid
médtmistulemusi.

Seda seadet ei tohi kasutada elektrokirurgia korral.

Seadet ei tohi kasutada patsiendi transportimise ajal.
Arge paigaldage randmemansetti haavale, et valtida taiendavaid
vigastusi

A Patareide kasutamise ettevaatusabi
l\rge kasutage koos uusi ja vanu patareisid.

ud

Vahetage patareid, kui patarei tihjenemise naidik “£x1” " ilmub ekraanile.

Veenduge, et patareide polaarsus on dige.

Arge kasutage koos erinevat tii

pi patareisid. Soovitatav on kasutada pika
tédeaga leelispatareisid.

Eemaldage patareid seadmest, kui seda ei kasutata rohkem kui 3 kuud.

Patareid tuleb néuetekohaselt korvaldada; jargige kohalikke seadusi ja

eeskirju.

Olulised juhised enne kasutamist

1. Seisundi kontrollimist ei tohi segi ajada diagnoosimisega. Vererohu mooét-
misest voib jareldusi teha ainult tervishoiutdotaja, kes on teie haiguslooga
kursis.

2. Pidage ndu arstiga, kui méotmistulemused on regulaarselt ebanormaalsed.

3. Kui te votate ravimeid, siis pidage nou arstiga, et maarata kindlaks kéige
sobivam aeg vererdhu modtmiseks. Arge vahetage MITTE KUNAGI valja-
kirjutatud ravimeid ilma eelnevalt arstiga ndu pidamata.

4. Raskete verevarustushairetega inimestel voib tekkida ebamugavustunne.
Enne seadme kasutamist pidage ndu arstiga.

5. Diabeedist, maksahaigusest, oosist voi muudest haigusseisunditest
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tingitud ebakorrapérase voi ebastabiilse vereringega isikutel véivad rand-
mel méddetud verershu rtused olla dlavarrel méddetutest erinevad.
Vererdhu muutuste jélgimine on siiski kasulik ja oluline olenemata sellest,
kas méotmist teostatakse Slavarrel voi randmel.

6. Inimesed, kellel esineb veresoonte ahenemine, maksahaired vdi diabeet, kes
kasutavad slidamestimulaatoreid voi kellel on nérk pulss, samuti rasedad,
peaksid enne ise vererdhu médtmist pidama néu arstiga. Nende seisund
voib pohjustada erinevaid moédtmistulemusi.

7. Inimesed, kellel esineb ritmihaireid nagu naiteks kodade véi vatsakeste
enneaegsed kokkutdmbed véi kodade virvendus, vdivad kasutada seda
vereréhuaparaati ainult siis, kui on arstiga néu pidanud. Ménedel juhtudel
Voib ostsillomeetriline méétmismeetod pdhjustada ebadigeid naite.

8. Liiga sagedased mdotmised vdivad pdhjustada patsiendi vigastusi verevoolu
héirete tttu.

9. Mansetti ei tohi paigaldada haavale, kuna see véib péhjustada tdiendavaid
vigastusi.

10. ARGE kinnitage mansetti kasivarrele, millel on tehtud IV infusioone véi
muid intravaskulaarseid ravimeetodeid v&i kasutatud arteriovenoosset (A-V)
Sunti. Manseti pumpamine véib verevoolu ajutiselt blokeerida, mis voib olla
patsiendile ohtlik.

11. Mansetti ei tohi paigaldada mastektoomia kdljel olevale kaele. Kahepoolse
mastektoomia korral kasutage vahemolulise kasivarre kulge.

12. Manseti réhu téstmine véib péhjustada samaaegselt kasutatavate seire-
seadmete t86 ajutise lakkamise samal jasemel.

13. Kokkusurutud véi kooldunud Gihendusvoolik véib pdhjustada pideva man-
seti réhu, mille tulemuseks on verevoolu haired ja patsiendi vigastuse oht.

14. Veenduge, et seadme t86 ei pdhjusta patsiendi verevarustuse pikaajalist
halvenemist.

15. Toodet vdib kasutada ainult ettendhtud eesmargil. Igasugune muu kasuta-
mine on keelatud.

16. Toode ei ole mdeldud imikutele ega isikutele, kes ei suuda oma tahet
véljendada.

17. Manseti pikaajaline liigne pumpamine véib péhjustada kasivarre verevalumi.

18. Arge votke seadet ega randmemansetti lahti. Arge pllidke seda parandada.
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19. Kasutage ainult seadme jaoks sobivat randmemansetti. Teiste randmeman-
settide kasutamine vdib pdhjustada ebadigeid médtmistulemusi.

20. Usteem voib edastada ebadigeid naite, kui seda hoitakse vdi kasutatakse
véljaspool tootja maaratud temperatuuri ja niiskuse vahemikku. Hoidke
vereréhuaparaati kindlasti lastele, lemmikloomadele ja kahjuritele katte-
saamatus kohas.

21. Arge kasutage seadet mobiiltelefonide véi muud seadmete tekitatud
tugevate elektri- voi elektromagnetvaéljade lahedal, kuna need véivad
pdhjustada ebadigeid naite ja hairinguid.

22. Arge kasutage koos uusi ja vanu patareisid.

23, Vahetage patareid, kui patarei tiihjenemise naidik , % “ ilmub ekraanile.
Vahetage kéik patareid korraga.

24. Arge kasutage koos erinevat tllipi patareisid. Soovitatav on kasutada pika
todeaga leelispatareisid.

25. Eemaldage patareid seadmest, kui seda ei kasutata rohkem kui 3 kuud.

26. Arge sisestage patareisid vale polaarsusega.

27. Patareid tuleb néuetekohaselt kdrvaldada; jargige kohalikke seadusi ja
2gskirju.

28. Marguanne kasutajale, et tuleb lugeda kasutusjuhendit.

29. Arge kasutage seadet transpordivahendites, mis vdivad médtmistapsust
méjutada, naiteks patsiendi transportimisel kiirabiauto véi helikopteriga.

30. Seade sisaldab véikesi osi, mis véivad imikutel allaneelamisel pdhjustada
lambumisohu.



SEADME JOONIS

Moéteaparaat

Maailma Tervishoiu Organisatsiooni (WHO)
vererdhu Klassifikatsiooni indikaator

LCD-naidik
Slstoolne vererdhk

Diastoolne vereréhk

Nupp .M*

Nupp ,START/STOP"

Nupp .SET*

Randmemansett
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SEADME JOONIS

Ekraan

Grupid—]
Tuhja patarei tahis—

WHO vererdhu klassifikat-—]
siooni indikaator

Viimase kolme tulemuse__}
keskmine
Ebakorrapéarase stida-—
meritmi indikaator

Kellaaeg

Kuupaev—i

‘__Sﬂstoolne

Vererohk

} Diastoolne
Vererdhk

—-Pulsisagedus




SEADME JOONIS

Komplekti sisu

1. Md6teaparaat 2. Kasutusjuhend 3. Plastist hoiukott 4. Patareid
(x2)

OLULISED MOOTMISIUHISED

1. Valtige s66mist, treenimist ja vannis kaimist 30 minuti jooksul enne
modtmist.

2. Enne modtmist istuge rahulikult vahemalt 5 minutit.

3. Arge seiske mddtmise ajal psti. Istuge I6dvestunud asendis, hoides rannet
stidame kérgusel.

4. M6otmise ajal valtige raakimist voi kehaosade liigutamist.

5. M&é6tmise ajal valtige tugevaid elektromagnetilisi hairinguid, mida véivad
pdhjustada naiteks mikrolaineahjud ja mobiiltelefonid.

6. Enne korduvat méétmist oodake vdhemalt 3 minutit.
7. Jarjepidevuse tagamiseks pultdke médta vererdhku iga paev samal ajal.

8. Méstmistulemused on vorreldavad ainult siis, kui seadet kasutatakse samal
randmel, samas asendis ja samal kellaajal.

9. Vererbhuaparaati ei soovitata kasutada tésiste ritmihairetega inimestel.
10. Arge kasutage vererdhuaparaati, kui seade on kahjustatud.
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KIIRJUHEND

1. Paigaldage patareid. (Vt joonist A)

Joonis A

2. Eemaldage randme piirkonnast riided. (Vt joonis B)
3. Puhake méned minutid enne md&tmist. Pange mansett vasaku randme
Umber. (Vt joonis C)

Joonis B

~

Joonis C
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4. Istuge mugavas asendis, hoides rannet sidame kdrgusel. (Vt joonis D)
5. Médtmise alustamiseks vajutage nuppu ,START/STOP". (Vt joonis E)

Joonis D Joonis E

SEADME KASUTAMINE
Patareide paigaldamine ET

Eemaldage patareipesa kate, nagu naidatud
noolega.

Pai 2 uut AAA leeli: areid Gige
polaarsusega.

Sulgege patareipesa kate.

www.spengler.fr
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Markus:
1) Vahetage patareid, kui tiihja patarei tahis* £ "ilmub ekraanile.
2) Kui seadet ei kasutata pikema aja jooksul, tuleb patareid eemaldada.

Siisteemi seaded

Kui toide on vélja lulitatud, vajutage nuppu ,SET*, et sisteemi seadistus
aktiveerida. Malugrupi ikoon vilgub.

1. Malugrupi valimine

Slsteemi seadistamise reziimis voite koondada méétmistulemused 2
erinevasse gruppi. See véimaldab mitmel kasutajal oma méétmistulemused
salvestada (grupi kohta kuni 60 méétmist). Grupi seadistusevalimiseks
vajutage nuppu ,M“. Médtmistulemused salvestatakse automaatselt igas
valitud grupis.

2. Kellaaja/kuupi

Vajutage uuesti nuppu ,SET*, et seadistada kellaaja/kuupéeva reziim. Kdige-
pealt seadistage aasta, kasutades nuppu ,M". Vajutage uuesti nuppu ,SET*, et
kinnitada jooksev kuu. Seejarel seadistage samal viisil paev, tunnid ja minutid.
Iga nupu ,SET“vajutus lukustab tehtud valiku ja véimaldab seadistamist
jatkata (kuu, paev, tunnid, minutid)
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3. gu

Vajutage uuesti nuppu ,SET", et valida ji mingu reziim.
kellaajavorming, kasutades nuppu ,M".

EU tahendab Euroopa aega. US tahendab USA aega.

Fll (F 1
LL L

n.nnw n.nnw
Uy )
[ [

4. Seadete salvestamine
Kui olete mistahes seadete reZiimis, vajutage nuppu ,START/STOP* et lulitada
seade valja. Kogu teave salvestatakse.

Markus: Kui seade on sisse lulitatud ja seda 3 minuti jooksul ei kasutata,
salvestab see automaatselt kogu teabe ja lulitub valja.
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Randmemonitori paigutamine

Arge kinnitage aparaati riiete peale. Kui kannate pikkade varrukatega sarki,
keerake varrukas kindlasti kuni kiilinarvarreni Ules.

Paigaldage monitor randmele nagu joonisel ndidatud. Pingutage mansetti
tugevalt, et see ei liiguks.

Arge seiske méétmise ajal. Istuge
mugavalt, selga toetades ja jalad
lamedalt pérandal, ilma jalgu
ristamata. Asetage manseti keskkoht
sidame parema kérvaklapi
koérgusele, kasi toetatud.




Mé6tmine

1. Sisseliilitamine

Vajutage nuppu ,START/STOP*, kuni kostab signaal.

Uheks sekundiks aktiveeritakse kogu LCD-naidik ja seade teostab kiire diag-
noosi. Pikk toon néitab, et seade on m&étmiseks valmis.

a8 CICI I
<o ICCH
|

4 AVG e -
Cw LN
ad8in @ u'E
af/BE Nol

Markus:Seade ei toimi, kui mansetti on eelmisest méétmisest jaanud 6hku.
LCD-naidikul vilgub tahis “¥ " kuni réhk on stabiliseerunud.
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2. Ohuga tiitmine
Seade tdidab manseti automaatselt huga ettendhtud réhuvaartuseni ja
I6petab siis taitmise. Selle aja jooksul pusige paigal.

i

mmHg

89"
o8
Huomautus:Paineistus laskee vahitellen ja loppuu, kun mansettia ei ole ase-

tettu oikealla tavalla ranteeseen. Jos nain tapahtuu, paina START/
STOP-painiketta kytkedksesi laitteen pois paalta.

3. Mo6tmine

Parast manseti 6huga taitmist hakkab 6hurdhk aeglaselt langema, mida nai-

tab vastav manseti rohu vaartus. Samal ajal kuvatakse naidikule vilkuv tdhis “
" mis naitab siidame l66gisageduse tuvastamist.

58

mmHg

829" @

/o8

Markus:Mé6tmise ajal pusige I6dvestunud olekus paigal. Valtige radkimist ja
kehaosade liigutamist.



4. Tulemuse kuvamine

Kui médtmine on I16ppenud, kostab kolm lihikest signaali. Naidikule kuvatak-
se sUstoolse ja diastoolse vererohu méétmistulemused. Vastava WHO klassifi-
katsiooni kérvale kuvatakse jooksvat méétmistulemust tahistav indikaator.

LI X
! l' ]
1 ' R
Indikaator%li ' '-
i (N}

:ﬂﬂ!
a * 15

Markus:Tapsem teave WHO vererdhu klassifikatsiooni kohta on toodud lk
287-288.

Ebakorraparase siidameritmi indikaator

Kui aparaat tuvastab médtmisprotsessi kdigus ebakorraparase stida-
merUtmi kaks véi enam korda, ilmub ekraanile koos médtmistulemustega
ebakorrapérase stidameritmi simbol ((.)) Ebakorraparaseks stidamerut-
miks loetakse ritmi, mis on 25% aeglasem voi kiirem slistoolse vereréhu ja
diastoolse vereréhu méétmise ajal registreeritud keskmisest riitmist. Kui koos
modtmistulemustega kuvatakse tihti ebakorraparase stiidameritmi simbol
(@) siis pidage néu arstiga.
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5. M66tmi: ine/s

Kasutaja voib praeguse médtmistulemuse kustutada ebasoodsate médtmis-
tingimuste tottu voi mis tahes muul péhjusel. Viimase méodtmistulemuse
kustutamiseks vajutage parast tulemuse kuvamist nuppu ,SET". Kui tulemust
ei kustutata, salvestatakse see automaatselt kuupdaeva jéargi eelnevalt seadis-
tatud malugruppi.

Markus: Veenduge enne moéétmist, et valitud oleks sobiv malugrupp.

Kui médtmiste arv Gletab 60 lubatud m&dtmist grupi kohta, kuvatakse
esimesena viimased médtmistulemused, kustutades seega vanimad naidud.

Valjalulitamine
Seadme valjalulitamiseks mistahes reZiimis véib vajutada nuppu ,START/
STOP*.

Seade vé6ib ise valja lllituda, kui Gheski reziimis pole ligikaudu 3 minuti valtel
teostatud Uhtki toimingut.

Ohutusabindu: Kui rohk mansetis muutub méétmise ajal liiga tugevaks, siis
vajutage seadme valjalilitamiseks nuppu ,START*
Manseti réhk langeb kiiresti, kui seade valja lulitatakse.
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Malu vaatamine ja méotmiste keskmine

Kui seade on valja lilitatud, kasutatakse klahvi "M" eelmiste moétmiste ja
modtmiste keskmise vaatamiseks. Esimesena kuvatakse koigi kasutaja poolt sal-
vestatud modtmiste keskmine. Vajutades uuesti nuppu "M", kuvatakse viimase
seitsme péaeva jooksul ajavahemikus 5:00-8:59 tehtud mddtmiste keskmine. Va-
jutades uuesti nuppu * kuvatakse viimase seitsme dhtu jooksul ajavahemikus
18:00-19:59 tehtud modtmiste keskmine.

[ 2 Jn
! [ X]
H mmH-g
Cne F”- -1 ;
830 83" e
i0/08 i0/08 )

Kui vajutate uuesti nuppu ,M*, saate vaadata varasemaid ja kdige varskemaid
modtmistulemusi. MéGtmistulemuste aktiveerimisel vajutage nuppu ,M*, et
sirvida kéiki mallu salvestatud médtmistulemusi.

’ *en

mmHg

<

830" Ty 830" @ ‘l
D08 No LI 008 IS

Markus:Kui malus ei ole salvestatud tulemusi, kuvatakse sistoolse vereréhu,
di Ise vererdhu ja pulsi ysena’_ ",
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Malu kustutamine

Valitud malugrupi mélu saab kustutada malu vaatamise reziimis. Kéigi malu-
kirjete kustutamiseks vajutage ja hoidke all nuppu ,SET* umbes 3 sekundit.
Kustutamise dnnestumisest annab marku helisignaal, mille jarel suundub
seade moéotmisreziimi.

Markus: Parast kustutamist pole malu véimalik taastada.

Tuhja patarei tahis

Kui patarei todiga hakkab 16ppema ja seade ei suuda =
mansetti médtmiseks 6huga taita, kostab 4 Ithikest
hoiatussignaali. Samal ajal kuvatakse t&his “{X1"
ligikaudu 5 sekundiks enne valjalilitumist. Selle aja
jooksul tuleb patareid vahetada. Kogu selle protsessi
véltel malust andmed ei kao.
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Veaotsing

Probleem

Vodimalik pohjus

Lahendus

Vererdhu nédidud
ei ole tllpilises
vahemikus

Mansett on liiga pingul
voi pole &lavarrele
obigesti paigaldatud

Paigaldage mansett kindlalt
umber ligikaudu 1-2 cm (1/2")
kaunarnukist kdrgemale (Vt

1k 278)

Ebatdpsed moédtmis-
tulemused keha voi
aparaadi lilkkumise
tottu

Istuge l6dvestunud asendis ja

hoidke kasivart sidame ldhedal.

Mébtmise ajal valtige radkimist
voi kehaosade liigutamist.
Jalgige, et aparaat pusiks kogu
modtmise valtel paigal. (Vt

Ik 281)

Kuvatakse nait
“ El'f "

Mansett pole korrali-
kult huga taitunud

Veenduge, et voolik on &igesti
manseti ja aparaadi kilge
kinnitatud

Vale kasitsemine

Lugege hoolikalt kasutusjuhen-
dit ja teostage uus médtmine
néuetekohaselt.

Ohurdhk letab
manseti nimiréhu 300
mmHg

Lugege hoolikalt kasutusjuhen-
dit ja teostage uus médtmine
néuetekohaselt.
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VEREROHU TEAVE

Vererohk

Vererdhuks nimetatakse voolava vere poolt arterite seinale avaldatavat réhku.
Seda moéddetakse tavaliselt elavhébedasamba millimeetrites

(mmHg) Sustoolne vereréhk on maksimaalne jéud, mis méjub veresoone
seinale iga sidamel66gi korral. Diastoolne vererhk on veresoontele avalduv
joéud ajal, kui stida I ide vahel puhkab.

Inimese vererdhk muutub p&eva jooksul sageli. Erutus ja pinge véib pdhjus-
tada vererdhu tousu, alkoholi tarbimine ja vannis kdimine aga vdib vereréhku
alandada. Teatud hormoonid nagu naiteks adrenaliin (mida keha toodab
stressi korral) véivad péhjustada veresoonte ahenemist, see aga omakorda
vererdhu téusu.

Kui médtetulemused muutuvad liiga kérgeks, tdhendab see, et stida tédtab
intensiivsemalt kui tohiks.

stoolne vererdhk
iastoolne vererohk

6 12 18 24
Kellaaeg
Naide: kéikumine paeva jooksul (mees, 35 aastat vana)
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WHO vererdhu klassifikatsiooni indikaator

Seadmel Tensonic® on klassifikatsiooni indikaator, mis péhineb Maailma Terr

viseorganisatsiooni (WHO) kehtestatud suunistel. Jargneval skeemil (aparaadil

varvikoodidega) on nadidatud méétmistulemused.kaavio (vérikoodattuna
mittauslaitteessa) osoittaa mittaustulokset.

I— Raske hiipertensioon

—— Moddukas hiipertensioon

I— Kerge hiipertensioon

—— Karge-normaalne

[

I— Optimaalne

Tervisealane meeldetuletus

|
[ | mmHg
Kergel I %
hipertensioon I '
-
|
I 4ARY
9:3 A\l'
" ﬂE
LD

I: Verershu kiassifikatsiooni indikaator

Hupertensioon on ohtlik haigus, mis véib méjutada elukvaliteeti. See véib
pdhjustada mitmeid probleeme, sealhulgas siidamepuudulikkust, neeru-
puudulikkust ja ajuverejooksu. Tervisliku eluviisi jargimine ja arsti regulaarne
kulastamine aitab hlpertensiooni ja sellega seotud haigusi marksa lihtsamalt
kontrolli all hoida, kui need diagnoositakse varases staadiumis.
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Sustoolne
(mm Hg)

180
160
140
130
120

Kerge hlpertensioon

Normaalne

80 85 90 100 110 Diastoolne
(mm Hg)

Markus : Arge muretsege, kui esineb ebanormaalseid naite.
Inimese vereréhust annab parema Ulevaate meetod, mille korral
moddetakse 2-3 tulemust iga paev samal ajal pikema ajavahemiku
Jjooksul. Kui méétmistulemused on endiselt ebanormaalsed, siis
pidage ndu arstiga.



VEREROHK: KUSIMUSED JA VASTUSED

K : Mis vahe on vereréhu mé&tmise vahel kodus voi professionaalses tervi-
shoiuasutuses ?

V: Kodus méddetud vereréhu nédidud annavad niiad
tapsema Ulevaate, kuna need kajastavad paremini teie igapaevaelu.
Kliinilises v6i meditsiinilises keskkonnas méétmisel véivad naidud olla
kdérgemad. Seda nimetatakse ,valge kitli hiipertensiooniks” ning seda véib
pdhjustada arevustunne.

Markus :

Ebanormaalseid médtmistulemusi voivad péhjustada jargmised tegurid:
1. Manseti vale paigaldus

Veenduge, et mansett ei ole liiga pingul véi liiga 16tv.

2. Vale kehaasend

Jalgige, et hoiate keha pustiasendis.

3. Arevustunne véi narvilisus

Hingake 2-3 korda sligavalt sisse, oodake mdéni minut ja jatkake médtmist.

K : Mis pdhjustab erinevaid naite ?
V: Vererdhk varieerub péeva jooksul. Inimese vererdhku véivad méjutada
mitmed tegurid, sealhulgas toitumine, stress, manseti paigutus jt.

ET
K : Kas mansett tuleks paigaldada vasakule vdi paremale randmele? Milles
seisneb erinevus ?
V : Md6tmiseks voib kasutada mélemat rannet, aga tulemuste vordlemiseks
tuleks kasutada sama rannet.
Méétmine vasakul randmel véib anda tapsemaid tulemusi, sest see asub
sidamele lahemal. =
K]
2
K : Milline on mé6tmiseks parim kellaaeg ? g
V : Hommik v6i mis tahes kellaaeg, mil te olete I16dvestunud ja stressivaba. g
=
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KUNNOSSAPITO

1. Véltige seadme pillamist, poruta-
mist v6i kukkumist.

2. Valtige adrmuslikke temperatuure.
Arge kasutage seadet vélistingi-
mustes.

4.Manseti puhastamine: Arge leotage
mansetti vees! Manseti pinna
puhastamiseks kasutage pehmet
lappi, millele on kantud vaike
kogus puhastusalkoholi. Puhtaks
plhkimiseks kasutage (veega
immutatud) niisket lappi. Laske
mansetil toatemperatuuril kuivada.
Kui mansetti kasutavad erinevad isi-
kud, tuleb see vahepeal puhastada
Jja desinfitseerida.

3. Seadme puhastamiseks kasutage 5. Arge kasutage bensiini, vedeldajaid

pehmet lappi ja nérgatoimelist
puhastusvahendit. Mustuse ja liigse
puhastusvahendi eemaldamiseks
kasutage niisket lappi.

ega muid sarnaseid lahusteid.

pS

4

N



6.Eemaldage patareid, kui seadet ei
kasutata pikema aja jooksul.

8. Soovitatav on seadme t66d
kontrollida iga 2 aasta jarel.

a: Ligikaudu kolm
aastat, 10 moédtmist paevas.

10. Hooldust ei tohi teostada seadme
to6tamise ajal. Hooldust véib
teostada ainult hooldusperso-
nal. Osade vahetamist néudva
hoolduse ja remondi korral on
saadaval tehniline tugi.
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TEHNILISED ANDMED

Toote kirjeldus

Randmel kasutatav tdisautomaatne vererdhuaparaat

Mudel

Tensonic®

Ekraan

Digitaalne LCD-ndidik  Suurus: 49 x 38 mm

Médtmismeetod

Ostsillomeetriline meetod

Médtevahemik

:::::J;:;e 60 mmHg-280 mmHg
5:::23:("9 30 mmHg-200 mmHg
Vererdhk 0 mmHg-300 mmHg

Vererdhk +3 mmHg

Pulss 30 ~ 180 166ki minutis

Pulss 5%

Shuga taitmine

Automaatne téitmine

Malu

120 maélukohta kahes grupis kuupéeva ja kellaajaga

Funktsioonid

Ebakorrapérase siidameritmi tuvastamine
WHO klassifikatsiooni indikaator
Mé&6étmiste keskmine

Toiteallikas

2 leelispatareid AAA suurus

Patareide t66iga

Ligikaudu 2 kuud 3 méétmise korral péevas

Seadme kaal

Ligikaudu 117 g (413 oz) (ilma patareideta)

Seadme mé&étmed

Ligikaudu 77 x 64 x 32mm
(3.03x2,52 x1,26") (P x L xK)

Manseti imbermaoot

Sobib randmele imbermédéduga 13,5-21,5 cm
(53-85")
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Temperatuur 10°C -~ 40°C
TéSkeskkond Shuniiskus 15% - 93% RH

Vererdhk 700hPa-~1060hPa

Temperatuur: -25°C~70°C
Ladustamiskeskkond . B

Ohuniiskus <93% RH
Kaitseklass 1P 22

Klassifikatsioon

Sisetoitega seade, tlup BF

Tehnilisi andmeid véidakse muuta ilma ette teatamata.

Vererdhuaparaat vastab Euroopa eeskirjadele ja sellel on CE-margis “CE 0459".
Lisaks vastab vererdhuaparaat eelkdige jargmistele standarditele

(kaasa arvatud, kuid mitte ainult):

Ohutusstandard:

EN 60601-1. Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldised ohutusnduded.
Elektromagnetilise Ghilduvuse standard:

EN 60601-1-2. Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnduded esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. K Istandard: Elektroma-
gnetiline Ghilduvus. Néuded ja katsetused.

Toimivusstandardid:

IEC 80601-2-30. Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-30: Erinduded auto-
matiseeritud mitteinvasiivsete sflgmomanomeetrite esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele.

EN 1060-3 Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid - Lisanéuded vererdhu
modtmiseks ettenadhtud elektromehaanilistele stisteemidele.

ISO 81060-2, mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid - Osa 2: Kliinilised uurin-
gud automatiseeritud moédtmistilbile.
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Toote n6 e o i E

(Elektri- ja elektroonikaseadmete
—

Selline tahis tootel naitab, et seda ei tohi kasutusea I6ppedes ladestada koos
olmejaatmetega.

Selleks, et valtida véimalikku kahju keskkonnale véi inimeste tervisele,
eraldage toode muudest jadtmetest ja suunake ringlusse. Sellist tilpi toote
ladestamiseks votke Ghendust muiljaga, kellelt toode osteti voi kohaliku oma-
valitsusega, et saada teavet, kuidas toimetada toode keskkonnale ohutuks
kaitlemiseks ringlussevétukeskusesse.

Arikasutajad peavad vétma Gihendust tarnijaga ning vaatama lile ostulepingu
tingimused. Seda toodet ei tohi ladestada koos muude kaubanduslike jaat-
metega. Toode ei sisalda ohtlikke materjale.

GARANTII

Tensonic vererhumaodturerer: aparaadil on 2-aastane garantii alates
ostukuupdevast. Kui aparaadi on hairitud defektsete komponentide voi
toéodefektide tottu, siis remondime véi asendame selle tasuta. Garantii ei
kohaldu vereréhuaparaadi kahjustustele, mis on pdhjustatud seadme valest
kaitlemisest. Tapsemat teavet kisige mudjalt.
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ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE TEAVE

Seade vastab rahvusvahelise standardi IEC 60601-1-2 EMU néuetele. Nduded
on taidetud alljargnevas tabelis kirjeldatud tingimustel. Seade on elektriline
meditsiiniseade ja selle suhtes kohaldatakse EMU osas spetsiaalseid ettevaa-
tusabindusid, mis tuleb avaldada kasutusjuhendis. Kaasaskantavad ja mol
sed raadiosideseadmed voéivad seadme t66d méjutada. Seadme kasutamine
koos heakskiitmata lisatarvikutega voib seadme t66d negatiivselt méjutada ja
elektromagnetilist Ghilduvust muuta. Seadet ei tohi kasutada vahetult teiste
elektriseadmete korval véi vahel.

Tabel1

Tootja juhised ja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus

Seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Seadme kasutaja voi klient peab tagama, et seda kasutatakse sellises
keskkonnas.

El iline d

- juhised

Kiirgusemissioon Seade kasutab raadiosageduslikku energiat
CISPRTI ainult sisemise t66 jaoks. Seetéttu on emis-
1. rihm, sioon vaga madal ja ei péhjusta téendoliselt
klass B hairinguid ldheduses asuvatel elektroonika-
seadmetel.

Juhtivuslik emissioon | Ei kohal-

CISPRT1 data
Vooluharmooni- Ei kohal-
kute emissioon IEC  |data
61000-3-2

Pingekdikumised/ Ei kohal-
véreluse emissioon  |data
IEC 61000-3-3
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Tabel 2

Tootja juhised ja

ioon - elektromagnetiline immuunsus

Seade on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Seadme kasutaja voi klient peab tagama, et seda kasutatakse sellises

keskkonnas.
Immuunsus- |IEC 60601 Elekt iline
katse katsetase tase - juhised
Elektrostaati- |+ 8 kV +8kV Pdrandad peaksid olema puidust, be-
line lahendus | kontakt kontakt toonist voi keraamilistest plaatidest.
(ESD) IEC +2kV,24kV, [£2kV4KkV, [Kuipdrandad on kaetud siinteetilise
61000-4-2 +8kV, +8kV, materjaliga, peab suhteline huniis-
+15 kV 6hk +15kV 6hk | kus olema vdhemalt 30%.
Elektrostaa- |+2kV, Ei kohaldata
tilised siirde/ [100 kHz,
s66stimpulsid | vahelduvvoo-
IEC 61000-4-4 | lupistmikul
Liigpinge +0,5 kV, £1 kV | Ei kohaldata
IEC 61000-4-5 | (diferent-
siaalreziim)




Toiteallika 0% UT; Ei kohaldata
sisendliinide |0,5 tstiklit
pinge 0°,45°,90°,
langused, 135°,180°,
lthikesed 225°,270° ja
katkestused |315° juures
ja pinge 0% UT;1
koikumised  |tstikkel ja
70 % UT;
IEC 61000~ 25/30 tsuiklit
4 Uhefaasi-
line: 0°
0% UT;
250/300
tstklit
Toitesagedus Toitesageduse magnetvaljad peaksid
(50/60 Hz) 30A/m;50 |30A/m;50 |olema tulipilisele kaubanduslikule
magnetvali Hz v6i 60 Hz |Hz v6i 60 Hz |vdi haiglakeskkonnale iseloomulikul
tasemel.
IEC 61000-4-8
Tabel 3

Tootja juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

keskkonnas.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Seadme kasutaja vdi klient peab tagama, et seda kasutatakse sellises
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Immuun- IEC 60601 tase |El iline
suskatse |katsetase - juhised
Juhti- 3V/015-80 Ei kohaldata Kaasaskantavaid ja mobiilseid
vuslik MHz; 6 VISM raadiosageduslikke sideseadmeid
raadio- |ja amatddrraa- ei tohi kasutada seadme Uhelegi
sagedus |diosagedused osale (sealhulgas kaablitele) Idhe-
IEC vahemikus 0,15- mal kui soovitatav eralduskaugus,
61000- 80 MHz mis arvutatakse saatja sagedusele
4-6 vastava vorrandi jargi.
Kiirguslik |385 MHz, 27 V/m |385MHz,27  |Soovitatav eralduskaugus
raadio- (450 MHz, 28 V/m [V/m .
sagedus |710 MHz745 450 MHz, 28 /P 80 MHz kuni 800 MHz
IEC MHZ,780 MHz v/m 5 .
61000-  [9V/m TI0MHz745  |d=[-/P 800 MHz kuni2.7 Ghz
43 810 MHz,870 MHZ,780 MHz '
MHZ,930 MHz 9V/m kus P on saatja maksimaalne
28V/m 810 MHz870  |Vvaliundvéimsus vattides (W)
1720 MHz,1845 MHZ,930 MHz | (vastavalt tootja andmetele) ja
MHZ1970 MHz  |28V/m d on soovitatav eralduskaugus
28V/m 1720 MHz]1845 |meetrites (m).
2450 MHz, 28V | MHZ]1970 MHz
(m) 28V/m Elektromagnetilise kohavaatlusega
5240 MHz, 5500 | 2450 MHz, 28 v | méaaratud fikseeritud raadiosage-
MHZ,5785 MHz | (m) duslike saatjate véljatugevus peab
9V/m 5240 MHz, olema ndutud tasemest madalam
5500 MHZ, igas sagedusvahemikus.
5785 MHz Jargmise stimboliga tahistatud
9V/m seadmete ldheduses véib esineda

hairinguid:

(R




Tabel 4

Soovitatavad eralduskaugused
sidevahendite ning seadme vahel

tavate ja mobii raadic islike

Seade on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus esine-

vaid kiirguslikke nguid kontrollitakse. Seadme kasutaja voi klient voib aidata

elektromagnetilisi hairinguid valtida, sailitades minimaalse ndutava vahekauguse
rtavate ja mobiil raadic islike sidevahendite (saatjate) ning

seadme vahel, nagu allpool nadidatud, vastavalt sidevahendite maksimaalsele
valjundvéimsusele.

Saatja maksimaalne Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele, m
nimivéljundvéimsus 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2.7 GHz
w =[NP d= [E]JF
0,01 012 0,23
01 038 0,73
1 12 23
10 38 73
100 12 23

Saatjate korral, mille maksimaalset nimivaljundvéimsust pole eespool margitud,
saab soovitatavat eralduskaugust d meetrites (m) hinnata saatja sageduse korral
rakendatava vorrandi abil, kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus
vattides (W) saatja tootja esitatud andmete kohaselt.

MARKUS 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kohaldatakse kérgema sagedusala
eralduskaugust.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist levi
mojutab neeldumine ja peegeldumine struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt
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PAZINOJUMS PAR DROSIBU

Pateicamies par TENSONIC asinsspiediena méritaja iegadi.
lerices konstrukcija izmantotas uzticamas elektroniskas shémas un izturigi
materiali. Si ierice, izmantojot to pareizi, kvalitativi darbosies daudzus gadus.

Siierice ir paredzéta pieaugudu personus sistoliska, diastoliska asinsspiediena
un sirdsdarbibas atruma neinvazivai mérisanai, izmantojot oscilometrisko
metodi. lerice nav paredzéta lietosanai zidainiem un bérniem. lerice ir
paredzéta lietosanai majas vai klinika. Visas funkcijas var izmantot drosi, un
vértibas var nolasit viena SKIDRO KRISTALU DISPLEJA. Mérijuma pozicija ir
tikai uz pieaugusa cilvéka apaksdelma.

Pirms ierices lietosanas, 1Gdzu, ripigi izlasiet So rokasgramatu. Lidzu, sagla-
bajiet So rokasgramatu turpmakai atsaucei. Lai iegttu konkrétu informaciju
par savu asinsspiedienu, Iidzu, KONSULTEJIETIES AR ARSTU. Paredzétais
OPERATORS ir PACIENTS.

Lai izvairitos no riska un bojajumiem, ievérojiet visus bridinajumus. Izmanto-
jiet ierici tikai ta, ka paredzéts. Pirms lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.

MEDZIAGY PRIEZIURA

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui
ir valstybés narés, kurioje yra jsikires naudotojas ir (arba) pacientas, kompe-
tentingai institucijai



BRIDINAJUMA ZIMES UN IZMANTOTIE SIMBOLI

Uzmanibu!

Obligati

Aizliegts

BF tipa aprikojums

Aole>

JASKATAS lietosanas instrukcijas

Sérijas numurs

Partijas numurs

Utilizéjiet nolietoto izstradajumu atkritumu savaksanas punkta
atbilstosi vietéjiem noteikumiem

Izstradajums atbilst EK direktivas (93/42/EEK)
par medicinas iericém prasibam

E| s

Razotajs

[ cH [Rrer]

Sveicarijos atstovas

Sargat no mitruma

N
)7/ v

Sargat no saules gaismas

Energijas avots: baterijas

il

Mediciniska ierice
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Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Parstradajams iepakojums

Aizsargats pret cietvielam, kas lielakas par 12,5 mm. Aizsargats

pret kritosu Gdeni lidz 15° lenki no vertikales.

wwwspengler fr

Transportésanas un uzglabasanas temperaturas diapazons

Mitruma diapazons transportésanas un uzglabasanas laika.

Trimenas perdirbamoms pakuotéms

A\ Uzmani
Personas ar nopietnam asinsrites problémam var sajust dis-
komfortu. Pirms lietoSanas konsultéjieties ar arstu.
Sazinieties ar savu arstu, ja parbaudes rezultati regulari norada
uz anormaliem radijumiem. Neméginiet pats arstét $os simp-
tomus, vispirms nekonsultéjoties ar arstu.
Parliecinieties, vai elektroniskais asinsspiediena méritajs
neaptur asins cirkulac
Izstradajums ir paredzéts tikai tam paredzétajam lietojumam.
Nekad neizmantojiet to citiem mérkiem.
Izstradajums nav paredzéts zidainiem vai personam, kas nevar
izteikt savus nodomus.
Neizjauciet vai nemédiniet remontét.




Neizmantojiet mobilos talrunus un citas ierices, kas generé
Ispécigus elektriskos vai elektromagnétiskos laukus ierices
tuvuma, jo tas var izraisit nepareizu radijumu un traucéumus vai

& Piesardzibas pasa i attieciba uz baterijam

Neuzstadiet jaunas un vecas baterijas vienlaici

Nomainiet baterijas, kad ekrana paradas zema uzlades limena indikators “{X1"

Parliecinieties, ka ir ievérota bateriju polaritate.

Nelietojiet kopa dazadus bateriju veidus. leteicamas ilgmuzigas sarmainas
baterijas.

Iznemiet baterijas no ierices, ja ta netiek izmantota ilgak par 3 ménesiem.

Pareizi utilizéjiet baterijas; ievérojiet vietéjos likumus un noteikumus.

Svarigas instrukcijas pirms lietosanas

1. Nejauciet pasuzraudzibu ar pasdiagnozi. Asinsspiediena mérijumus drikst
interpretét tikai veselibas apripes specialists, kas parzina jasu slimibas
vésturi.

2. Sazinieties ar savu arstu, ja parbaudes rezultati regulari norada uz
anormaliem radijumiem.

3. Ja lietojat zales, konsultéjieties ar savu arstu, lai noteiktu vispiemérotako
laiku asinsspiediena mérisanai. NEKAD nemainiet izrakstitas zales, ieprieks
nekonsultéjoties ar arstu.

4. Personas ar nopietnam asinsrites problémam var sajust diskomfortu. Pirms
lietosanas konsultéjieties ar arstu.
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5. Cilvekiem ar neregularu vai nestabilu asinsriti, ko izraisa diabéts, aknu
slimiba, arterioskleroze vai citi mediciniskie stavokli, var but at3kiribas asinss-
piediena raditajos, ko méra uz plaukstas locitavas, salidzinot ar augsdelmu.
Tomér gan rokas, gan plaukstas locitavas asinsspiediena tendencu
uzraudziba ir noderiga un svariga.

6. Cilvékiem, kuri cie$ no asinsvadu sasaurinasanas, aknu darbibas
traucéjumiem vai diabéta, cilvékiem ar elektrokardiostimulatoriem vai
vaju pulsu, ka ari gratniecém, pirms asinsspiediena mérisanas pasiem
jakonsultéjas ar savu arstu. Vinu stavok|u dé| var tikt iegUtas dazadas vértibas.

7. Cilvéki, kuri cie$ no aritmijam, pieméram, paragriem atrialiem vai
ventrikulariem kompleksiem vai priek§kambaru fibrilacijam, So asinsspie-
diena méritaju drikst izmantot tikai péc konsultacijas ar arstu. Noteiktos
gadijumos oscilometriska mérisanas metode var radit nepareizus radijumus.

8. Parak biezi mérijumi var traumét pacientu asins plismas traucéjumu deél.

9. Aproci nedrikst uzklat uz brices, jo ta var radit smagakus bojajumus.

10. NEUZLIECIET aproci uz ekstremitates, ko lieto intravenozam (i. v.) infazijam
vai jebkadai citai intravaskularai piekluvei, terapijai vai arteriovenozam (a.
v.) Suntam. Aproces piepUsana var islaicigi blokét asins plismu, potenciali
nodarot kaitéjumu pacientam.

1. Aproci nevajadzétu likt uz rokas mastektomijas pusé. Abpuséjas mastekto-
mijas gadijuma izmantojiet mazak dominéjosas rokas pusi.

12. Aproces spiediena palielinasana var islaicigi izraisit vienlaicigu izmantoto
uzraudzi$anas ieri¢u darbibas partraukumu uz tas pasas ekstremitates.

13. Saspiesta vai savijusies savienotajs|itene var izraisit nepartrauktu aproces
spiedienu, izraisot asins plismas traucéjumus un potenciali kaitigas traumas
pacientam.

14. Parliecinieties, ka ierices darbiba neizraisa ilgstosus pacienta asinsrites
traucéjumus.

15. Izstradajums ir paredzéts tikai tam paredzétajam lietojumam. Nekad neiz-

mantojiet to citiem mérkiem.

16. Izstradajums nav paredzéts zidainiem vai personam, kas nevar izteikt savus

nodomus.

17. llgstosa parmériga balona piepGsana var izraisit rokas ekhimozi.

18. Neizjauciet ierici vai aproci. Neméginiet remontét.
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19. Izmantojiet tikai Sai iericei apstiprinato aproci. Izmantojot citas aproces, var
ieglt nepareizus mérijumu rezultatus.

20. Sistéma var sniegt nepareizus radijumus, ja ta tiek uzglabata vai izmantota
arpus razotaja noteiktajiem temperatiras un mitruma diapazoniem.
Parliecinieties, ka asinsspiediena méritajs tiek uzglabats bérniem,
majdzivniekiem un kaitékliem nepieejamas vietas.

21. Neizmantojiet ierici mobilo talrunu vai citu ieri¢u spécigu elektrisko vai
elektromagnétisko lauku tuvuma, jo tas var izraisit nepareizu radijumu un
traucéjumus vai izraisit ierices darbibas traucéjumus.

22. Neuzstadiet jaunas un vecas baterijas vienlaicigi.

23. Nomainiet baterijas, kad ekrana paradas zema uzlades limena indikators
X" Nomainiet abas baterijas vienlaikus.

24. Nelietojiet kopa dazadus bateriju veidus. leteicamas ilgmuZzigas sarmainas
baterijas.

25. Iznemiet baterijas no ierices, ja ta netiek izmantota ilgak par 3 ménesiem.

26. levietojiet baterijas, vienmér ievérojiet pareizo polaritati.

27. Pareizi utilizéjiet baterijas; ievérojiet vietéjos likumus un noteikumus.

28. @ Operatoram jaiepazistas ar instrukciju rokasgramatu/bukletu.

29. Neizmantojiet ierici transportlidzek|os, pieméram, transportéjot pacientu
atras palidzibas automobili vai helikoptera, jo tas var ietekmét mérijjumu
precizitati.

30. Satur mazas detalas, kas var radit nosmaksanas risku, ja zidaini tas noris.
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IERICES ATTELS

Mérisanas ierice

Pasaules Veselibas organizacijas (PVO)
asinsspiediena klasifikacijas indikators

Skidro kristalu displejs

Sistoliskais asinsspiediens

Diastoliskais asinsspiediens

.M” poga
LSTART/STOP” (SAKT/STOP) poga

LSET” (IESTATIT) poga

Aproce



IERICES ATTELS

Displejs

Grupas—] —a—

Zema uzlades__}
limena indikators m

PVO asinsspiediena—]
klasifikacijas indikators

vidéja vertiba
Neregularas—]

4
1
asio e renutara. | ¢
Pédéjo tris rezultatu__‘_AVG
o

sirdsdarbibas indikators
; 000N
Laiks S0P
Datums—] ﬂg/gg

.
.‘__Sistoliskais

asinsspie-
diens

Diastoliskais
—fasinsspie-
diens

—Pulss

-
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IERICES ATTELS

Saturs

4. Baterijas
(x2)

1. Mérisanas ierice 2.ipasnieka 3. Plastmasas

rok amata . 1as karba

SVARIGI NORADIJUMI PAR PARBAUDES VEIKSANU

1. Neédiet, nevingrojiet un nemazgajieties 30 minates pirms parbaudes
veikSanas.

2. Pirms parbaudes veikSanas pasédiet mieriga vidé vismaz 5 minutes.

3. Nestaviet parbaudes veik3anas laika. Sédiet mieriga poza, turot apaksdelmu
viena liment ar sirdi.

4. Parbaudes veik3anas laika izvairieties no runasanas vai kermena dalu
kustinasanas.

5. Veicot parbaudi, izvairieties no spécigiem elektromagnétiskiem
traucéjumiem, pieméram, mikrovilnu krasnim un mobilajiem talruniem.

6. Pirms atkartotas parbaudes nogaidiet 3 minGtes vai ilgak.

7. Centieties mérit asinsspiedienu katru dienu viena un taja pasa laika, lai
nodrosinatu saskanotibu.

8. Parbauzu rezultatus var salidzinat tikai tad, ja méritaju izmanto uz viena un
ta pasa apaksdelma un viena un taja pasa dienas laika.

9. §is asinsspiediena méritajs nav ieteicams cilvékiem ar smagu aritmiju.

10. Nelietojiet S0 asinsspiediena méritaju, ja ierice ir bojata.
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ATRA SAKSANA
1. levietojiet baterijas. (Sk. A attélu.)

A attéls

2. Nonemiet no apakidelma zonas apgérbu. (Sk. B attélu.)
3. Pirms parbaudes veik3anas atputieties vairakas minates. Aptiniet aproci
ap kreiso apaksdelmu. (Sk. C attélu)

B attéls C attéls

www.spengler.fr
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4. Sédiet érta poza un novietojiet apakidelmu viena limeni ar sirdi. (Sk. D
attélu)

5. Nospiediet pogu ,START/STOP” (SAKT/STOP), lai saktu parbaudi. (Sk. E
attélu)

D attéls E attéls

IERICES DARBIBA
Bateriju uzstadiSana

Nobidiet bateriju nodalijuma vacinu bultinas
noraditaja virziena.

levietojiet 2 jaunas AAA sarmainas baterijas,
ievérojot polaritati.

Aizveriet bateriju nodalijuma vacinu.
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Piezime.

1) Nomainiet baterijas, kad ekrana paradas zema uzlades limena indikators "
X "ilmub ekraanile.

2) Baterijas ir jaiznem, ja ierice netiks izmantota ilgaku laiku.

Sistémas iestatijumi

Kad ierice ir izslégta, spiediet pogu ,SET” (IESTATIT), lai aktivizétu sistémas
iestatisanu, mirgo ikona ,Atminas grupa”.

1. Atminas grupas izvéle

Sistémas iestatiSanas rezima parbauzu rezultatus var glabat 2 dazadas
grupas. Tas lauj vairakiem lietotajiem saglabat individualos parbaudes
rezultatus (lidz pat 60 ierakstiem katra grupa). Nospiediet pogu ,M”, lai
izvélétos grupas iestatijumu: Parbaudes rezultati tiks automatiski saglabati
katra izvélétaja grupa.

2. Laika/datuma iestatisana

Nospiediet pogu ,SET” (IESTATIT) vélreiz, lai iestatitu datuma/laika rezimu.
Vispirms iestatiet gadu, nospiezot pogu ,M”. Nospiediet pogu ,SET” (IESTATIT)
vélreiz, lai apstiprinatu ménesi. Péc tam iestatiet dienu, stundu un minati
tada pasa veida. lkreiz, kad tiek nospiesta poga ,SET” (IESTATIT), jisu izvéle
tiks blokéta un iestatisana turpinas $ada seciba (ménesis, diena, stunda un
minate).

www.spengler.fr
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3. Laika formata iestatiSana.

Nospiediet pogu ,SET” (IESTATIT) vélreiz, Ial iestatitu datuma/laika rezimu.
lestatiet laika formatu, pielagojot pogu ,,
EU nozimeé Eiropas laiku. US nozimé ASV Ialku

y
==
==
)

n.nnw n.nnw
Uy )
[ [

4. Saglabatie iestatijumi

Kui olete mistahes seadete reZiimis, vajutage nuppu ,START/STOP* et lulitada
seade valja. Kogu teave salvestatakse.

Piezime. Ja iericeir ieslégta un netiek lietota 3 minates, ta automatiski
saglabas visu informaciju un izslégsies.
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Apaksdelma meéritaja uzliksana

Neuzlieciet virs apgérba. Ja jums ir uzvilkts krekls ar garam piedurkném,
uzlociet piedurknes lidz augsdelmam.

Uzlieciet mérierici uz apaksdelma, ka paradits attéla. Ciesi savelciet aproci,

lai ta nekustétos.

Mérisanas laika nestaviet. Erti
apsédieties, atbalstot muguru un
lidzeni atbalstot kajas uz gridas,
nekrustojot kajas. Novietojiet
mansetes centru sirds labas auss
kaktina limeni, atbalstot roku.
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Parbaudes veiksana

1. leslégsana

Turiet pogu ,START/STOP” (SAKT/STOP) nospiestu lidz atskanés skanas signals.
Uz vienu sekundi paradas skidro kristalu ekrans, kamér ierice veic atru diag-
nostiku. Gars skanas signals norada, ka ierice ir gatava parbaudes veik3anai.
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Piezime. lerice nedarbosies, ja aprocé ir palicis gaiss no iepriekséjas parbau-
des. Skidro kristalu ekrana mirgos “ § " kamér spiediens stabilizéjas..
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2. Spiediena palielinasana
lerice automatiski pieputisies lidz pareizajai spiediena vértibai un partrauks
piepusanu. Saja laika, lGdzu, sédiet mierigi.

© a0

mmHg

89"
o8
Piezime. Spiediena palielinaana pakapeniski norims un visbeidzot beigsies,

Jja aproce nebus pareizi novietota uz apaksdelma. Ja ta notiek, nos-
piediet pogu ,START/STOP” (SAKT/STOP), lai izslégtu ierici.

3. Parbaudes veiksana

Péc aproces piepGsanas gaiss Iénam nokritisies, ka to norada atbilstosa
aproces spiediena vértiba. Uz ekrana paradisies mirgojoss “' " simbols,
signalizéjot par sirdsdarbibas uztversanu.

829" @

/o8

Piezime. Parbaudes veik3anas laika esiet atslabinats. Izvairieties no runasanas
vai kermena dalu kustinasanas.
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4. Rezultatu radisana

Kad parbaude ir pabeigta, atskan tris isie pikstieni. Ekrana paradisies sistoliska
un diastoliska asinsspiediena mérijumi. Blakus atbilstosajai PVO klasifikacijai
tiks paradits indikators, kas rada pasreizéjo mérijumu.

|

|

1

|
Indikaator%li

g3
08

Piezime. Lai iegutu sikaku informaciju par PVO asinsspiediena klasifikaciju,
skatiet 324.-325. Ipp.

Neregularas sirdsdarbibas indikators

Ja mérijuma laika meéritajs konstaté neregularu sirdsdarbibas ritmu divas
vai vairakas reizes, ekrana kopa ar mérijlumu rezultatiem tiek paradits
neregularas sirdsdarbibas simbols "((.s)", Neregulars sirdsdarbibas ritms
tiek definéts ka ritms, kas ir vai nu par 25% |énaks vai atraks par vidéjo ritmu,
kas konstatéts, mérot sistolisko asinsspiedienu un diastolisko asinsspie-
dienu. Konsultéjieties ar arstu, ja jusu parbaudes rezultatos biezi paradas
neregularas sirdsdarbibas simbols (@)
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5. Par Y atu dzésar as

Lietotajs var izdzést savu pasreizéjo parbaudes rezultatu nelabvéligas
parbaudes apstaklu dé| vai kada cita iemesla dél. Lai izdzéstu pédéjo
parbaudes rezultatu, péc rezultatu paradisanas nospiediet pogu ,SET”
(IESTATIT). Ja rezultats netiek dzésts, tas automatiski tiks saglabats péc
datuma ieprieks konfigurétaja atminas grupa.

Piezime. Pirms asinsspiediena parbaudes parliecinieties, vai ir atlasita
atbilstosa atminas grupa.

Ja parbauzu skaits parsniegs uz katru grupu pieskirtos 60 atminas ierakstus,
vispirms paradisies jaunakas parbaudes, tadéjadi parrakstot vecakos
nolasijumus.

Izslégsana

Lai izslégtu ierici no jebkura rezima, var nospiest pogu ,START/STOP” (SAKT/
STOP).

lerice var pati atslégt stravas padevi péc 3 minatém, ja netiek veiktas nekadas
darbibas.

Piesardzibas pasakumi. Ja spiediens aprocé parbaudes laika klast parak liels,
nospiediet pogu ,START" (SAKT), lai izslégtu stravas padevi.
Kad ierice tiks izslégta, aproces spiediens atri samazinasies.

www.spengler.fr
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Atminas parbaude un vidéjie parbaudes rezultati

Jaierice ir izslégta, iepriek$éjo testu rezultatus un vidéjo vértibu var parbaudit,
nospiezot pogu "M". Vispirms tiek paradita visu lietotaja atmina saglabato meéri-
jumu vidéja vértiba. Vélreiz nospiezot pogu "M", uz ekrana tiek paradits pédéjo
septinu dienu testu vidéjais rezultats laika no 5:00~8:59. Vélreiz nospiezot pogu
"M", displeja tiek paradits pédéjo septinu dienu vidéjais monitoringa rezultats no
18:00~19:59 (pécpusdiena).

[ 2 Jn
1]

1
1S
o F”- -1 ;
830 83" e
i0/08 ] ]

Vélreiz nospiediet pogu ,M”, varat parbaudit iepriek$éjo parbauzu rezultatus,
sakot ar jaunako rezultatu. Aktivizéjot parbaudes rezultatus, varat nospiest pogu
.M, lai ritinatu visus atmina eso3os parbaudes rezultatus.

’ *en

mmHg

<

830" Ty 830" @ ‘l
D08 No LI 008 IS

Piezime. Ja rezultati nav ati, sistoliskais asir
asinsspiediens un pulss paradis"__ _".

1s, diastoliskais




Atminas dzésana

Izvélétas grupas atminu var izdzést, atrodoties atminas parbaudes rezima.
Turiet nospiestu pogu ,SET” (IESTATIT) aptuveni 3 sekundes, lai izdzéstu visus
izvélétas grupas atminas ierakstus. Mérierice nopikstés, apliecinot veiksmigu
izdzé3anu un péc tam parslégsies parbaudes rezima.

Piezime. Tiklidz atmina ir izdzésta, to nevar atkopt.

Zema uzlades limena indikators

Kad baterijas kalpos$anas laiks beidzas un tas vairs =
nevar piepust aproci, lai veiktu parbaudi, atskan 4
isi bridinajuma signali “$X1" paradas vienlaicigi uz
aptuveni 5 sekundém pirms izslégsanas. Saja bridi
janomaina baterijas. $1 procesa laika netiek zaudéta
atmina.

321

www.spengler.fr



wwwspengler fr

Problému novérsana

Pr

PEj is célonis

Risinajums

Asinsspie-
diena rezultati
nav tipiskaja
diapazona

Aproce ir parak
savilkta vai nav pareizi
novietota uz rokas

Parvietojiet aproci aptuveni
1-2 cm (1/2 collas) virs elkona
locitavas. (Sk. 315. Ipp.)

Neprecizi parbaudes
rezultati kermena
kustibas vai méritaja
kustibas dé|

Sédiet atslabinata poza, turot
roku tuvu sirdij. Parbaudes
veik3anas laika izvairieties no
runasanas vai kermena dalu
kustinasanas. Mérisanas iericei
jabut stacionara stavokli visu
parbaudes laiku. (Sk. 317. Ipp.)

Tiek paradits
Erre

Aproci neizdodas
pareizi piepust

Parliecinieties, ka $lGtene ir
pareizi piestiprinata aprocei un
mérisanas iericei.

Nepareiza darbiba

Uzmanigi izlasiet lietotaja
rokasgramatu un pareizi veiciet
atkartotu parbaudi.

Spiediens parsniedz
aproces nominalo
spiedienu 300 mmHg

Uzmanigi izlasiet lietotaja
rokasgramatu un pareizi veiciet
atkartotu parbaudi.
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INFORMACIJA PAR ASINSSPIEDIENU

Asinsspiediens

Asinsspiediens ir asins radits spéks, kas spiez uz artériju sienam. To parasti
méra dzivsudraba staba milimetros

(mmHg.) Sistoliskais asinsspiediens ir maksimalais spéks, kas iedarbojas uz
asinsvadu sienam katra sirdspuksta laika. Diastoliskais asinsspiediens ir spéks,
kas iedarbojas uz asinsvadiem, kad sirds atpGsas starp pukstiem.

Cilvéka asinsspiediens biezi mainas visas dienas laika. Satraukums un
spriedze var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos, savukart alkohola
lietoSana un mazgasanas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos. Noteikti
hormoni, pieméram, adrenalins (ko organisms izdala stresa apstaklos), var
izraisit asinsvadu saSaurinasanos un tatad asinsspiediena paaugstinasanos.

Ja Sie mérijumu skaitli klGst parak augsti, tas nozimé, ka sirds strada
intensivak, neka vajadzétu.

200

mmHg

2

6 12 18
Dienas laiks
Piemérs: svarstibas dienas laika (virietis, 35 gadus vecs)

©
w2

www.spengler.fr

323



www.spengler.fr

PVO asinsspiediena klasifikacijas indikators

Tensonic® ir aprikots ar klasifikacijas indikatoru, kas balstits uz Pasaules
Veselibas organizacijas izstradatam vadlinijam. Talak redzamaja diagramma
(krasains kods mérisanas iericé) ir noraditi parbaudes rezultati.
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Atgadinajums par veselibu

Hipertensija ir bistama slimiba, kas var ietekmét dzives kvalitati. Tas

var novest pie daudzam problémam, tostarp pie sirds mazspéjas, nieru
mazspéjas un cerebralas asinosanas. Ar veseligu dzivesveidu un regulariem
arsta apmekléjumiem hipertensiju un ar to saistitas slimibas ir daudz vieglak
kontrolét, diagnosticéjot jau agrina stadija.
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Piezime. Neuztraucieties, ja paradas patologisks radijums.
Vislabak spriest par cilvéka asinsspiedienu var péc 2-3 radijumiem,
kas veikti viena un taja pasa laika katru dienu ilgaka laika posma. Ja
parbaudes rezultati saglabajas patologiski, konsultéjieties ar arstu.
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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ASINSSPIEDIENU

J: Kada ir atskiriba starp asinsspiediena mérisanu majas vai profesionala
veselibas aprapes klinika ?

A :Tagad tiek uzskatits, ka majas nemtie asinsspiediena rad labak
atspogulo jusu ikdienas dzivi. Radijumi var bat paaugstinati, ja tos nolasa
kliniskaja vai mediciniskaja vidé. To sauc par balta halata hipertensiju, un
to var izraisit nemiers vai nervozitate.

Piezime.

Patologiskus testa rezultatus var izraisit:

1. Nepareizs aproces novietojums

Parliecinieties, ka aproce nav parak savilkta vai parak valiga.

2. Nepareiza kermena poza

Parliecinieties, ka kermenis atrodas vertikala stavokli.

3. Nemierigums vai nervozitate

Veiciet 2-3 dzilas ieelpas, pagaidiet dazas minGtes un atsaciet parbaudi.

J: Kas izraisa dazadus radijumus ?

A : Asinsspiediens mainas visas dienas garuma. Cilvéka asinsspiedienu var
ietekmét daudzi faktori, tostarp diéta, stress, aproces novietojums utt.

J: Vai aproce jauzliek uz kreisa vai laba apak3delma? Kada ir atskiriba ?

A: Parbaudes veikSanai vai izmantot abus apaksdelmus, tomér, rezultatu
salidzinasanai jaizmanto viens un tas pats apaksdelms.

Parbaude uz kreisa apaksdelma var sniegt precizakus rezultatus, jo ta
atrodas tuvak sirdij.

J: Kads ir labakais dienas laiks testésanai ?

A : Rits vai jebkurs laiks, kad jataties atslabinats un brivs no jebkada stresa.
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APKOPE

1.Nenometiet, nesitiet un nemetiet 4.Aproces tiriSana: nemércéjiet

ierici. aproci Gdeni! Lai notiritu aproces
virsmu, uz miksta auduma uzlejiet
nelielu daudzumu mediciniska
spirta. Notiriet ar mitru (Gdens)
draninu. Laujiet aprocei nozut
istabas temperatura. Aproce
pirms lietosanas starp dazadiem
lietotajiem ir janotira un jadezinficé.

2.1zvairieties no galéjam
temperatiram. Neizmantot arpus

e

3.Tirot ierici, izmantojiet mikstu

draninu un viegli noslaukiet to 5. Nelietojiet benzinu, a Sk aju
ar maigu mazgasanas lidzekli. vai lidzigus Skidinatajus.
Netirumu un lieka mazgasanas
lidzekla nonemsanai izmantojiet " v
mitru draninu.
73

vwwspengler fr

327



wwwspengler fr

6. 1znemiet baterijas, ja ierice netiks
izmantota ilgaku laiku.

328

8. leteicams izstradajuma veiktspéju
parbaudit reizi 2 gados.

9. Paredzamais ekspluatacijas ilgums:
apméram tris gadi, veicot 10
parbaudes diena.

10. lericei lieto3anas laika nav
nepiecie$ama ipasa apkalp
un apkope, bet vajadzibas
gadijuma apkopi drikst veikt
tikai kvalificéts servisa personals.
Apkalposanai un apkopei
nepiecieSamas detalas, remonts
un tehniskais atbalsts tiks
nodrosinati.




SPECIFIKACIJAS

Izstradajuma apraksts

Augsdelma pilnigi automatiskais asinsspiediena
méritajs

Modelis Tensonic®
Displejs Skidro kristalu displeja izmérs: 49 mm x 38 mm
Mérisanas metode Oscilometriskad metode
Sistoliskai
stoliskals 60 mmHg-280 mmHg
spiediens
Diastoliskai:
|'as '.D iskais 30 mmHg-200 mmHg
o . spiediens
Meérijumu e Spiediens 0 mmHg-300 mmHg
Spiediens +3 mmHg
Impulsu 30 ~ 180 puksti/minaté
Impulsu +5%

Spiediena palielinasana

Automatiska spiediena palielinasana

Atmina

120 atminas sloti divas grupas ar datumu un laiku

Funkcija

Neregularas sirdsdarbibas noteiksana

PVO klasifikacijas indikators

Mérijumu vidéjais raditajs

Barosanas avots
Patareide t66iga

2 AAA sarmainas baterijas
Ligikaudu 2 kuud 3 méétmise korral péevas

Bateriju darbibas laiks

Apméram 2 ménesi, veicot 3 parbaudes diena

lerices svars

Apt. 117 g (4,13 unces) (bez baterijam)

lerices izméri

Apt. 77 x 64 x 32mm

(3,03"x2,52" x1,26")(Gx P x A)

329
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Aproces apkartmérs Atbilst apaksdelma apkartméram 13,5-21,5 cm

(53"-8,5")

Temperatara 10°C ~ 40°C (50 °F ~ 104 °F)
Darba vide Mitrums 15% - 93% RM

Spiediens 700hPa~1060hPa

Temperatira: -25°C~70°C (13 °F ~ 158 °F)
Ladustamiskeskkond B

Mitrums <93% RM
Aizsardzibas klase 1P 22

Klasifikacija

lerice ar iek3éju barosanas avotu, BF tips

Specifikacijas var mainities bez iepriek3éja bridinajuma.

Sis asinsspiediena monitors atbilst Eiropas regulam un tam ir CE zime ,CE
0459". Sis asinsspiediena méritajs ari atbilst galvenokart $adiem standartiem
(cita starpa, bet ne tikai):

Drosibas standarts:

EN 60601-1 Mediciniskas elektroiekartas. 1. dala: visparigas drosibas prasibas.
EMS standarts:

EN 60601-1-2 Mediciniskas elektroiekartas. 1-2. dala: visparigas drosibas
prasibas. Paligstandarts: elektromagnétiska saderiba - prasibas un testi.
Veiktspéjas standarti:

IEC80601-2-30 Mediciniskas elektroiekartas. 2-30. dala: ipasas drosibas
pamatprasibas un butiskas veiktspéjas prasibas automatiskajiem
neinvazivajiem asinsspiediena méritajiem.

EN 1060-3 Neinvazivie sfigmomanometri - Papildus prasibas
elektromehaniskam asinsspiediena mérsistémam.

ISO 81060-2 Neinvazivie sfigmomanometri - 2. dala: Automatizéta meéritaja
tipa kliniska izpéte.
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$iizstradajuma pareiza utilizacija E

(Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi)
—

Sis marké&jums, kas noradits uz izstradajuma, norada, ka to nedrikst utilizét
kopa ar citiem sadzives atkritumiem ta lietosanas beigas.

Lai novérstu iespéjamu kaitéjumu videi vai cilveku veselibai, IGdzu, atskirojiet
30 izstradajumu no citiem atkritumu veidiem un atbildigi utilizéjiet. Utilizéjot
30 izstradajumu, sazinieties ar mazumtirgotaju, no kura izstradajums tika
iegadats, vai sazinieties ar pasvaldibu, lai uzzinatu, ka o preci var utilizét videi
drosa atkritumu parstrades centra.

Uznéméjiem jasazinas ar piegadataju un japarbauda pirkuma liguma notei-
kumi un nosacijumi. $o izstradajumu nedrikst sajaukt ar citiem komercialiem
atkritumiem, kas paredzéti iznicinasanai. Sis izstradajums nesatur bistamus
materialus.

GARANTIJA

Tensonic® asinsspiediena méritaja garantija ir 2 gadi no iegades briza. Ja
asinsspiediena méritajs nedarbojas pareizi bojatu komponentu vai razosanas
defektu dél, més to salabosim vai nomainisim par brivu. Garantija neattiecas
uz asinsspiediena méritaja bojajumiem nepareizas lietosanas dél. Lidzu,
sazinieties ar vietéjo mazumtirgotaju, lai iegltu plasaku informaciju.
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INFORMACIJA PAR ELEKTROMAGNETISKO SADERIBU

lerice atbilst starptautiska standarta IEC 60601-1-2 prasibam pret EMS.
Prasibas ir izpilditas pie nosacijumiem, kas aprakstiti talak tabula. lerice ir
elektriskais mediciniskais izstradajums un uz to attiecas ipasi piesardzibas
pasakumi attieciba uz EMS, kas japublicé lietosanas instrukcija. Parnésajamais
un mobilais RF sazinas aprikojums var ietekmét ierici. lerices izmanto3ana
kopa ar neapstiprinatiem piederumiem var negativi ietekmét ierici un mainit
elektromagnétisko saderibu. lerici nedrikst lietot tiesi blakus vai starp citam
elektroiekartam.

1. tabula

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

lerice ir paredzéta izmantosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai ierices lietotajam ir janodrosina, lai ierice tiktu lietota $ados apstaklos

Emisiju tests étiska vide

lerice izmanto RF energiju tikai savai ieksé&jai
darbibai. Tapéc tas emisijas ir oti zemas un,
Izstarotas emisijas 1.grupa, B |visticamak, neizraisis traucéjumus tuvuma
CISPRTI klase esosaja elektroniskaja aprikojuma.

Novaditas emisijas N/A
CISPRT1

Harmoniskas emisi- |N/A
jas IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas [ N/A
/ mirgosanas emisijas

IEC 61000-3-3
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2.tabula

Noradijumi un razotaja acija - elektromagnétiska stabilitate
lerice ir paredzéta izmantoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klien-
tam vai ierices lietotajam ir janodrosina, lai ierice tiktu lietota $ados apstak|os.

STABILI- IEC 60601 il El étiska vide
TATES parbaudes |limenis -norades
a limenis
Elektro- +8kV +8kV Gridai ir jabat no koka, betona vai
statiska saskaré saskaré keramikas flizém. Ja grida ir parklata
izlade (ESI) +2kV,24kV, [£2kVx4KkV, |arsintétisku materialu, relativajam
+8kV, +8KkV, mitrumam ir jabat vismaz 30%.
IEC 61000-4-2 |+15 kV gaisa |+15 kV gaisa
Parejas pro-  |+2kV, N/A

cesu/impulsu 100 kHz,
pakesu raditi | mainstravas
elektrostatiski | pieslégvietai
traucéjumi
IEC 61000-4-4

+05kV, 1kV [N/A
Parspriegums | (diferen-
IEC 61000-4-5 | cialais
rezims)

vwwspengler fr
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0% UT; N/A
05 ciklam
gi |Pie 0°,45°,

partraukumi  |90°,135°,180°,
un sprieguma | 225°, 270" un
svarstibas 315°
stravas pade- (0% UT;1
ves ievades ciklam un
Iinijas 70% UT;

25/30 cikliem
|IEC 61000- Viena faze:
41 pie 0"

0% UT;

250/300 cikli
Jaudas Jaudas frekvences magnétiskiem
frekvence 30A/m;50 |30 A/m;50 |laukiem ir jabut limenos, kas
(50/60 Hz) Hz vai 60 Hz |Hz vai 60 Hz |raksturigi tipiskai vietai komerciala
magnétiskais vai slimnicas vidé.
lauks
IEC 61000-4-8

3.tabula

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska stabilitate

lerice ir paredzéta izmantoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klien-
tam vai ierices lietotajam ir janodrosina, lai ierice tiktu lietota $ados apstaklos.
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STABILI- |IEC 60601 il El étiska vide
TATES parbaudes limenis -norades
par- limenis
baude
Vaditas |3V-0,15-80 N/A Parnésajamo un mobilo RF sazinas
RFIEC MHz; 6 V-ISMun aprikojumu nedrikst izmantot
61000- |amatieru radio tuvak par ieteikto atstatumu, kas
4-6 joslas 0,15-80 aprékinats ar raiditaja frekvencei
MHz atbilstosu vienadojumu, no jebku-
Izsta- 385 MHz, 27 V/m | 385 MHz, 27 ras ierices dalas, ieskaitot kabelus.
rotas 450 MHz, 28 V/m |V/m leteicamais atstatums
RFIEC 710 MHz,745 450 MHz, 28 N
61000- [MHZ780MHz  |V/m 1/p 80 MHz lidz 800 MHz
43 9V/m 710 MHz,745 5 _
810 MHz,870 MHZ.780 MHz |d =[P 800 MHzlidz 2.7 Ghz
MHZ930 MHz  |9V/m L o
28vV/m 810 MHz870 | kur P ir raiditaja maksimala
1720 MHZ1845 |MHZ930 MHz |nominala izejas jauda vatos (W)
MHZ1970 MHz  |28V/m saskana ar raiditaja razotaja
28vV/m 1720 MHz1845 |datiem, und irieteiktais attalums
2450 MHZ, 28V |MHZ1970 MHz | metros (m).
(m) 28V/m _
5240 MHz, 5500 |2450 MHz, 28 v | Lauka stiprumam no fiksétiem
MHZ,5785 MHz | (m) RF raiditajiem, ko nosaka
9V/m 5240 MHz, elektromagnétiska lauka izpété, a
5500 MHZ, ir jabut mazékam par atbilstibas
5785 MHz limeni katra frekvences diapazona.
9V/m Trauc&jumi var rasties tada

aprikojuma tuvuma, kas markéts
ar $o simbolu:

(R

335
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4. tabula

leteiktais atstatuma diapazons starp parnésajamo un mobilo radiofrekvencu
sakaru iericém un ierici

lerice ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiska vidé, kur radiofrekvencu
(RF) raditie traucéjumi tiek kontroléti. Klients vai ierices lietotajs var palidzét
novérst elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo atstatumu starp
parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un ierici atbilstosi
talakminétajiem ieteikumiem, saskana ar sakaru aprikojuma maksimalo izvades
jaudu.

R: aja nominala i saskana ar raidf
imalai jauda frekvenci, m
w 80 MHz Ilez5 BSO MHz 800 MHz IT?Z 2,7GHz
d=I5NP dz[E]JF

0,01 012 0,23

[oA] 038 073
1 12 23

10 38 73

100 12 23

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izvades jauda tabula nav minéta,
ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot vienadojumu raiditaja
frekvencei, kur P ir nominala maksimala izvades jauda vatos (W) saskana ar
raiditaja razotaja sniegto informaciju.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstakajam frekvenéu diapa-
zonam atbilstoSais atstatums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétiska
lauka izplatiS8anos vidé ietekmé absorbcija un atstaro$anas no virsmam, objektiem
un cilvékiem.
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