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Grazie per aver acquistato il misuratore di pressione NEO300. L'unita é stata costruita utilizzando circuiti affidabili e materiali
resistenti. Usata correttamente, questa unita garantira anni di funzionamento soddisfacente.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & destinato alla misurazione non invasiva della pressione sanguigna sistolica e diastolica e della frequenza
cardiaca in adulti e adolescenti di eta superiore ai 12 anni, utilizzando il metodo oscillometrico. Il dispositivo non & destinato
all'uso su neonati e bambini. Il dispositivo & progettato per I'uso domestico o clinico. Tutte le funzioni possono essere utilizzate in
modo sicuro e i valori possono essere letti in un unico DISPLAY LCD. La posizione di misurazione é solo sulla parte superiore del
braccio dell'adulto. Questo dispositivo € destinato ai pazienti. Gli utenti previsti (altresi noti come operatori) sono anche medici,
infermieri o assistenti.

Si tratta di un dispositivo clinicamente approvato per il monitoraggio della pressione arteriosa durante la gravidanza.

CONTROINDICAZIONI

- Non applicare il bracciale sulla pelle danneggiata.

EFFETTI COLLATERALI

- | soggetti con gravi problemi circolatori potrebbero provare disagio.

- Misurazioni troppo frequenti possono provocare lesioni al paziente a causa dell'interferenza del flusso sanguigno.

- Un gonfiaggio eccessivo e prolungato del bracciale potrebbe causare contusioni al braccio.

- NON collegare il bracciale a un arto utilizzato per infusioni endovenose o qualsiasi altro accesso intravascolare, terapia o shunt
arterovenoso (AV). Il gonfiaggio del bracciale puo bloccare temporaneamente il flusso sanguigno, causando potenzialmente
danni al paziente.

Prima di utilizzare l'unita, leggere attentamente il presente manuale. Conservare il manuale per consultazioni future.
Per informazioni specifiche sulla pressione sanguigna, RIVOLGERSI AL PROPRIO MEDICO.
Per evitare rischi e danni, seguire tutte le avvertenze. Utilizzare I'unita solo come previsto.
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SEGNALI E SIMBOLI DI AVVERTENZA UTILIZZATI

7"1 Mantenere asciutto

Attenzione

e
Obbligatorio /:\T Tenere lontano dalla luce solare
Vietato

Attrezzatura di tipo BF

{1 Fonte di alimentazione: batterie

= = =| Corrente continua

Manuale d'uso, DEVE essere consultato

Dispositivo medico

Numero di serie

@8

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Codice lotto

Protetto contro i solidi superiori a 12,5 mm. Protezione
contro le gocce d'acqua che cadono verticalmente.

T
]

Smaltire il prodotto usato presso un punto di
raccolta per il riciclaggio secondo le normative
locali.

Limite di temperatura

Il prodotto & conforme ai requisiti del Rego-
lamento (UE) 2017/745 MDR sui dispositivi
medici.

Limitazione dell'umidita

Fabbricante

Identificatore univoco del dispositivo

Data di fabbricazione

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Importatore

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

RBE | B &~

@

Distributore

R

Numero di modello

Triman per gli imballaggi riciclabili in Francia
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A Attenzione

Contattare il medico se i risultati dei test indicano regolarmente letture anomale. Non tentare di trattare in
autonomia questi sintomi senza aver prima consultato il medico.

Il prodotto é progettato esclusivamente per I'uso previsto. Non utilizzarlo in modo improprio.
Il prodotto non & destinato a neonati o a persone che non sono in grado di esprimere le proprie intenzioni.
Non smontare né tentare di riparare.

Non utilizzare dispositivi che generano forti campi elettrici o elettromagnetici in prossimita del dispositivo,
poiché potrebbero causare letture e interferenze errate o diventare fonte di interferenze per il dispositivo.

Utilizzare esclusivamente |'adattatore di alimentazione Spengler (rif. 527185) conforme alle norme EN 60601-1
e EN 60601-1-2.

A Precauzioni per le batterie:
Non utilizzare insieme batterie vecchie e nuove.

Sostituire le batterie quando sullo schermo appare l'indicatore di batteria scarica "fC)". Sostituire tutte le batterie nello
stesso momento.

Non inserire le batterie con le polarita invertite.

Non utilizzare insieme batterie di tipo diverso. Si consigliano batterie alcaline a lunga durata.

Se non si utilizza il dispositivo per pit di 3 mesi, imuovere le batterie.

Smaltire le batterie in modo appropriato, rispettando le leggi e le normative locali.

ISTRUZIONI IMPORTANTI PRIMA DELL'USO

1. Non confondere I'automonif io con l'at iagnosi. La misurazione della pressione sanguigna deve essere interpretata solo da
un professionista sanitario a conoscenza della storia clinica del paziente.

2. Contattare il medico se i risultati dei test indicano regolarmente letture anomale.

3. Se si assumono farmaci, consultare il medico per determinare il momento piu opportuno per misurare la pressione sanguigna.
Non cambiare MAI un farmaco prescritto senza aver prima consultato il medico.

4. Nelle persone con circolazione irregolare o instabile a causa di diabete, malattie epatiche, arteriosclerosi o altre condizioni
mediche, possono verificarsi variazioni nei valori della pressione sanguigna misurati al polso rispetto a quelli misurati alla parte

6 MANUALE D'USO NEOTENS | WWW

SPENGLERFR



18.
19.

20.
. Non utilizzare o esporre il dispositivo a condizioni non conformi alle specifiche.

22,

. Il sistema potrebbe generare letture errate se conservato o uti

superiore del braccio. Il monitoraggio dell'andamento della pressione sanguigna, sia essa misurata al braccio o al polso, & comun:

que utile e importante.

Le persone che soffrono di costrizione vascolare, disturbi epatici o diabete, i portatori di pacemaker cardiaco o di polso debole
dovrebbero consultare il medico prima di misurarsi autonomamente la pressione. A seconda delle condizioni di salute, si possono
ottenere valori diversi.

Le persone che soffrono di aritmie come battiti prematuri atriali o ventricolari o fibrillazione atriale possono utilizzare questo
misuratore di pressione solo dopo aver consultato il proprio medico. In alcuni casi, il metodo di misurazione oscillometrico puo
generare letture errate.

In pazienti con mastectomia, non posizionare il bracciale sul braccio interessato da tale intervento. In caso di mastectomia bilate-
rale, preferire il lato del braccio meno dominante.

La pressurizzazione del bracciale puo causare la perdita temporanea di funzionalita delle apparecchiature di monitoraggio utiliz-
zate contemporaneamente sullo stesso arto.

Un tubo di collegamento compresso o attorcigliato potrebbe causare una pressione continua sul bracciale con conseguente
interferenza del flusso sanguigno e lesioni potenzialmente dannose per il paziente.

. Verificare che il funzionamento dell'unita non comporti una prolungata compromissione della circolazione del paziente.

Utilizzare solo il bracciale approvato per questa unita. L'uso di altri bracciali potrebbe dare risultati di misurazione errati.
zato al di fuori degli intervalli di temperatura e umidita specificati

dal fabbricante.

. Utilizzare esclusivamente l|'adattatore CA Spengler di Classe Il raccomandato, a doppio isolamento, conforme alle norme

EN 60601-1 ed EN 60601-1-2. Un adattatore non autorizzato potrebbe causare incendi e scosse elettriche.
Informare I'operatore che & necessario consultare il manuale d'uso.
empo necessario affinché il dispositivo si riscaldi dalla temperatura minima di conservazione (-25 °C) tra un utilizzo e l'altro finché
non é pronto per l'uso a temperatura ambiente di 20°C: circa 2 ore.
Tempo necessario affinché il dispositivo si raffreddi dalla temperatura massima di conservazione (70 °C) tra un utilizzo e l'altro
finché non & pronto per l'uso a temperatura ambiente (20 °C): circa 2 ore.

. Non utilizzare I'apparecchiatura ME in sala operatoria, né in circostanze di emergenza né durante il trasporto o lo spostamento

del paziente.

L'apparecchiatura ME deve essere utilizzabile in centri generici come le strutture sanitarie professionali.

L'apparecchiatura ME deve essere utilizzabile a casa per esami di uso generale.

Durante |'uso previsto, non collegare il dispositivo a una fonte di alimentazione esterna diversa dall'alimentatore in dotazione.

Il prodotto non & un giocattol suo uso non & consentito a bambini di eta inferiore a 12 anni. Non lasciare alla portata dei
bambini. Non utilizzare su bambini di eta inferiore a 12 anni: rischio di gravi lesioni o trombosi.
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UNITA DI MONITORAGGIO

Misuratore di pressione Schermo LCD

Pressione sanguigna
sistolica

Pulsante Memoria

Pressione sanguigna

diastolica
— Pulsante Avvio

— Pulsante Utente

Frequenza
cardiaca

Pulsante Impostazioni

Porta di
connessione del
bracciale

Tubo
dell'aria

Spina del

Jack adattatore
tubo dell'aria

UsBC
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Display

— Data (giorno/mese)

]
Formatoorat —M ——— BE BBﬂm BE/BB D

12 ore 0 24 ore . R
T Indicatore della batteria

Pressione sanguigna ———— E B ' 1 " 2|7f Utenti
sistolica

“ >7— Indicatore del bracciale
Pressione sanguigna —————— X o
diastolica [ — Memoria: numero di misura
[ Indicatore di memoria

Frequenza cardiaca @——F— { E E mmHg E E O I— Rilevamento del battito cardiaco

irregolare
Misurazione della pressione
del polso:
PP =SYS - DIA
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IMPORTANTI LINEE GUIDA PER I TEST

1. Evitare di mangiare, fare esercizio fisico e lavarsi nei 30 minuti che precedono il test.

2. Sedersi in un ambiente tranquillo per almeno 5 minuti prima di sottoporsi al test.

3. Non stare in piedi durante il test. Mantenere una posizione seduta comoda, con la schiena appoggiata allo schienale e il braccio al
tavolo, le gambe non incrociate e i piedi ben appoggiati a terra, tenendo il braccio all'altezza del cuore.

4. Evitare di parlare o di muoversi durante il test.

5. Durante il test evitare forti interferenze elettromagnetiche, come quelle causate dai forni a microonde.

6. Attendere almeno 1 minuto prima di ripetere il test.

7. Cercare di misurare la pressione sanguigna ogni giorno alla stessa ora per garantire una certa costanza.

8. Effettuare i test di confronto solo quando il misuratore & utilizzato sullo stesso braccio, nella stessa posizione e alla stessa ora del
giorno.

9. Questo misuratore di pressione non € raccomandato per i soggetti affetti da aritmia grave.

10. Non utilizzare il misuratore di pressione se il dispositivo € danneggiato.

Q iasi mi i della pi i i potrebbe essere influenzata dai seguenti fattori:
1. La posizione del soggetto, il suo stato fisiologico

2. Prestazioni e precisione del dispositivo

3. Dimensioni del bracciale: un bracciale troppo piccolo produrra un valore pressorio piu alto del normale, mentre un bracciale
troppo grande produrra un valore pressorio piu basso.
Designazione Riferimento
Bracciale per bambini S (16-24 cm) per misuratore di pressione elettronico da braccio NEOTENS® 527050
Spengler
Bracciale per adulti M/L (22-42 cm) per misuratore di pressione elettronico da braccio NEOTENS® 527051
Spengler
Bracciale adulto XL (40-56 cm) per misuratore di pressione elettronico da braccio NEOTENS® Spengler 527052
Bracciale preformato per adulti M/L (22-42 cm) per misuratore di pressione elettronico da braccio 527053
NEOTENS® Spengler

Una posizione di misurazione che non é all'altezza del cuore
Parlare o muoversi durante le misurazioni
Non rilassarsi per circa 5 minuti prima di effettuare la misurazione.

o u
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AVVIO RAPIDO

1. Inserire le batterie. (Vedere Figura A e Figura B)
2. Inserire la spina del tubo dell'aria del bracciale nel lato sinistro dell'unita di monitoraggio. (Vedere Figura C)

Figura A

Figura C

Figura D
3. Rimuovere gli indumenti spessi dall'area del braccio. >
4. Riposare per alcuni minuti prima di sottoporsi al test. Sedersi in un luogo tranquillo, preferibil-
mente a una scrivania o a un tavolo, con la schiena appoggiata allo schienale, le gambe non
incrociate e i piedi ben appoggiati a terra. (Vedere Figura D). /j

5. Infilare il bracciale nel braccio sinistro e mantenerlo all'altezza del cuore. La parte inferiore del bracciale deve essere posizio-
nata circa 1-2 cm (0,4-0,8") sopra l'articolazione del gomito, con il tubo posizionato verso il basso lungo I'arteria. (Vedere le
Figure E,Fe G)

Figura £ % Figura F Figura G
<,

. (0] A . .
6. Premere il pulsante " sux " per almeno 2 se(q)ondl erilasciarlo per avviare I'apparecchio.
7. Basta una rapida pressione del pulsante "" per avviare la misurazione.
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FUNZIONAMENTO DELL'UNITA

Installazione della batteria

Far scorrere il coperchio del vano batteria come indicato dalla
freccia.

Inserire 4 batterie alcaline AA nuove rispettando la polarita.
Chiudere il coperchio del vano batteria.

Nota: non sostituire le batterie mentre I'alimen-
tatore é collegato.
Nota: se le batterie inserite nel dispositivo
appaiono danneggiate o perdono, prestare
attenzione prima di toccarle.

La porta USB Tipo-C si trova sul retro del monitor. L'adatta-
tore medico NEOTENS® Spengler (Ref 527 185) USB-Tipo C

& altamente raccomandato con l'unita. Non utilizzare altri tipi
di adattatori per evitare di danneggiare l'unita.

adattatore
UsBC

Nota: non sostituire le batterie mentre l'unita é collegata alla rete elettrica. L'alimentazione é specificata come parte

dell'apparecchiatura ME.

MANUALE D'USO NEOTENS | WWW.SPENGLER.FR
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FUNZIONAMENTO DELL'UNITA
ACCENSIONE

1. Accensione

Tenere premuto il pulsante " m@m" per almeno 2 secondi, quindi rilasciare il pulsante per accendere I'unita. Viene emesso un
segnale acustico. Lo schermo LCD viene visualizzato per 1 secondo quando il dispositivo esegue una diagnosi rapida.

88:885% B6/88 T
B E E EBE 88 NOTA: all'awio del dispositivo, I'utente deve verificare sistematicamente che tutti

i segmenti LCD si accendano e che venga emesso un breve segnale acustico. In
B B B (O caso di difetto, effettuare il reso del prodotto per sottoporlo a un intervento di

assistenza immediata.
188.75188 ©

2. Revisione del display

Lo schermo LCD continua a visualizzare gli identificativi delle revisioni hardware e firmware rispettivamente sui segmenti LCD
SYS e DIA per un secondo. La Fig. 1 mostra la versione hardware V.1.0 e la versione firmware V.1.0.

8:08 |/ B 8:0E B/ B 3. Stato stazionario

=n8 A
(
[

L'unita continua a entrare in stato staziona-
rio e attende che l'utente prema un tasto
qualsiasi per avviare una nuova operazione.
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FUNZIONAMENTO DELL'UNITA

Impostazioni di sistema

Quando l'unita visualizza la schermata di base o i risultati della misurazione, premere Rl per attivare le impostazioni del
sistema.

1. Impostazione di data e ora:
Fare clic sul pulsante "&}". Vengono visualizzati il pulsante "Yr" e le cifre dell'anno come mostrato di seguito (ad es. 23 per
I'anno 2023). Per impostare I'anno, utilizzare il simbolo "y per (-) e il simbolo 8 per (+).

Per confermare e passare al mese, utilizzare il simbolo "E", rinnovare I'impostazione del mese e del giorno. Confermare con
il simbolo "El". Per impostare il formato dell'ora a 12 o 24 ore, selezionare la propria preferenza utilizzando le icone "3 0 "R".
Confermare con il simbolo "E" e impostare I'ora desiderata procedendo allo stesso modo.

2.Sal leimp
Durante una qualsiasi modalita di imposta-

= e h zione, premere il pulsante "ss’m " per spegnere
l'unita. Tutte le informazioni saranno salvate.

18:08 28/ 8:08 13

Yr
cc

08 28/ 3 1B: 2/ 3
E '.' I.' Nota: se 'unita rimane accesa e
non viene utilizzata per 1 minuto,
salva automaticamente tutte le
informazioni e si spegne.
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FUNZIONAMENTO DELL'UNITA

Applicazione del bracciale

1. Inserire saldamente la spina del tubo dell'aria nell'apertura situata sul lato sinistro dell'unita
di monitoraggio.

2. Con la parte adesiva in nylon rivolta verso |'esterno, inserire I'estremita del bracciale sotto
I'anello metallico del bracciale.

3. Fissare il bracciale a circa 1-2 cm (0,4-0,8') sopra |'articolazione del gomito (Figura A). Per
ottenere risultati ottimali, applicare il bracciale sul braccio nudo e tenerlo all'altezza del
cuore durante la misurazione (Figura B). Assicurarsi che il tubo sia posizionato in basso
lungo l'arteria (Figura C).

Per verificare che il bracciale sia avvolto correttamente intorno al braccio, controllare che
due dita possano passare sotto il bracciale ura D).
4, Assicurarsi che la barra metallica sia ben posizionata all'interno dell'intervallo di

indicizzazione come indicato nei disegni (Figure D ed E).

\ Figura B

Figura C

/ Figura D
&»«/ P
S
Ve
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1) eil iale dal di: itivo

o toglierlo in caso di disagio del paziente
dovuto alla compressione.

2) La parte applicata dell'apparecchiatura
ME é costituita dal bracciale che & a diretto
contatto con la pelle del paziente per un
uso temporaneo, cioé per un uso continuo
fino a meno di 60 minuti.




FUNZIONAMENTO DELL'UNITA

Selezione del gruppo di memoria

Quando l'unita & in stato stazionario o sta visualizzando un risultato di misurazione, & possibile memorizzare i risultati in due
gruppi di pazienti diversi premendo il pulsante R per passare da un gruppo all'altro. | risultati dei test vengono memorizzati
automaticamente in ciascun gruppo selezionato.

B:0B 18/ & B:08 H/ 6

R &

Test

Quando l'unita & in stato stazionario o sta visualizzando i risultati della misurazione, premere brevemente il pulsante "s" per
meno di 1secondo per avviare una o pil misurazioni in base al Paziente selezionato. Quando si entra in stato di misurazione,
I'unita emette 1segnale acustico.

1. Test po:00 @/ 8

Durante il gonfiaggio del bracciale, I'aria aumenta lentamente, come indicato dal
valore della pressione del bracciale. Quando la pressione é superiore a 15 mmHg, viene 8
visualizzata I'icona del bracciale (O. 1

98 (e

Nota: mantenere un atteggiamento rilassato durante il test. Evitare di
parlare o di muoversi.
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FUNZIONAMENTO DELL'UNITA

2. Visualizzazione del risultato

Quando si esce normalmente dallo stato di misurazione, I'unita emette due segnali acustici consecutivi. Sullo schermo
vengono visualizzate le misure della pressione sanguigna sistolica e diastolica e della frequenza cardiaca. Quando il valore di
PP (pressione sistolica - pressione diastolica) @ maggiore o uguale a 60 mmHg, tale valore viene visualizzato sul display LCD, il
segmento mmHg si accende e l'icona PP lampeggia.

oon:ob @/ B oo:op W B

3 & |58 A
Bc ==
15 B2.2k

1

1/
E {
N

\
Nessun valore PP visualizzato Valore PP visualizzato

Indicatore di battito cardiaco irregolare

Se il misuratore di pressione rileya un ritmo cardiaco irregolare due o pil volte durante il processo di misurazione, il simbolo
del ritmo cardiaco irregolare O appare sullo schermo insieme ai risultati della misurazione. Un ritmo cardiaco irregolare

& definito come un ritmo piu lento o pilu veloce del 25% rispetto al ritmo medio rilevato durante la misurazione della pressione
sanguigna sistolica e diastolica. Consultare il medico se il simbolo del battito cardiaco irregolare o compare spesso nei
risultati del test.

Spegnimento
Il tasto "s"-:f"" puod essere premuto per pit di 1 secondo per spegnere il dispositivo in qualsiasi modalita. Il dispositivo pud spe-
gnersi dopo circa 1 minuto di inattivita in qualsiasi modalita.

pulsanti G+ E" per interrompere il gonfiaggio. Vengono emessi dei segnali acustici. La pressione del
bracciale scende rapidamente una volta che l'unita é spenta.

i Precauzione di s'cnﬂe za: se la pressione nel bracciale diventa eccessiva durante il test, premere uno qualsiasi dei
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FUNZIONAMENTO DELL'UNITA

Controllo della memoria 9:20 &/ B

Quando l'unita é in stato stazionario, & possibile controllare i risultati dei test precedenti utilizzan- ,

do il pulsante 'E". Dopo I'attivazione, & possibile scorrere i risultati dei test utilizzando i pulsanti " 1] ,8
" e "R per sfogliare i risultati memorizzati. Sul display LCD viene visualizzata l'ultima misura

memorizzata, ad es. O1. ﬂ

Nota: in caso di dati di misura indicati come "EEE", effettuare immediatamente il reso '
del prodotto per sottoporlo a un intervento di assistenza. EB

Cancellazione della memo
In modalita Controllo memoria & possibile cancellare tutta la memoria. Tenere premuto "E" per circa 3 secondi per
cancellare tutti i record di memoria per tutti i gruppi di pazienti. Il display LCD visualizza "~ - _E ed emette un segnale

acustico.

0D:00 W/ B e e ee - - . "
Nota: una volta eliminata, non & possibile
recuperare la memoria.

Indicatore di batteria scarica

L'unita visualizza il messaggio EO8 quando la batteria si sta esaurendo e non & in
grado di gonfiare il bracciale per il test.

Quando'l}' lampeggia, significa che la batteria & inferiore al 25% e il bracciale non
pud essere gonfiato per la misurazione. La scritta "} appare contemporaneamente
per circa 5 secondi prima di spegnersi. A questo punto, procedere con la sostituzione
delle batterie. Sostituire le batterie. Durante questo processo non si verifichera alcuna
perdita di memoria.
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Risoluzione dei problemi

causa

Soluzione

Il misuratore

di pressione
funziona in modo
anomalo

Il bracciale é troppo stretto o troppo largo, oppure
la fascia del braccio & legata in modo errato

Arrotolare correttamente il bracciale

Movimento del braccio durante la misurazione
della pressione sanguigna.

Restare calmi, tenere il braccio fermo e non
muovere il monitor.

Parlare, essere nervosi o emotivi durante la
misurazione

Evitare di parlare, respirare profondamente per
calmarsi e cercare di rilassarsi.

Postura di misurazione errata

Regolare la postura

Vi & un'interferenza nel processo di caricamento

o un'operazione errata nel processo di misurazione.

Vedere le istruzioni per l'uso.

La tabella seguente mostra i messaggi di errore che possono verificarsi durante la misurazione, le possibili cause e i metodi di
trattamento. Misurare nuovamente con il metodo corretto.

Quando si verifica un errore o un‘avvertenza, sullo schermo viene visualizzato il codice dell'errore e I'icona del bracciale

lampeggia.
Il tipo di codice & un awviso: viene emesso un segnale acustico, premere brevemente il pulsante

stabile.

w O

s PET tornare allo stato

Il tipo di codice & un errore: emette 4 segnali acustici continui. Visualizza l'errore per 3 secondi, quindi si spegne automatica-

mente.

Descrizione degli errori

Codice Tipo Descrizione del problema Possibili cause e soluzioni
Il bracciale non é collegato o il dispo- | Collegare nuovamente il bracciale e verificare che il dispo-
EO1 Avvertenza P N L .
sitivo non funziona correttamente sitivo funzioni correttamente.
E02 Errore Il tempo di sgonfiaggio del bracciale Allacciare nuovamente il bracciale, eseguire una nuova mi-
& troppo lungo surazione e verificare che la pressione rientri nell'intervallo.
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La pressione rilevata supera i 300

Allacciare nuovamente il bracciale, eseguire una nuova mi-

EO3 Errore : i . : f .
mmHg surazione e verificare che la pressione rientri nell'intervallo.
P " Controllare che il bracciale sia indossato correttamente
EO4 Avvertenza | Dati di misura anomali : N N :
prima di effettuare una nuova misurazione
La velocita di gonfiaggio non Controllare che il bracciale sia indossato correttamente
EO5 Avvertenza | | . N . .
& conforme allo standard. prima di effettuare una nuova misurazione
Impossibile completare normalmen- | Controllare che il bracciale sia indossato correttamente
EO6 | Avvertenza n " N N N .
te la misurazione prima di effettuare una nuova misurazione
| dati di misura superano l'intervallo Regolare il bracciale e ripetere la misurazione. Se il pro-
EO7 Avvertenza " . :
standard blema persiste, contattare il fabbricante.
E08 Errore Batteria scarica Sostituire le batterie o collegare I'adattatore di alimenta-
zione (se presente).
La pressione supera i 15 mmHg per Dopo l'awviso, il bracciale si sgonfia automaticamente
E09 Avvertenza o P 5 . :
piu di 3 minuti e pud essere effettuata una nuova misurazione.
E20 Errore Errore di controllo del firmware Contattare il fabbricante
E21 Errore Tensione interna anomala Contattare il fabbricante
Errore di controllo dell'offset della . :
E4 Avvertenza Contattare il fabbricante

pressione

Nota: se non si riesce a risolvere la situazione anomala da soli, consultare il fabbricante o il servizio di assistenza
indicato dal fabbricante, oppure rivolgersi al centro di assistenza tecnica Spengler o al proprio rivenditore. E vietato
smontare e riparare senza autorizzazione.
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INFORMAZIONI SULLA PRESSIONE SANGUIGNA

La pressione sanguigna € la forza con cui il sangue spinge contro le pareti delle arterie. In genere si misura in millimetri di
mercurio (mmHg). La pressione sanguigna sistolica  la forza massima esercitata contro le pareti dei vasi sanguigni ogni volta
che il cuore batte. La pressione sanguigna diastolica € la forza esercitata sui vasi sanguigni quando il cuore € a riposo tra un
battito e l'altro.

La pressione sanguigna di un individuo varia spesso nel corso della giornata. L'eccitazione e la tensione possono provocare un
aumento della pressione sanguigna, mentre bere alcolici e fare il bagno possono abbassarla. Alcuni ormoni come I'adrenalina
(che il corpo rilascia in condizioni di stress) possono causare la costrizione dei vasi sanguigni, con conseguente aumento della
pressione sanguigna.

Se questi numeri di misurazione diventano troppo alti, significa che il cuore sta lavorando piu del dovuto.

Curva superiore: pressione sanguigna sistolica

200 Curva inferiore: pressione sanguigna diastolica

o 150
I
£
Sl J—w

50

F— T T T
6 12 18 24

Ora del giorno
Esempio: fluttuazione in un giorno (uomo, 35 anni)
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INFORMAZIONI SULLA PRESSIONE SANGUIGNA

La Societa Europea di Cardiologia (ESC) ha definito diversi livelli di pressione sanguigna sulla base di studi clinici e meta-anali:
Il prerequisito della misurazione della pressione sanguigna & che deve essere effettuata con un dispositivo accurato e clinica-
mente validato. La misurazione della pressione sanguigna e il suo monitoraggio possono essere eseguiti a casa del paziente;

tuttavia, la diagnosi di ipertensione sara stabilita dal medico nel suo studio. A seconda dell'ambiente in cui viene effettuata la
misurazione, i valori soglia del test per la pressione elevata o I'ipertensione possono variare. La tabella proposta dal CES qui di

seguito riassume tali soglie presso lo studio medico o a casa.

Pressione sanguigna Pressione .
N Ipertensione
non elevata sanguigna elevata

/ BP presso lo \ / BP presso lo \ / BP presso lo \

studio medico studio medico studio medico

SBP <120 mmHg SBP 120-139 mmHg SBP 2140 mmHg
e o o
DBP <70 mmHg DBP 70-89 mmHg DBP 290 mmHg
BP a casa BP acasa BP
SBP <120 mmHg SBP 120-134 mmHg acasa
o o SBP 2135 mmHg
DBP <70 mmHg DBP 70-84 mmHg ©
DBP 285 mmHg

Stratificazione del rischio per Itrischio cardiovascolare
dell'efficacia e della sicurezza del identificare i soggetti ad elevato & sufficientemente elevato da
trattamento farmacologico rischio peril tinizio del

\ della BP. / @!zmenm farmacologico conP/ \ farmacologico della BP. /

Prove insufficienti a conferma

blood Eur. Heart Journal.

Fonte: Categorie di p McEvoy. et al. 2024 ESC

BP, pressione sanguigna; DBP, pressi guig SBP, pressione sanguigna sistolica.

iduo,

In caso di lettura anomala, non allarmarsi. Per avere un'indicazione piu precisa della pressione sanguigna di un indi
effettuare 2-3 misurazioni alla stessa ora ogni giorno, per un periodo di tempo prolungato. Consultare il medico se i risulta-
ti del test rimangono anomali.
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DOMANDE E RISPOSTE SULLA PRESSIONE SANGUIGNA

D: Qual ¢ la differenza tra misurare la pressione sanguigna a casa o in una clinica professionale?

R: Oggi si ritiene che le misurazioni della pressione sanguigna effettuate a casa forniscano un resoconto piu accurato, poiché
riflettono meglio la vita quotidiana. | valori possono essere piu elevati se rilevati in un ambiente clinico o medico. Questo
fenomeno é noto come ipertensione da camice bianco e puo essere causato da ansia o nervosismo.

Nota: i risultati anomali del test possono essere causati da:
1. Posizionamento improprio del bracciale
Assicurarsi che il bracciale sia aderente, né troppo stretto né troppo largo.
Assicurarsi che la parte inferiore del bracciale sia a circa 1-2 cm (1/2") dall'articolazione del gomito.
2. Posizione scorretta del corpo
Assicurarsi di mantenere il corpo in posizione eretta.
3. Sensazione di ansia o nervosismo
Fare 2-3 respiri profondi, attendere qualche minuto e riprendere il test.

D: Cosa causa risultati diversi?
R: La pressione sanguigna varia nel corso della giornata. Molti fattori, tra cui la dieta, lo stress, il posizionamento del bracciale,
ecc. possono influenzare la pressione sanguigna di un individuo.

D: Devo applicare il bracciale sul braccio destro o sinistro? Che differenza c'é?
R: Nei test € possibile utilizzare entrambe le braccia, ma per il confronto dei risultati si deve utilizzare lo stesso braccio. Il test
sul braccio sinistro puo fornire risultati pit accurati, in quanto si trova pit vicino al cuore.

D: Qual & il momento migliore della giornata per effettuare il test?
R: Al mattino o in qualsiasi momento in cui ci si sente rilassati e non stressati.
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MANUTENZIONE

1. Evitare di far cadere, sbattere o lanciare |'unita. 2. Evitare le temperature estreme. Non esporre l'unita diretta-
L'utente deve assicurarsi che il dispositivo sia posizionato su mente ai raggi solari.

una superficie stabile. In caso di caduta, il dispositivo potrebbe
presentare parti taglienti. In caso di rottura, l'operatore deve
interrompere |'uso del prodotto e seguire le istruzioni indicate
nella sezione "Smaltimento". L

3. Per la pulizia dell'unita, utilizzare un tessuto morbido e 4. Pulizia del bracciale: non immergere il bracciale in
strofinare leggermente con un detergente delicato. Utilizzare acqual! Per pulire la superficie del bracciale, applicare

un panno umido per rimuovere lo sporco e il detergente in una piccola quantita di alcol denaturato su un panno
eccesso. Durante la pulizia/disinfezione, prendere le dovute morbido. Per la pulizia utilizzare un panno umido (a base
precauzioni per quanto riguarda i connettori e i fori di aerazio- d'acqua). Lasciare asciugare naturalmente il bracciale

ne. | prodotti per la disinfezione possono includere WIP'ANIOS a temperatura ambiente. Pulire e disinfettare il bracciale

EXCEL, SURFA'SAFE Premium, prima dell'uso tra piu utenti.
ANIOSPRAY QUICK, ANIOSPRAY SURF
29. Utilizzare un panno morbido

per pulire. Utilizzare solo prodotti

e procedure di pulizia e disinfezione
raccomandati.

5. Non utilizzare benzina, diluenti o solventi simili.

4

MANUALE D'USO NEOTENS | WWW.SPENGLER.FR 25



6. Rimuovere le batterie quando non vengono utilizzate per 7. Non smontare il prodotto.
un periodo di tempo prolungato.

8. Si raccomanda di controllare le prestazioni del prodotto ogni 2 anni.

9. Durata prevista: circa tre anni con 10 test al giorno.

10. Non eseguire gli interventi di assistenza e manutenzione mentre il dispositivo € in uso. La manutenzione puo essere esegui-
ta solo dal personale di assistenza. L'assistenza e la manutenzione richiedono ricambi, riparazioni e supporto tecnico. L'azienda

pud offrire questo tipo di servizio. Contattare il centro di assistenza tecnica Spengler per telefono: +33 (0)4 42 90 31 31 o via
e-mail: SAV@spengler-med.fr.
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SPECIFICHE TECNICHE

Descrizione del prodotto

Misuratore di pressione completamente automatico da braccio

Modello

NEO300 / NEO300A

Display

Dimensioni del display digitale LCD: 50x50 mm (1,64" x 1,64")

Metodo di misurazione

Metodo oscillometrico con misurazione durante il gonfiaggio

Intervallo di misura

Pressione sistolica 60 mmHg~260 mmHg

Pressione diastolica 40 mmHg~200 mmHg

Pressione 0 mmHg~299 mmHg

Precisione della pressione +3 mmHg

Frequenza 30~199 battiti al minuto

Precisione della frequenza 5%

Pressurizzazione

Pressurizzazione automatica

Memoria 50 registrazioni memorizzate per utente (x2) con data e ora
Rilevamento del battito cardiaco irregolare
Segnale acustico

Funzione Compatibilita con le applicazioni per smartphone

Spegnimento automatico

Rilevamento batteria scarica

Fonte di alimentazione

4 batterie AA o adattatore medico USB Tipo-C (rif. 527185, da acquistare
separatamente)

Durata della batteria

Circa 300 misurazioni con batterie nuove

Peso dell'unita

Circa 230 g (8,11 oz.) (batteria esclusa)

Dimensioni dell'unita

Circa108,6 x 103,5 x 73,5 mm (4,27" x 4,07" x 2,89") (Lx P x A)
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Circonferenza del bracciale Bracciale medio (M/L): si adatta alla circonferenza del braccio da 22 a 42 cm
Temperatura 5 °C~40 °C (41 "F~104 °F)
Ambiente operativo Umidita 15%-93% UR
Pressione 700 hPa~1060 hPa
X . . Temperatura -25 °C~70 °C (-13 "F~158 °F)
Ambiente di stoccaggio e trasporto
Umidita <93% UR
Grado di protezione dall'ingresso P21, solo per uso interno
Classificazione Attrezzatura di tipo BF | bracciale & la parte applicata

Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

Questo misuratore di pressione & conforme alle normative europee e reca il marchio CE "CE 0123".
Questo misuratore di pressione ¢ inoltre conforme ai seguenti standard (inclusi ma non limitati).
Standard di sicurezza:
EN 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali

EN 60601-1-2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali
-- Norma collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove

Standard di prestazione:

IEC 80601-2-30, Apparecchi elettromedicali - Parte 2-30:

Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli sfigmomanometri automatici non invasivi.

ISO 81060-2, Sfigmomanometri non invasivi - Parte 2: validazione clinica del tipo di misurazione automatizzata.

MATERIOVIGILANZA

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e all'autorita competen-
te dello Stato membiro in cui é stabilito I'utente.
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SMALTIMENTO

Smaltimento corretto del prodotto E
(Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche)

Il marchio riportato sul prodotto indica che non deve essere smaltito con altri rifiuti domestici alla fine del suo ciclo di vita.

Per evitare potenziali danni all'ambiente o alla salute umana, separare questo prodotto da altri tipi di rifiuti e riciclarlo in modo
responsabile. Quando si smaltisce questo tipo di prodotto, contattare il rivenditore presso il quale é stato acquistato il prodotto
o l'ufficio governativo locale per informazioni su come smaltire questo articolo in un centro di riciclaggio sicuro per 'ambiente.
Gli utenti aziendali devono contattare il proprio fornitore e verificare i termini e le condizioni dell'accordo di acquisto. Non
smaltire questo prodotto insieme ad altri rifiuti commerciali. Questo prodotto & privo di materiali pericolosi.

GARANZIA

Il misuratore di pressione é garantito per 3 anni dalla data di acquisto. Se il misuratore di pressione non funziona corretta-
mente a causa di componenti difettosi o di cattiva lavorazione, |a riparazione o la sostituzione saranno gratuite. In questo caso,
contattare il centro di assistenza tecnica per telefono al 04 42 90 31 31 o via e-mail scrivendo a sav@spengler-med.fr.

La garanzia non copre i danni al misuratore di pressione dovuti a un uso improprio. Per ulteriori dettagli rivolgersi al rivenditore
locale.

APPLICAZIONI MOBILI

Il misuratore di pressione & compatibile con I'applicazione SuiviHTA
dell'FRHTA. Scansionate il codice sottostante per accedere alle applica-
zioni.
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INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

1l dispositivo soddisfa i requisiti EMC della norma |nternaz|ona|e IEC 60601-1-2. | requisiti sono soddlsfam Ile condizioni descritte nella tabella sottostante. Il

dispositivo & un prodotto medico elettrico ed & sogget in mater elettromagnetica (EMC) che devono essere pub-
blicate nelle struzioni per [uso. Le apparecchiature di comunlcazlone HF portatili e mobill possono influenzare il dispositivo. L'uso del 'unita con accessori non
e a elet el Nl non deve essere utilizzato direttamente

ti puo
accanto o tra altre apparecchiature eletmche

Tabella1

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato alluso nellambiente elettromagnetico specificato sotto.
Il cliente o' che venga utilizzato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita

Emissioni irradiate CISPR 11 Gruppo 1, classe B

Emissioni condotte CISPR 11 Gruppo 1, classe B

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A

Variazioni/fluttuazioni di tensione IEC 61000-3-3 Conforme

Tabella 2

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

sitivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato sotto.
1l cllente o I utlllzzatore del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Livello di test IEC 60601 Livello di conformi

Scariche elettrostatiche (ESD) IEC +8kV 8 I;Vt

-4 contato
61000-4-2 :c;n:\altz' W ¢ 2 kV K,
+8KkV, +15 kV aria
+15 kV aria
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électr ique:

Transitoi
CEI 61000-4-4

+2kV,
100kHz, porta AC

+2 kv,
100kHz, porta AC

Sovratensioni IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1 kV,
(modo differenziale)

+0,5kV, £1kV,
(modo differenziale)

Cadute e variazioni di tensione IEC
61000-4-1

0% UT

0,5 cycle

Da 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°
,270° et 315°

0% UT;1ecicli

70 % UT

25/30 cicli

Mono phasa: da 0°

0% UT
250/300 cicli

0% UT

,270° et 3157

0% UT; 1 e cicli

70 % UT

25/30 cicli

Mono phasa: da 0°

0% UT
250/300 cicli

Campo magnetico a frequenza industriale
IEC 61000-4-8

30 A/m ;50 Hz 0 60Hz

30 A/m; 50 Hz 0 60Hz

Campi RF irradiati IEC 61000-4-3 3V/mo10V/m 3V/mo10V/m
80MHz-2.7 80MHz-2.7
Ghz 80%AM da Ghz 80%AM da
TkHz TkHz

Disturbi condotti IEC 61000-4-6 3Vin015 3Vin0.15
MHz- 80 MHz MHz- 80 MHz
6VinISM 6VinISM

e/o amatore
nelle bande ISM
0.15

MHz and 80

e/o amatore
nelle bande ISM
15

MHz and 80
MHz 80 % MHz 80 %
AM at 1kHz AM at 1kHz
Campi magnetici di prossimita IEC Vedi tabella 4 Vedi tabella 4

61000-4-39
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Tabella 3

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica
Molti dispositivi wireless RF sono utilizzati in ambienti sanitari. Quando sono vicini ad apparecchiature mediche, possono influenzarne
la sicurezza. Il misuratore di pressione digitale automatico da braccio é stato testato secondo IEC 60601-1-2:2 'IMAMD‘I 2020. E
consigliata una distanza minima tra il dispositivo medico e le apparecchiature RF secondo quanto segu
Frequenza (MHz) Banda (MHz)” Servizio ? Modulazione Livello g}/im)munit?i
385 380-390 TETRA 400 Modulazione aimpulsi | 27
GMRS 460 Mo
450 430-470 15 kHz deviation 28
FRS 460 TkHz sine
710
745 704-787 LTE Bandes 13,17 %;aulazlone a impulsi 9
780
810 GSM 800/900, TETRA
870 800-960 |DEN 820, 1':';"_“’2‘{,'1“"’“9 aimpulsi 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; N N "
1945 700-1990 GSM 1900; DECT; ;"1‘;‘:'“':1'“5 aimpulsi | g
LTE Band 1,3, =
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, : B "
2450 2400-2570 802.11 b/g/n,RFID ;%ulszlcne aimpulsi 28
2450,LTE Band 7 z

32 MANUALE D'USO NEOTENS | WWW.SPENGLER.FR




5240

'WLAN 802.11 Modulazione a impulsi

5500 5100-5800 aln 217Hz 5

5785

Se necessario per raggiungere il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna trasmittente e 'APPARECCHIO o il SISTEMA ME pub essere
ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1 m & consentita dalla norma IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) La portante deve essere modulata con un segnale a onda quadra con duty cycle del 50 %.

©)In alternativa alla modulazione FM, la portante pué essere modulata a impulsi utilizzando un segnale a onda quadra con duty cycle del 50% a 18 Hz.
Anche se non rappresenta la modulazione reale, sarebbe il caso peggiore.

Tabella 4
Spécifications de test pour 'IMMUNITE DES PORTS DE BOITIER aux champs magnétiques de proximité.
Fréquence des test Modulation NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE (A/M)
30 kHz? cw 8
134,2 kHz Modulazione a impulsi ® 2,1 kHz 65°
13,56 MHz Modulazione a impulsi ® 50 km/h 759

a) Questa prova é applicabile solo alle APPARECCHIATURE e ai SISTEMI ME destinati all'uso in AMBIENTE SANITARIO DOMICILIARE.
b) La portante deve essere modulata con un segnale a onda quadra con duty cycle del 50%.
c)RM.S., prima dell'applicazione della i
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SISALTO
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Pariston asetus 44
Kaynnistys 45
Jarjestelmaasetukset 46
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Kiitos, etta olet hankkinut NEO300-verenpainemittarin. Laite on valmistettu kayttaen luotettavaa virtapiiria ja kestavia materi-
aaleja. Oikein kaytettyna laite toimii tyydyttavasti useita vuosia.

KAYTTOTARKOITUS

Tama laite on tarkoitettu systolisen ja diastolisen verenpaineen seka sykkeen ei-invasiiviseen mittaukseen aikuisilla ja vahintaan
12-vuotiailla nuorilla oskillometristd mittaustapaa kayttaen. Laitetta ei ole tarkoitettu kdyttéon vauvoilla ja lapsilla. Laite on
suunniteltu koti- ja kliiniseen kayttéon. Kaikkia toimintoja voidaan kayttaa turvallisesti, ja arvot voidaan lukea LCD-naytosta.
Verenpaine mitataan aikuisen olkavarresta. Tama laite on tarkoitettu potilaille. Suunniteltuja kayttdjia ovat myos laakarit,
sairaanhoitajat tai hoitajat.

Kyseessa on kliinisesti hyvaksytty laite verenpaineen seurantaan raskauden aikana.

VASTA-AIHEET

- Mansettia ei saa asettaa vahingoittuneelle iholle.

SIVUVAIKUTUKSET

- Henkil6t, joilla on vakavia verenkierto-ongelmia, saattavat tuntea epamukavuutta.

- Liian tihedan tehdyt mittaukset voivat aiheuttaa potilaalle vamman verenkierron hairiintymisen vuoksi.

- Mansetin pitkakestoinen tayttaminen liian pitkaan saattaa aiheuttaa kasivarteen mustelmia.

- ALA aseta olkavarsimansettia raajaan, jota kaytetaan laskimoinfuusioon tai muuhun laskimoyhteyteen tai hoitoon tai jossa
on valtimo-laskimosuntti. Mansetin tayttaminen voi tilapaisesti estaa verenkierron, mika voi mahdollisesti aiheuttaa potilaalle
haittaa.

TURVALLISUUSHUOMAUTUS

Lue tdma kayttdopas huolellisesti ennen laitteen kayttoa. Sailyta tdma kayttdopas myéhempaé tarvetta varten. Jos haluat
tarkempaa tietoa verenpaineestasi, OTA YHTEYTTA LAAKARIISI.

Noudata kaikkia varoituksia ja varotoimenpiteita, jotta riskit ja vauriot valtetaan. Kayta laitetta ainoastaan tarkoituksen mukai-
sesti.

KAYTTOOPAS NEOTENS | WWW.SPENGLER.FR 35



KAYTETYT VAROITUSMERKIT JA -SYMBOLIT

Huomio 7* ™ | sailyta kuivassa
e
Pakollinen /:\T Sailyta auringonvalolta suojattuna
Kielletty {1 virtalahde: paristot
BF-tyypin laite = = = | Tasavirta

Kayttdopas PITAA lukea Laakinnallinen laite

Sarjanumero Kaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut

@8

Suojattu yli 12,5 mm:n kokoisilta kappaleilta. Suojaus
suoraan ylhaalta tulevaa vetta vastaan.

Kl
N

Erakoodi

Toimita kaytetty laite havitettavaksi kierratyspis-
teeseen paikallisten méaardysten mukaisesti.

Lampétilan raja-arvot

Laite on yhdenmukainen laékintalaiteasetuksen

(EU) 2017/745 (MDR) vaatimusten kanssa. Kosteuden raja-arvot

Valmistaja Yksiléllinen laitetunniste

Valmistuspaiva Luettelonumero

Valtuutettu edustaja Sveitsissa Maahantuoja

N IERE Q-\?

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa Jalleenmyyja

£R
&

Mallinumero Triman-logo kierratettaville pakkauksille Ranskassa

36 KAYTTOOPAS NEOTENS | WWW.SPENGLERFR



A Huomio

ulokset viittaavat usein poikkeaviin arvoihin. Ala yrita hoitaa naita oireita
i kanssa.

Ota yhteytta laakariisi, jos mittal
itse keskustelematta ensin laak:

Laite on suunniteltu ainoastaan sen kayttotarkoitusta varten. Sen vaarinkaytto on kielletty.

Laitetta ei ole tarkoitettu vauvoille eika henkilGille, jotka eivat pysty ilmaisemaan itsedan.

Ala pura laitetta alaka 4 korjata sita.

Ala kéyta laitteen lahella laitteita, jotka muodostavat voimakkaita sahkdmagneettisia kenttia, koska ne voivat
aiheuttaa virheell tuloksia ja hairi6ita tai olla hairidlahde laitteelle.

Kayta ainoastaan Spengler-verkkosovitinta (tuotenro 527185), joka on yhdenmukainen standardin EN 60601-1
ja EN 60601-1-2 kanssa.

& Paristoa koskevat varotoimenpiteet:

Ala kayta samanaikaisesti uusia ja vanhoja paristoja.

Vaihda paristot, kun ndytéssa nakyy "Virta loppumassa” -ilmaisin "[C_". Vaihda kaikki paristot kerralla.

Varmista, etta paristojen navat asetetaan oikein pain.

Ala kayta samanaikaisesti erityyppisia paristoja. Laitteessa suositellaan kayttamaan kestavia alkaliparistoja.

Jos laite on yli 3 kuukautta kdyttamattomana, poista paristot laitteesta.

Havita paristot asianmukaisesti paikallisten lakien ja sdantdjen mukaan.

TARKEITA OHJEITA ENNEN KAYTTOA

1. Huomioi, ettd omaseuranta ja itsediagnosointi ovat eri asioita. Verenpainemittausten tuloksia tulisi tulkita vain terveydenhuollon
ammattilainen, joka tuntee sairaushistoriasi.
h a i, jos mittaustulokset viittaavat usein poikkeaviin arvoihin. .
keskustele |aakarisi kanssa parhaasta verenpainemittauksen ajankohdasta. ALA KOSKAAN muuta laakarin
kitysta keskustelematta asiasta ensin laakarisi kanssa.
4. Henkil6illa, joiden verenkierto on epasaanndllinen tai epédvakaa diabeteksen, maksasairauden, valtimokovettumataudin tai mui-
den sairauksien vuoksi, ranteesta ja olkavarresta mitatuissa verenpaineissa voi olla eroavaisuuksia. Seka olkavarresta etta ranteesta

wN
Q
&
o
<
‘g
3t
o
o:
=
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mitatun verenpaineen suuntausten seuranta on aina hyodyllista ja tarkeaa.

den, joilla on &areisverisuonisairaus, maksan vajaatoiminta tai diabetes, seka sydamentahdistimen kayttajien tai sydamen
rytmihairioista karsivien tulisi neuvotella l1aakarin kanssa ennen verenpaineen mitt. Eridvat mittaustulokset ovat mahdollisia heidan
sairaudestaan johtuen.

6. Henkil6t, joilla on rytmih 3, kuten eteis- tai kammioperaisia ennenaikaisia lyonteja tai eteisvarinaa, saavat kayttaa tata veren-
palnemlttarla vain keskusteltuaan asiasta 1aakarin kanssa. Joissakin tapauksissa oskillometriselld mittausmenetelmalla voidaan
saada vaaria tuloksia.

7. Mansettia ei saa asettaa olkavarteen silla puolella kehoa, jolta on poistettu rinta. Jos molemmat rinnat on poistettu, aseta mansetti
vadhemman hallitsevaan olkavarteen.

8. Mansetin paineistus voi valiaikaisesti aiheuttaa samassa raajassa samanaikaisesti kdytettavien seurantalaitteiden toiminnan kat-
keamisen.

9. Puristunut tai taittunut liitdntéletku voi aiheuttaa jatkuvaa mansettipainetta, joka hairitsee verenkiertoa ja saattaa aiheuttaa po-
tilaalle haitallisen vamman.

10. Varmlsta etta Ialtteen kayttoé el aiheuta potllaan verenklerrolle pltkaalkalsta estetta.

Ik nansettia. Muiden c imansettien kayttdminen saattaa johtaa

12. Laitteen mittaustulokset saattavat olla vaaria, jos laitetta varastoidaan tai kaytetaan valmistajan maa
kosteusalueiden ulkopuolella.

13. Kayta ainoastaan suositeltua Spenglerin luokan Il kaksoiseristettya vaihtovirtasovitinta, joka on yhdenmukainen standardien
EN 60601-1 ja EN 60601-1-2 kanssa. Sovitin, jota ei ole hyvaksytty, saattaa aiheuttaa tulipalon ja sdhkoiskun.

14. IImoitus kayttajalle, etta kayttdohjetta on noudatettava.

15. Aika, joka kuluu laitteen ldmpenemiseen vahimmaisvarastointilampétilasta (-25 °C) siihen asti, kunnes laite on kayttévalmis
20 "C:n ymparistdnlampétilassa: noin 2 tuntia.

16. Aika, joka kuluu laitteen jadhtymiseen enimmdisvarastointilampétilasta (70 “C) siihen asti, kunnes laite on kayttévalmis 20 “C:n

onlampotllassa nom 2 tuntla

amien lampoétila- ja ilman-

20. Suunnitellun kayton aikana laitetta ei saa liittda muuhun ulkoiseen virtalahteeseen kuin mukana toimitettuun virtalahteeseen.

2. Laitetta ei saa kayttaa naiden teknisten tietojen ulkopuolisissa olosuhteissa eika altistaa niille. .

22. Laite ei ole leikkikalu; 14 anna alle 12-vuotiaiden lasten kayttaa sita. Pida laite poissa lasten ulottuvilta. Ald kayta alle 12-vuotiaille
lapsille, sill se aiheuttaisi vakavan vamman tai tromboosin riskin.
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MITTARIYKSIKKO

Verenpainemittari LCD-nayttd

Systolinen verenpaine

Muistipainike
Diastolinen verenpaine

— Kaynnistyspainike

Syketiheys
— Kayttajapainike

Mansetin Asetukset-painike

liitdnta

IImaputki

Olkavarsi-

mansetti
USB-C-sovitti-
men liitdnta

limaliitin

KAYTTOOPAS NEOTENS | WWW.SPENGLER FR 39




Naytto

— Paivays (paiva/kuukausi)

|

Aika: H am
12I tintia tai 24 tuntia BE ’ B pm BE/BB e —— Pariston ilmaisin

[ER—
Systolinen ——M — — E B ' 1 " 2|7f Kayttajat
verenpaine
(Oi— Mansetin ilmaisin
Diastolinen ——7— 1 o
verenpaine {—— Muisti: mittauksen numero
[ Muistin ilmaisin

) { PP
Syketiheys —————————— ] mmHg ] — | Epasaanndllisen sykkeen tunnistus

Sykepaineen mittaus:
PP =SYS - DIA

40




Sisalto

Spengler

NEOTENS®

1. Mittariyksikko 2. Kayttoopas

=

4. Sailytyskotelo

3. Olkavarsimansetti

5. AA-paristot (4 kpl) 6. Vaihtovirtasovitin saatavana lisévarusteena.
(Ei sisélly NEO300-laitteeseen, sisaltyy
NEO300A-laitteeseen)
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TARKEITA MITTAUSOHJEITA

1. Valta sydmista, urheilua ja kylpemista 30 minuuttia ennen mittausta.

2. Istu rauhallisessa ymparistossa vahintdan 5 minuuttia ennen mittausta.

3. Ala seiso mittauksen aikana. Istu mukavassa asennossa, selk ja kasivarret tuettuina ja niin, etta jalat ovat tasaisesti lattiaa vasten
eivatka ole ristissa. Pida olkavarttasi syddmen korkeudella.

4. Ala puhu alaka liikuta kehonosia mittauksen aikana.

5. Valta voimakkaita sahkdmagneettisia hairidita (esim. mikroaaltouunit) mittauksen aikana.

6. Odota vahintaan 1 minuutin ajan, ennen kuin mittaat verenpaineen uudelleen.

7. Pyri mittaamaan verenpaine samaan kellonaikaan joka paiva, jotta olosuhteet ovat yhdenmukaiset.

8. Mittaustulokset ovat keskenaan vertailukelpoisia ainoastaan, jos mittaukset tehdaan samassa olkavarressa, samassa asennossa ja
samaan kellonaikaan.

9. verenpainemittaria ei suositella henkilille, joilla on vakavia rytmih:
10. Ala kayta tata verenpainemittaria, jos se on vaurioitunut.
Seuraavat tekijat voivat vail ver

1. Henkilén asento ja fysiologinen tila

2. Laitteen suorituskyky ja tarkkuus

3. Mansetin koko: lilan pieni mansetti johtaa tavallista korkeampaan verenpainearvoon ja liian suuri mansetti johtaa matalam-
paan verenpainearvoon.

Tuotenimi Tuotenumero
Lasten mansetti S (16-24 cm) elektroniseen olkavarsiverenpainemittariin NEOTENS® Spengler 527050
Aikuisten mansetti M/L (22-42 cm) elektroniseen olkavarsiverenpainemittariin NEOTENS® Spengler 527051
Aikuisten mansetti XL (40-56 cm) elektroniseen olkavarsiverenpainemittariin NEOTENS® Spengler 527052
Aikuisten esimuotoiltu mansetti M/L (22-42 cm) elektroniseen olkavarsiverenpainemittariin 527053
NEOTENS®Spengler

4. Mittausasento, joka ei ole sydamen korkeudella
5. Puhuminen tai liikkkuminen mittauksen aikana
6. Ennen mittausta ei ole rentouduttu noin 5 minuutin ajan
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PIKAKAYNNISTYS

1. Asenna paristot. (Katso kuva A, kuva B)
2. Liitd mansetin ilmaliitin mittariyksikon vasemmalle puolelle. (Katso kuva C)

Kuva D

3. Poista paksu vaatetus olkavarren alueelta. >
4. Rentoudu useiden minuuttien ajan ennen mittausta. Istuudu rauhalliseen paikkaan, mieluiten
pdydan aareen. Tue selka. Pida jalat tasaisesti lattiaa vasten ja niin, etteivat ne ole ristissa.

(Katso kuva D) /j

5. Aseta mansetti vasempaan olkavarteen ja pida se sydamesi korkeudella. Mansetin alareunan tulee olla noin1-2cm
kyynarnivelen yldpuolella niin, etta letku on asetettu alaspain valtimon suuntaisesti. (Katso kuvat E, F ja G)

Kuva E Kuva F

6. Paina "sa"-painiketta vahintaan 2 sekuntia ja vapauta painike laitteen kéynnistamiseksi.
7. Kéynnista mittaus painamalla s "-painiketta nopeasti.
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LAITTEEN KAYTTO

Pariston asetus

Liu'uta paristolokeron kansi irti nuolen osoittamaan suuntaan.
Aseta nelja (4) uutta alkaliparistoa paikalleen; varmista, ettad
niiden navat ovat oikein pain.

Sulje paristolokeron kansi.

Huomautus: Paristoja ei pida vaihtaa, kun virta-
lahde on liitettyna.

Huomautus: Jos laitteessa olevat paristot
vaikuttavat olevan viallisia tai vuotavan, on huo-
lehdittava asianmukaisista varotoimenpiteista
ennen koskemista niihin.

USB-C-liitanta sijaitsee mittarin takaosassa. Kaytt6én taman lait-
teen kanssa suositellaan erityisesti Spengler NEOTENS® (tuotenro
527185) USB-C-tyypin laakinnallista sovitinta. Ala kaytd muun
tyyppisia sovittimia, jotta laite ei vaurioidu.

sovittimen
liitanta

Huomautus: Ala vaihda paristoja, kun laite on liitettyna verkkovirtaan. Virtaldhde on maaritetty laakinnallisen sdhkélaitteen
osaksi.
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LAITTEEN KAYTTO

KAYNNISTYS

1. Virta paalle
Paina "mdi“"-painiketta vahintaan 2 sekuntia ja vapauta painike laitteen kaynnistamiseksi. Laitteesta kuuluu merkkiaani.
LCD-naytt6 nakyy 1 sekunnin ajan, kun laite tekee lyhyen itsetestauksen.

8B:88%% B6/88

B E E EBEB& HUOMAUTUS: Kayttajan pitaa tarkistaa aina laitteen kaynnistyksen yhteydessa,
etta kaikkien LCD-nayton osien valot syttyvat ja etta laitteesta kuuluu yksi lyhyt

B B B (O merkkiaani. Jos laite on viallinen, se on viipymatta toimitettava huoltoon.
'Ba.~71BB ©

2. Nayton versio

LCD-naytdn SYS- ja DIA-segmenteissa nakyy laitteisto- ja ohjelmistoversioiden numerot yhden sekunnin ajan. Kuvassa 1 nakyy
laitteistoversio V.1.0 ja ohjelmistoversio V.1.0.

8:08 /B

9:08 3.Vakaa tila

" Laite siirtyy vakaaseen tilaan ja odottaa, ettd
kayttaja aloittaa kdytén painamalla jotakin
painiketta.

Kuval
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LAITTEEN KAYTTO
Jarjestelmaasetukset
Kun naytossa nakyy perusnaytto tai mittaustulokset, aktivoi jarjestelmaasetukset painamalla RO

1. Ajan/paivimaaran asetus:
Napauta {5y -painike . "Yr" (Vuosi) -painike ja vuosiluvut alla (esim.: 23 merkitsee vuotta 2023). Kun asetat vuoden, paina
"@"-symbolia vahentaaksesi lukua (-) ja "R"-symbolia korottaaksesi lukua (+).

Kun haluat validoida ja muuttaa kuukauden, paina "E"-symbolia, ja aseta kuukausi ja paiva uudelleen. Validoi painamalla
'-symbolia. Kellonajan osalta valitse 12 tunnin tai 24 tunnin jarjestelma painamalla "@}"- tai "}"-kuvaketta. Validoi painamalla
"El"-symbolia ja aseta haluamasi kellonaika samalla tavalla.

2. Asetusten tallennus:
Kun laite on asetustilassa, voit kytkea laitteen
[ pois paalta painamalla " © "-painiketta.
] IS paa stuar
Kaikki tiedot tallennetaan.

18:08 28/ 8:08 13

Yr
cc

08 28/ 3 18: 2/ 3

E '.' I.' Huomautus: Jos laite jatetaan
paalle eika sita kayteta 1 minuut-

tiin, se tallentaa kaikki tiedot
automaattisesti ja sammuu.

46 KAYTTOOPAS NEOTENS | WWW.SPENGLERFR



LAITTEEN KAYTTO

Olkavarsimansetin asettaminen

1. Liita ilmaliitin tiukasti mittariyksikén vasemmalla puolella olevaan liitantaan.

2. Pida tarrapintainen nylon-puoli yléspain ja aseta mansetin paa masentin metallirenkaan
alle.

3. Kiinnitd mansetti noin 1-2 cm kyynarnivelen ylapuolella (kuva A). Luotettavien tulosten
takaamiseksi aseta mansetti paljaaseen olkavarteen ja pida sitd sydamen korkeudella
mittauksen aikana (kuva B). Varmista, etta letku on asetettu oikein alaspain valtimon
suuntaisesti (kuva C).

Tarkista, etta kaksi sormea mahtuu mansetin alle, silla silloin mansetti on kiedottu oikein
olkavarren ymparille (kuva D.
4, Varmista, ettd metallitanko on asemoitu hyvin kuvissa merkitylle alueelle (kuvat D ja E).

/ Kuva D

A s

X _ _\

\
e

® Kuva E 1) Jos potilas tuntee puristuksesta johtuvaa
epamukavuutta, mansetti on irrotettava

laitteesta tai poistettava olkavarresta.

2) Laakinnallisen sahkdlaitteen

kayttéosa on mansetti, joka on suorassa

kosketuksessa potilaan ihoon valiaikaisessa

kaytossa, ts. alle 60 minuuttia kestavassa

yhtajaksoisessa kaytossa.
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LAITTEEN KAYTTO

Muistiryhman valinta

Kun mittari on vakaassa tilassa tai mittaustulokset ndkyvat sen naytossa, voit tallentaa tulokset kahteen eri potilasryhmaan.
Valitse haluamasi ryhma painamalla "R"-painiketta. Mittaustulokset tallennetaan automaattisesti valittuun ryhmaan.

B:0B 18/ & B:08 H/ 6

R &

Mittaus
Kun mittari op vakaassa tilassa tai mittaustulokset nakyvat sen ndytossa, kdynnista mittaus (mittaukset) valitulle potilaalle
painamalla "suw"-painiketta lyhyesti alle 1 sekunnin ajan. Kun laite kytkeytyy mittaustilaan, laitteesta kuuluu 1 merkkiaani.

S e aikans I l&4mEvn hitansti - e DO:00 10/ B
Mansetin tayttamisen aikana ilma lisdéntyy hitaasti mansetin painearvon ilmaisemalla
tavalla. Kun paine on yli 15 mmHg, ndytdssa nakyy mansetin kuvake (O. 8

98 (e

Huomautus: Pysy rauhallisena mittauksen aikana. Ald puhu alaka liikuta
kehonosia mittauksen aikana.

48 KAYTTOOPAS NEOTENS | WWW.SPENGLERFR



LAITTEEN KAYTTO

2. Tulosnaytté

Kun laite kytkeytyy normaalisti pois mittaustilasta, laitteesta kuuluu 2 perakkaista merkkiaanta. Naytossa nakyy systolisen ja
diastolisen verenpaineen seka sykkeen arvot. Jos PP-arvo (systolinen paine - diastolinen paine) on yhta suuri tai suurempi kuin
60 mmHg, PP-arvo nakyy LCD-naytéssa, mmHg-segmentin merkkivalo palaa ja PP-kuvake vilkkuu.

0D o/ 8 i 0/ B

123 &| 158 #
g2 %6,

/
1 B2 22 BS

PP-arvo ei nay naytsssa PP-arvo nakyy naytossa

1

Epasaannéllisen sykkeen ilmaisin

Jos verenpainemittari havaitsee epasaanndllisen sydanrytmin vahintaan kaksi kertaa mittauksen aikana, epasaanndllisen sy-
danrytmin symboli " tulee nakyviin ndyttédn mittaustulosten kanssa. Epasaanndlliselld sydanrytmilla tarkoitetaan rytmia,
Jjoka on 25 % hitaampi tai nopeampi kuin systolisen ja diastolisen verenpaineen mittauksen aikana havaittu keskimaarainen
rytmi. Jos epasaannoéllisen sydanrytmin symboli d nakyy toistuvasti mittaustulosten yhteydessa, ota yhteytta ladkariisi.

Virran katkaisu
Painamalla ", 0  "-painiketta yli 1 sekunnin ajan laitteen voi kytked pois paalté kaikissa tiloissa. Laite kytkeytyy kaikissa tiloissa
automaattisesti pois paalta, kun se on ollut kdyttdmattémana noin 1 minuutin ajan.

tayttd painamalla jotakin painikkeista " (0} Laitteesta kuuluu merkkiaania. Mansetin paine laskee
nopeasti laitteen sammuttamisen jalkeen.

i Turvallisuushuomautus: Jos olkavarsimansetin @ne tuntuu lilan voimakkaalta mittauksen aikana, keskeyta
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LAITTEEN KAYTTO
Muistin tarkastus 9:20 &/ B

Kun laite on vakaassa tilassa, voit tarkistaa aiemmat mittaustulokset painamalla "E'-painiketta.
Laitteen aktivoinnin jalkeen tallennettuja mittaustuloksia voidaan selata painamalla painikkeita
S ja "R". LCD-néaytdssa nahdaan viimeinen muistiin tallennettu mittaustulos: esim. mittaus O1.

1

Huomautus: Jos mittaustulosten tiedoissa nakyy "EEE", palauta laite heti huoltoon. '

&8

Muistin tyhjennys
Koko muisti voidaan tyhjentaa muistin tarkastustilassa. Voit tyhjentaa kaikkien potilasryhmien kaikki muistitietueet painamalla
“E"-painiketta noin 3 sekuntia. LCD-n&ytdssa nakyy "- - - B ja laitteesta kuuluu merkkiaani.

bo:o0 10/ B ettt Huomautus: Poistettua muistia ei voi

8 - palauttaa.

- - - - - -
Pariston virta loppumassa -ilmaisin Dp:60 /B o
Kun pariston virta on loppumassa eikd mansettia voida tayttaa mittausta varten, R
laitteen naytéssa nakyy "EO8". 1

Kun "' vilkkuu, se merkitsee sitd, ettéd paristossa on alle 25 % virtaa jéljelld ja
mansettia ei voida téyttaa mittausta varten. " nékyy naytdssa samanaikaisesti
noin 5 sekuntia ennen sammumista. Vaihda paristot. Vaihda paristot. Tama ei johda
muistin tyhjenemiseen.
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Vianmaaritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Verenpainemit-
tarin toiminnassa
on hairidita

Olkavarsimansetti on kiedottu liian tiukkaan, tai
mansetti on kiedottu vaarin

Kiedo olkavarsimansetti oikein.

Olkavarren liikuttaminen verenpainemittauksen
aikana

Pysy rauhallisena, pida olkavartesi paikallaan dlaka
liikuta laitetta.

Puhuminen, hermostuneisuus ja tunnepuuskat
mittauksen aikana

Valta puhumista, rauhoitu hengittamalla syvaan ja
yrité rentoutua.

Vaara mittausasento

Muuta asentoasi.

5n aikana on hairidita tai laitetta kaytetaan
vaarin mittauksen aikana.

Katso kayttdohje.

Seuraava taulukko sisaltaa mittauksen aikana mahdollisesti iimenevia virheilmoituksia seka niiden mahdollisia syita ja korjaus-
toimenpiteita. Mittaa uudelleen oikealla menetelmalla.

Jos laitteessa |Imenee virheita tai varoltuksla naytossa nakyy virhekoodi ja mansettikuvake vilkkuu.

" O o -Painiketta.

Virhekoodi: laitteesta kuuluu 4 perakkaista merkkidanta. Naytossa nakyy virhe 3 sekunnin ajan, mlnkajalkeen laite sa mmuu
automaattisesti.

Virhekuvaus
Koodi Tyyppi Ongelman kuvaus Mahdolliset syyt ja ratkaisut
. Mansettia ei ole liitetty tai laite ei Liitd mansetti uudelleen ja tarkista, ettd laite toimii
EO1 | Varoitus Lo o
toimi oikein oikein.
EO2 | Virhe Mansetin tyhjennysaika on liian pitka K||n_n|ta mansetti uudellggr\_, suorita uusi mittaus ja
tarkista, ettd paine on maaritetylla alueella.
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Kiinnitd mansetti uudelleen, suorita uusi mittaus ja

EO03 | Virhe Mitattu paine on yli 300 mmHg tarkista, ettd paine on maaritetylla alueella.

EO4 | Varoitus Epé&normaalit mittaustulokset Tarkista ennen uutta mittausta, etta mansetti on
asetettu oikein.

EO5 | Varoitus Téyttonopeus ei tayta vaatimuksia. Tarkista ennen uutta mittausta, etta mansetti on
asetettu oikein.

EO6 | Varoitus Mittausta ei voida paattaa normaalisti Tarkista ennen uutta mittausta, etta mansetti on
asetettu oikein.

EO7 | Varoitus Mittaustiedot ylittavat vakioalueen A'seta‘mansettl uudelleep ja tol‘sta 'mlttaus. Jos ongelma
ei korjaannu, ota yhteytta valmistajaan.

EO8 | Virhe Pariston virta loppumassa Vaihda paristot tai liité verkkosovitin (mil kaytossa).

N Paine ylittda 15 mmHg yli 3 minuutin Varoituksen jalkeen olkavarsimansetti tyhjenee auto-
E09 | Varoitus h : n s .
ajan maattisesti ja uusi mittaus aloitetaan.

E20 | Virhe Ohjelmiston tarkastusvirhe Ota yhteytta valmistajaan.

E21 | Virhe Epanormaali sisdinen jannite Ota yhteytta valmistajaan.

E41 | Varoitus Painepoikkeaman tarkastusvirhe Ota yhteytta valmistajaan.

Huomautus: Jos et pysty itse ratkaisesmaan ongelmaa, ota yhteytta valmistajaan tai valmistajan nimeamaan
huoltoon. Voit my6s ottaa yhteytta Spenglerin tekniseen tukeen tai jalleenmyyjaan. Laitteen luvaton purkaminen ja
korjaaminen on kielletty.
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VERENPAINETTA KOSKEVIA TIETOJA

Verenpaineella tarkoitetaan veren valtimoiden sisalla vallitsevaa painetta. Sen mittayksikké on elohopeamillimetri (mmHg).
Systolinen verenpaine tarkoittaa valtimoissa vallitsevaa enimmaispainetta sydamen lyddessa. Diastolinen verenpaine tarkoittaa
valtimoissa vallitsevaa verenpainetta sydamen lepovaiheen aikana sykkeiden valilla

Verenpaine vaihtelee usein paivan aikana. Kiihtymys ja jannitys voivat nostaa verenpainetta, ja kylpeminen ja alkoholin nautti-
minen voivat laskea verenpainetta. Tietyt hormonit, kuten adrenaliini (jota elimisto vapauttaa stressin aikana), voivat supistaa
verisuonia, mika johtaa verenpaineen nousuun.

Jos mittaustulokset ovat liian korkeita, se merkitsee sitd, etta sydan tyoskentelee voimakkaammin kuin sen pitaisi.

Ylempi kéyré: systolinen verenpaine

200 Alempi kayra: diastolinen verenpaine
o 150
I
£
50
— T T T
6 12 18 24
Kellonaika

Esimerkki: vaihteluita paivan aikana (35-vuotias mieshenkil5)
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VERENPAINETTA KOSKEVIA TIETOJA

Euroopan kardiologinen seura (European Society of Cardiology, ESC) m
meta-analyysien perusteella. Verenpainemittauksen edellytyksena on, etta se tehdaan tarkalla laitteella, joka on kliinis
doitu. Verenpaineen mittaus ja seuranta voidaan tehda potilaan kotona, mutta hypertensio kuitenkin diagnos:

itteli eri verenpainetasot kliinisten tutkimusten ja

ali-
idaan | i

vastaanotolla. Kohonneen verenpaineen tai hypertension raja-arvot saattavat vaihdella mittausymparistosta riippuen. Euroopan
kardiologisen seuran laatimassa taulukossa on maaritelty kyseiset |aakarin vastaanotolla tai kotona sovellettavat raja-arvot.

Lahde:

[ Ei-kohonnut ] [

verenpaine

Kohonnut
verenpaine

[ Hypertensio

)

/ Vastaanotolla \

mitattu VP
SVP <120 mmHg

ja
DVP <70 mmHg

Kotona mitattu VP

/ Vastaanotolla \

mitattu VP
SVP 120-139 mmHg

tai
DVP 70-89 mmHg

Kotona mitattu VP

/ Vastaanotolla \

mitattu VP
SVP 2140 mmHg

tai
DVP 290 mmHg

Kotona mitattu VP

SVP <120 mmHg SVP 120-134 mmHg
i tai SVP2135 mmHg
DVP <70 mmHg. DVP 70-84 mmHg tai
DVP 285 mmHg
sellaisten riskion

Y
VP:n laakehoidon tehon ja
turvallisuuden.

tunnistamiseen, joilla on korkea
kardiovaskulaarinen riski

- /

\verenpameen laakehmdulle./

riittévén suuri puoltamaan
verenpaineen laakehoidon

\ aloittamista.

v

elevated

Eur. Heart Journal

etal idelines for

VP, verenpaine; DVP, diastolinen verenpaine: SVP, systolinen verenpaine.

Sinun ei tarvitse heti olla huolissaan, jos mittaustulos on poikkeava. Parempi kuva verenpaineesta saadaan mittaamalla ve-
renpaine 2-3 kertaa paivassa pidemman ajanjakson aikana. Ota yhteytta laakariisi, jos mittaustulokset pysyvat poikkeavina.
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VERENPAINETTA KOSKEVIA KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

Kysymys: Miten verenpainemittaukset kotona ja ammattimaisessa terveydenhuollon laitoksessa eroavat toisistaan?

Vastaus: Kotona tehdyn verenpainemittauksen katsotaan antavan tarkempi kuva, koska se heijastaa paremmin jokapaivaista
elamaasi. Kliinisessa tai terveydenhuollon ymparistossa mittaustulokset saattavat olla korkeampia. Tata kutsutaan
valkotakkiverenpaineeksi, ja se voi johtua hermostuneisuudesta tai pelkotilasta.

Huomautus: Seuraavat asiat voivat johtaa poikkeaviin mittaustuloksiin:

1. Mansetin asettaminen vaarin
Varmista, ettd mansetti on miellyttavan tuntuinen, ei liian tiukasti eika lilan l6ysasti.
Varmista, ettd mansetin alareuna on noin 1-2 cm:n etaisyydella kyynarnivelesta.

2. Vaara kehon asento

Pida kehosi pystysuorassa asennossa.
3. Pelon tunne tai hermostuneisuus
Veda 2-3 kertaa syvaan henkea, odota muutama minuutti ja mittaa uudelleen.

Kysymys: Mista eri tulokset johtuvat?

Vastaus: Verenpaine vaihtelee paivan aikana. Monet tekijat, kuten esim. ruokavalio, stressi tai mansetin asettaminen, saattavat
vaikuttaa verenpaineeseen.

Kysymys: Pitaaké mansetti asettaa vasempaan vai oikeaan olkavarteen? Mika ero nailla on?
Vastaus: Mittaukseen voidaan kayttaa kumpaakin olkavartta. Mittaustulosten vertailuun tulisi kuitenkin kayttaa aina samaa

olkavartta. Verenpaineen mittauksessa vasemmeasta olkavarresta saatetaan saada tarkemmat tulokset, silla se on
lahempana sydantasi.

Kysymys: Mika on paras vuorokaudenaika mittaamiseen?
Vastaus: Aamut sopivat mittaukseen parhaiten tai muu aika, jolloin olet rentoutunut ja stressiton.
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KUNNOSSAPITO

1. Varo, ettei laite putoa eika iskeydy ja ettei sita heiteta. 2. Valta aarilampétiloja. Ala altista laitetta suoralle auringon-
Kayttajan on varmistettava, etta laite on asetettu vakaalle valolle.
alustalle. Jos laite putoaa, siina voi olla teravareunaisia osia. Jos

laite rikkoutuu, sen kaytto on lopetettava ja on noudatettava

kohdassa "Havittaminen" annettuja ohjeita.

3. Kayta laitteen puhdistukseen pehmeéa liinaa, ja pyyhi laite 4. Mansetin puhdistus: Ald upota mansettia veteen! Levita
miedolla puhdistusaineella. Poista epapuhtaudet ja lilan runsas pieni maara puhdistusalkoholia pehmeaan liinaan manse-
puhdistusaine maralla liinalla. Laitteen puhdistuksessa ja tin pinnan puhdistamista varten. Pyyhi puhtaaksi maralla
desinfioinnissa on oltava varovaisia liittimen ja ilmanvaihtorei- (vedella kostutetulla) liinalla. Anna mansetin kuivua

kien suhteen. Desinfiointituotteita ovat mm. WIP’ANIOS EXCEL, ilmassa huoneenlampétilassa. Mansetti on puhdistettava

SURFA'SAFE Premium, ANIOSPRAY QUICK, ANIOSPRAY SURF Jja desinfioitava ennen kaytt kayttajilla.
29. Kayta pyyhkimiseen pehmeaa
liinaa. Kayta ainoastaan suositeltuja
puhdistus- ja desinfiointituotteita ja
-menetelmia.

5. Ala kayta bensiinia, laimennusaineita tai vastaavia
liuottimia.

N
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6. Poista paristot laitteesta, jos laite on pidemman ajan 7. Ala pura tuotetta.
kayttamattomana.

8. Laitteen suorituskyky suositellaan tarkastamaan 2 vuoden valein.

9. Odotettavissa oleva kayttoika: Noin 3 vuotta, kun mittauksia tehdaan 10 kertaa paivassa.

10. Laitteelle ei saa tehda huolto- ja kunnossapitotoimenpiteita kdyton aikana. Vain huoltohenkilokunta saa tehda laitteelle
kunnossapitotoimenpiteita. Huolto- ja kunnossapitotoimen n tarvitaan osia, korjauksia ja teknista tukea. Teknista tukea
on saatavana tata tarkoitusta varten. Ota yhteytta Spenglerin tekniseen tukeen puhelimitse numerossa +33 (0)4 42 90 31 31 tai
sahkopostitse osoitteessa SAV@spengler-med.fr.
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TEKNISET TIEDOT

Tuotekuvaus Olkavarteen kiinnitettava, taysin automaattinen verenpainemittari
Malli NEO300 / NEO300A
Naytto Digitaalisen LCD-nayton koko: 50 mm x 50 mm (1,64" x 1,64")

Mittausmenetelma

Oskillometrinen menetelma, mittaus tayton aikana

Systolinen paine 60-260 mmHg
Diastolinen paine 40-200 mmHg
Mittausalue Paine 0-299 mmHg
Painetarkkuus +3 mmHg
Syke 30-199 lydntida minuutissa
Syketarkkuus 5%
Paineistus Automaattinen paineistus
Muisti 50 muistipaikkaa / kayttaja (2 kpl), sis. paivdmaaran ja ajan
Epasaannollisen sykkeen tunnistus
Merkkidani
Toiminto Yhteensopivuus alypuhelinsovelluksen kanssa
Automaattinen sammutus
Pariston virta loppumassa -ilmoitus
Virtalshde 4 kpl AA-paristoja tai USB-C-tyyppinen laakinnallinen sovitin (tuotenro 527185,

ostettava erikseen)

Pariston kayttoika

Noin 300 mittausta uusilla paristoilla

Laitteen paino

Noin 230 g (ilman paristoja)

Laitteen mitat

Noin108,6 x 103,5 x 73,5 mm (P x L x K)
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Mansetin ymparysmitta Keskikokoinen mansetti (M/L): sopii olkavarren ymparysmitalle 22-42 cm

Lampétila 5-40°C
95 9
Kayttdymparistd Kosteus 15-95 % suht. kosteus
Paine 700-1060 hPa
I . I Lampétila -25-70 °C
Varastointi- ja kuljetusymparisté
Kosteus <93 % suht. kosteus

Kotelointiluokka 1P21, vain sisa

Luokitus BF-tyypin laite LA | mansetti on kayttéosa

Teknisia tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

Tama verenpainemittari on yhdenmukainen eurooppalaisten vaatimusten kanssa, ja siind on CE-merkinta "CE 0123".
Tama verenpainemittari on yhdenmukainen my6s seuraavien standardien kanssa (mm.):

Turvallisuusstandal
EN 60601-1 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

EN 60601-1-2 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.
Taydentava standardi: Sdhkdmagneettiset hairiét. Vaatimukset ja testit

Suor yky
IEC 80601-2-30, Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 2-30:

Erityiset ei-invasiivisten verenpainemittareiden perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat vaatimukset.
ISO 81060-2 Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 2: Automaattisen mittauksen kliininen validointi.

MATERIAALITURVALLISUUS

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, johon kayttaja on sijoittautunut.
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HAVITTAMINEN

Tuotteen oikea havittaminen
(Sahko- ja elektroniikkalaiteromu)

Tama laitteessa oleva merkinta osoittaa, etta laitetta ei saa havittdd muun kotitalousjatteen mukana sen kayttoian paatyttya.
Ymparistolle tai ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheutuvien haittojen valttamiseksi tam: te on erotettava muista jatteista
Jja kierratettava vastuullisesti. Tamantyyppisen laitteen havittdmisen yhteydessa ota yhteytta jalleenmyyjaan, jolta laite on os-
tettu, tai paikallisiin viranomaisiin ja pyyda lisatietoja siitd, miten tdma laite voidaan havittaa ja kierrattda ympariston kannalta
turvallisesti.

Yrityskayttdjien tulee ottaa yhteytta toimittajaan ja tarkistaa ostosopimuksen ehdot. Tata laitetta ei saa havittda muun yritysjat-
teen seassa. Tama tuote ei sisalla vaarallisia materiaaleja.

Verenpainemittarin takuu on voimassa 3 vuotta ostopaivamaarasta lukien. Jos verenpainemittari ei toimi kunnolla viallisten
komponenttien tai valmistusvirheiden vuoksi, korjaamme tai vaihdamme sen maksutta. Ota siina tapauksessa yhteytta tekni-

seen tukeen puhelimitse numerossa +33 (0)4 42 90 31 31 tai sahkopostitse osoitteessa sav@spengler-med.fr.
Takuu ei kata verenpainemittarin asiattomasta kasittelysta aiheutuneita vaurioita. Kysy lisatietoja paikalliselta jalleenmyyjalta.

MOBIILISOVELLUKSET

Verenpainemittari on yhteensopiva FRHTA:n SuiviHTA-sovelluksen kanssa. E" ,_E
Skannaa koodi ja lataa sovellukset. Ll
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SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Laite tayttas kansainvélisen standavdm IEC 60601-1-2 EMC-vaatimukset. Vaatimukset tiyttyvat alla olevassa taulukossa kuvatuissa olosuhteissa. Laite on
ja siihen erityisia EMC: Jotka on Kannettavat ja siirrettavat HF-vies-
tintalaitteet voivat vaikuttaa Ialtteeseen Laitteen Kaytto yhdessa ei-hyvaksyttyjen lisavarusteiden kanssa voi vaikuttaa laitteeseen negatiivisesti ja muuttaa

yl pivuutta. Laitetta ei saa kdyttda suoraan muiden sahkélaitteiden vieressé tai valissa.
Taulukko1
Valmistajan sahkémagneettisia padstsja koskevat ohjeet ja vakuutus
Laite on tarkoitettu kéytettaviksi
Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee varmlstaa ettasita kaytetaan téllaisessa ymparistossa.
Paastétesti Noudattaminen
Sateily CISPR 11 Ryhma 1, luokka B.
Johdettu paast6 CISPR 11 Ryhmaé 1, luokka B.
Harmoniset stot IEC 61000-3-2 Luokka A
annit 1 vaihtelut/valkkymispaastot IEC 61000-3-3 Tayttaa
Taulukko 2
Ohjeet ja vakuutus valmistajan sdhkémagneettisesta hairiénsietokyvysta
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
IMMUNITY-testi IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuuden taso
Sahkéstaattinen purkaus (ESD) IEC +8kv is I;th_
61000-4-2 :gn:ck;l: W, i%nh\z,ﬂ: K.
£8KV, +15KV ilmaa
+15kV ilmaa
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Sahkéstaattinen transientti/purske
IEC 61000-4-4

+2kv,

100 kHz, vaihtovirtaportille

+2kV,
100 kHz, vaihtovirtaportille

Ylijannite IEC 61000-4-5

£0,5KkV, £1kV,
(differentiaalitila)

+0,5KkV, £1kV,
(differentiaalitila)

Jannitteen laskut, lyhyet keskeytykset ja
Jjannitteen vaihtelut virtalahteen tulolin-
joissa IEC 61000-4-11

0% UT

0°,45°,90°,
135°,180°, 225°
,270°ja 315°

0% UT; 1syklija
70 % UT

25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0°

0% UT
250/300 sykli

0% UT

0°,45°%,90°,
135°,180°, 225°
,270° ja 315°

0 % UT; 1syklija
70 % UT

25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0°

0% UT
250/300 sykli

Tehotaajuus (50/60 Hz) magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m; 50 Hz tai 60 Hz

30 A/m; 50 Hz tai 60 Hz

Séteilevat RF EM -kentat IEC 61000-4-3

3V/m tai 10V/m
80MHz-2.7

Ghz 80 % AM klo
1kHz

10 V/m
80MHz-2.7

Ghz 80 % AM klo
1kHz

RF-kenttien aiheuttamat johtuvat ha
IEC 61000-4-6

MHz - 80 MHz

6V ISM:ssa

ja/tai amatoori
Radiokaistat

valilla 0.15

MHz ja 80

MHz 80 %

AM taajuudella1kHz

3 Vsisaan 0.15
MHz - 80 MHz
6V ISM:s:
Jja amatoori
Radiokaistat

AM taajuudella 1 kHz

Laheisyysmagneettikentat IEC 61000-4-39

Katso taulukko 4

Katso taulukko 4
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Taulukko 3

Ohjeet ja vakuutus valmistajan sshkémagneettisesta hairionsietokyvysta

Nyky:

langat

tai t Kun niita kaytet: ni en
ja/taijarjestelmien perusturvallisuus ja olennainen
verenpainemittari on testattu alla olevan taulukon

vaatimukset. Asiakkaan ja/tai kayttajan tulee auttaa pita
tieteellisen laitteen ja/tai jarjestel

heis)

ietotestitasolla ja se tayttaa standardin |E

kéytet:

mass
rsityyppinen taysautomaattinen digitaalinen
ote 3 n |EC 60601-1-2:2014+AMD]:2020
n vahimmaisetdisyys langattomien RF-viestintalaitteiden ja taman ladke-
Iman valilla alla suositusten mukaisesti.

tieteellisia laitteita ja/

innallisten laitteiden

Testin taajuus (MHz) Taajuusalue (MHz) @ Palvelu® Modulaatio HAIRIONSIETOTESTIN
TASO (V/M)

385 380-390 TETRA 400 Fullssimedulaatio 27
GMRS 460 FMe ’

450 430-470 £5 kHz:n poikkeama 28
FRS 460 Tkriz sin

710
LTE ) )

P Pulssimodulaatio

745 704-787 Bandi 13,17 b it 9

780

810 GSM 800/900, TETRA
800, ) )

870 800-960 iDEN 820, rsul_"szsg“°d“'aa"° 28
CDMA 850,

930 LTE-taajuusalue 5

1720 GSM 1800;
CDMA 1900; . )

1945 700-1990 GSM 1900; DECT; ;“7';5":]°d“'aa"° 28
LTE-taajuusalue 1,3, z

1970 4,25, UMTS
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Bluetooth, WLAN, : N
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID ;_I\;I;slr:)\odulaatno 28
2450, LTE-taajuusalue 7 z
5240
WLAN 802.11 Pulssimodulaatio
5500 5100-5800 aln 2N7Hz® 9
5785

Jos se on tarpeen HAIRIONSIETOTESTITASON saavuttamiseksi, Iahetysantennin ja ME-LAITTEEN tai ME-jarjestelmén valinen etaisyys voidaan pienenta
1 metriin. 1 metrin testietaisyys on sallittu standardissa IEC 61000-4-3.

a)Joidenkin palvelujen osalta vain nousevan linkin taajuudet sisaltyvt hintaan.
oK on modulaitavs kayttamella 50 96 kayttd] ?

c)vai M i voidaan pul ida kayttamlla 50 %:n kyttéjakson nelié ignaalia 18 Hzn
Vaikka se ei edusta todellista mukauttamista, se olisi pahin mahdollinen.

Taulukko 4
Testitiedot KOTELON PORTIN HAIRIONSIETOKYVYLLE laheisyysmagneettikenttia vastaan.
Testaa tiheys Modulaatio HAIRIONSIETOTESTITASOT (A/M)
30 kHz® cw 8
134,2 kHz Pulssin modulaatio® 2,1 kHz 65¢!
13,56 MHz Pulssin modulaatio®’ 50 km/h 759

a) Téma testi koskee vain ME-LAITTEITA ja ME-JARJESTELMIA, jotka on tarkoitettu kéytettavaksi KOTITERVEYDENHUOLLON YMPARISTOSSA.
b) Kantoaaltoa on moduloitava kayttamalla ayttoj i i
c)rm.s, ennen modulaation soveltamista.
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Obrigado por adquirir o monitor de pressao arterial NEO300. A unidade foi construida com circuitos confiaveis e materiais
duraveis. Usada adequadamente, essa unidade proporcionara anos de uso satisfatério.

USO PRETENDIDO

Este dispositivo destina-se a medicdo nao invasiva da pressao arterial sistdlica e diastélica e da frequéncia cardiaca em adultos
e adolescentes com mais de 12 anos de idade usando o método oscilométrico. O dispositivo ndo se destina ao uso em bebés

e criangas. O dispositivo foi projetado para uso doméstico ou clinico. Todas as fungdes podem ser usadas com seguranca e os
valores podem ser lidos em um Unico visor LCD. A posigao de medigao é apenas no brago superior do adulto. Este dispositivo &
destinado a pacientes. Além disso, os usuarios pretendidos (também chamados de operadores) sdo médicos, enfermeiros ou
cuidadores.

Este aparelho esta clinicamente aprovado para a monitorizagao da presséo arterial durante a gravidez.

CONTRAINDICAGOES

- O manguito ndo deve ser colocado sobre a pele danificada.

EFEITOS COLATERAIS

- Individuos com problemas graves de circulagdo podem sentir desconforto.

- Medigbes muito frequentes podem causar lesées no paciente devido a interferéncia no fluxo sanguineo.

- Ainflagdo excessiva e prolongada do manguito pode causar hematomas no brago.

- NAO prenda o manguito de brago a um membro que esteja sendo usado para infusdes intravenosas ou qualquer outro
acesso intravascular, terapia ou derivacdo arteriovenosa (AV). A inflacdo do manguito pode bloquear temporariamente o fluxo
sanguineo, podendo causar danos ao paciente.

Leia atentamente este manual antes de usar a unidade. Guarde este manual para referéncia futura. Para obter informacées
especificas sobre sua pressao arterial, CONSULTE SEU MEDICO.
Para evitar riscos e danos, siga todas as precaugdes de adverténcia. Opere a unidade apenas como previsto.
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SINAIS E SIMBOLOS DE ADVERTENCIA UTILIZADOS

?“ Manter seco

Cuidado

S
Obrigatério /:\T Manter longe da luz solar
Proibido {_]| Fonte de alimentacéo: baterias

Equipamento tipo BF

= = =| Corrente continua

Manual do usuario, DEVE ser consultado

Dispositivo médico

Numero de série

N&o use se a embalagem estiver danificada

@8

Codigo do lote

Kl
N

contra gotas de dgua que caem verticalmente.

Protegido contra sélidos maiores que 12,5 mm. Protecdo

1

Descarte o produto usado no ponto de coleta
de reclclagem de acordo com as regulamen-
tagdes locais.

Limite de temperatura

o
I~}
&

O produto esta em conformidade com os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 MDR
sobre dispositivos médicos.

Limitagdo da umidade

Fabricante

Identificador exclusivo do dispositivo

Data de fabricagao

Numero do catalogo

Flig|E

RBE | B &~

Representante autorizado na Suica Importador
Representante autorizado na Comunidade P
Europeia F[Hﬂ Distribuidor

Numero do modelo

g] Triman para embalagens reciclaveis na Franga
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A Cuidado

Entre em contato com seu médico se os resultados dos testes indicarem regularmente leituras anormais.
Nao tente tratar esses sintomas por conta propria sem antes consultar seu médico.

O produto foi projetado apenas para o uso pretendido. N&o faca uso indevido de forma alguma.

O produto néo se destina a bebés ou pessoas que ndo possam expressar suas intengdes.

N&o desmonte, nem tente consertar.

Nao use dispositivos que gerem campos elétricos ou eletromagnéticos fortes perto do dispositivo, pois eles
podem causar leituras incorretas e interferéncia ou se tornar uma fonte de interferéncia para o dispositivo.

Use somente o adaptador de energia Spengler (Ref: 527185) em conformidade com as normas EN 60601-1
e EN 60601-1-2.

A Precaugdes com a bateria:

N&o misture baterias novas e velhas ao mesmo tempo.

tempo.

Substitua as baterias quando o indicador de bateria fraca "' aparecer na tela. Substitua todas as baterias ao mesmo

Na&o insira as baterias com suas polaridades incorretamente alinhadas.

N&o misture tipos de baterias. Recomenda-se o uso de baterias alcalinas de longa duragéao.

Remova as baterias do dispositivo quando nao estiver em operagédo por mais de 3 meses.

Descarte as baterias adequadamente; observe as leis e os regulamentos locais.

INSTRUGOES IMPORTANTES ANTES DO USO

1. Nao confunda automonitoramento com autodiagndstico. As medicées da pressao arterial sé6 devem ser interpretadas por um

profissional de satide que esteja familiarizado com seu histérico médico.
2. Entre em contato com seu médico se os resultados dos testes indicarem regularmente leituras anormais.
3,

Se estiver tomando medicagao, consulte seu médico para determinar o horario mais adequado para medir sua presséo arterial.

NUNCA altere um medicamento prescrito sem antes consultar seu médico.

4. Para pessoas com circulagdo irregular ou instavel resultante de diabetes, doenca hepatica, arteriosclerose ou outras condigdes
meédicas, pode haver variagdes nos valores de pressédo arterial medidos no pulso em relagédo ao brago superior. O monitoramento

68 MANUAL DO USUARIO NEOTENS | WWW.SPENGLERFR



das tendéncias da sua pressdo arterial, seja ela medida no brago ou no pulso, é util e importante.

Pessoas que sofrem de constricao vascular, disturbios hepaticos ou diabetes, pessoas com marca-passo cardiaco ou pulso fraco
devem consultar o médico antes de medir a pressdo arterial por conta propria. Valores diferentes podem ser obtidos devido a sua
condicéo.

Pessoas que sofrem de arritmias, como batimentos prematuros atriais ou ventriculares ou fibrilagdo atrial, s6 devem usar esse
monitor de presséo arterial apés consultar seu médico. Em certos casos, 0 método de medigdo oscilométrica pode produzir
leituras incorretas.

O manguito ndo deve ser colocado no brago do lado de uma mastectomia. No caso de uma mastectomia dupla, use o lado do
brago menos dominante.

A pressurizagdo do manguito pode causar temporariamente a perda de fungdo do equipamento de monitoramento usado si-
multaneamente no mesmo membro.

Uma mangueira de conexao comprimida ou dobrada pode causar pressao continua no manguito, resultando em interferéncia no
fluxo sanguineo e lesdes potencialmente prejudiciais ao paciente.

. Verifique se a operagédo da unidade néo resulta em comprometimento prolongado da circulagéo do paciente.

Use somente o manguito de brago aprovado para esta unidade. O uso de outros manguitos de brago pode resultar em resultados
de medicéo incorretos.

. O sistema pode produzir leituras incorretas se for armazenado ou usado fora das faixas de temperatura e umidade especificadas

pelo fabricante.

. Utilize apenas o adaptador CA Spengler Classe Il recomendado, com isolamento duplo, em conformidade com as normas

EN 60601-1 e EN 60601-1-2. Um adaptador ndo autorizado pode causar incéndio e choque elétrico.
Avisar ao operador que o manual do usuario deve ser consultado.
tempo necessario para que o dispositivo se aqueca desde a temperatura minima de armazenamento (-25 °C) entre o uso até
o dispositivo estar pronto para uso na temperatura ambiente de 20 °C: cerca de 2 horas.
O tempo necessario para o dispositivo esfriar a partir da temperatura maxima de armazenamento (70 °C) entre o uso até que
o dispositivo esteja pronto para uso em temperatura ambiente (20 °C): cerca de 2 horas.

. O equipamento de EM nao deve ser usado em salas de cirurgia, nem em circunstancias de emergéncia, nem durante o transporte

ou movimentagéo de pacientes.
O equipamento ME deve poder ser usado em escritérios de uso geral, como instalagées profissionais de satide.
O equipamento ME deve poder ser usado em casa para exames de uso geral.

. Durante o uso pretendido, o dispositivo ndo deve ser conectado a uma fonte de alimentacéo externa que nao seja a PSU fornecida.
. O dispositivo ndo deve ser usado ou exposto a condigdes fora de suas especificagdes.
. O produto ndo é um brinquedo, ndo permita que criangas menores de 12 anos o utilizem. Nao deixe ao alcance de criangas. Nao

use em criangas menores de 12 anos, pois ha risco de lesdes graves ou trombose.
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UNIDADE DO MONITOR

Monitor de pressao arterial Tela LCD

Pressao arterial
sistélica

Botdo de meméria

Pressao arterial

diastélica
— Botao Iniciar
Taxade
pulso — Botdao do usuario

Porta de Botdo Configuragdes
conexao do
manguito

Tubo de ar

Manguito
Conector do de brago
Geve ™ Plugue de ar
UsBC
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Tela

Tempo:

12 horas ou 24 horas

Press&o arterial
sistolica

Presséo arterial
diastélica

Taxa de pulso

Medigao da pressao de pulso:

PP=SYS -DIA

588

-88.:5 BB ©

888¢

—
B8:88;m B8/88 O |

Data (dia/més)

Indicador de bateria

Usuarios

Indicador de manguito
Meméria: nimero da medicéo

Indi de memodria

JARIO

NEOTENS | W

Deteccéo de batimentos cardiacos
irregulares
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Conteudo

72

1. Unidade do monitor

3. Manguito de brago

5. Baterias AA (x4)
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Spengler

[

NEOTENS®

°
&,
in

2. Manual do Proprietario

=

4. Estojo de armazenamento

6. Adaptador CA disponivel como opcional.
(N&o incluido no NEO300, incluido no NEO300A)



DIRETRIZES DE TESTE IMPORTANTES

1. Evite comer, fazer exercicios e tomar banho por 30 minutos antes do teste.

2. Sente-se em um ambiente calmo por pelo menos 5 minutos antes do teste.

3. Nao figue em pé durante o teste. Mantenha-se em uma posi¢éo sentada confortavel, com as costas e os bragos apoiados, as
pernas descruzadas e os pés apoiados no chao, segurando o brago na altura do coragéo.

4. Evite falar ou mover partes do corpo durante o teste.

5. Durante o teste, evite fortes interferéncias eletromagnéticas, como fornos de micro-ondas.

6. Aguarde 1 minuto ou mais antes de refazer o teste.

7. Tente medir sua pressao arterial no mesmo horario todos os dias para manter a consisténcia.

8. As comparagdes de teste s6 devem ser feitas quando o monitor for usado no mesmo brago, na mesma posigdo e no mesmo
horério do dia.

9. Esse monitor de presséo arterial ndo é recomendado para pessoas com arritmia grave.

10. Nao use este monitor de pressao arterial se o dispositivo estiver danificado.

Q dicdo da pi do arterial pode ser influenciada pelos seguintes fatores:

1. A posigao do sujeito, seu estado fisiolégico

2.0 desempenho e a precisdo do dispositivo

3. Tamanho do manguito: um manguito muito pequeno produzira um valor de presséo arterial mais alto do que o normal,
enquanto um manguito muito grande produzirad um valor de pressdo mais baixo.

Designacdo Referéncia
Manguito infantil S (16-24 cm) para monitor eletrénico de presséo arterial no brago superior NEOTENS® 527050
Spengler

Manguito adulto M/L (22-42 cm) para monitor eletrénico de pressao arterial do brago superior NEOTENS® 527051
Spengler

Manguito adulto XL (40-56 cm) para monitor eletrnico de pressao arterial do braco superior NEOTENS® 527052
Spengler
Manguito pré-formado adulto M/L (22-42 cm) para monitor eletrénico de pressao arterial do braco 527053

superior NEOTENS® Spengler

. Uma posi¢do de medigdo que ndo esteja no nivel do coracdo
. Falar ou se mover enquanto estiver fazendo medigdes
. N&o relaxar por cerca de 5 minutos antes de fazer a medigéo.

ou s
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INiCIO RAPIDO

1. Instale as baterias. (Veja a Figura A, Figura B)
2. Insira o plugue de ar do manguito no lado esquerdo da unidade do monitor. (Veja a Figura C)

Figura A Figura C

Figura D

3. Remova roupas grossas da area do brago. >
4. Descanse por varios minutos antes do teste. Sente-se em um local silencioso, de preferéncia
em uma escrivaninha ou mesa, com as costas apoiadas, as pernas descruzadas e os pés apoia-

dos no chéo. (Veja a Figura D). /j

5. Coloque o manguito em seu brago esquerdo e mantenha-o nivelado com o coragéo. A parte inferior do manguito deve ser
colocada aproximadamente 1-2 cm (0,4-0,8") acima da articulagédo do cotovelo, com o tubo colocado para baixo ao longo da
artéria. (Veja as Figuras E, Fe G)

Figura E 4% Figura F
K3

2
%,

Figura G

. O] - .
6. Pressione o bot&o " suxr " por pelo menos 2 segundos e solte-o para iniciar a unidade.
7. Pressione rapidamente o botéo " para iniciar a medigao.
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OPERAGAO DA UNIDADE

Instalagdo da bateria

Deslize a tampa da bateria para fora, conforme indicado pela seta.
Instale 4 baterias alcalinas AA novas de acordo com a polaridade.
Feche a tampa da bateria.

Observagao: as baterias ndo devem ser substitui-
das enquanto a PSU estiver conectada.
Observacao: se as baterias inseridas no disposi-
tivo parecerem danificadas ou com vazamento,
o usudrio devera tomar precaugdes antes de
tocé-las.

A porta USB Tipo C esta localizada na parte traseira do
monitor. O adaptador médico USB-Tipo C Spengler NEOTENS®
(Ref. 527 185) é altamente recomendado com a unidade. Nao
use outros tipos de adaptadores para ndo danificar a unidade.

adaptador
UsBC

Observacéao: nao substitua as baterias enquanto a unidade estiver conectada a rede elétrica. A fonte de alimentagéo
é especificada como parte do equipamento ME.
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OPERAGAO DA UNIDADE

INICIAR

1. Ligar
Pressione e mantenha pressionado o botao " sf?m" por pelo menos 2 segundos e, em seguida, solte o botao para ligar a unidade.
Um bipe é emitido. A tela LCD é exibida por 1 segundo quando o dispositivo realiza um diagnéstico rapido.

88:885% B6/88 T
B E E EBE 88 OBSERVAGAO: o usuério deve verificar sistematicamente, na inicializagio do

dispositivo, se todos os segmentos do LCD acendem e se é emitido um breve
(O sinal sonoro. Em caso de defeito, o produto devera ser devolvido para manuten-
B E B cao imediata.

188.75188 ©

2.Revisdo da tela
A tela LCD continua a exibir os identificadores das revisdes de hardware e firmware nos segmentos SYS e DIA LCD, respectiva-
mente, durante um segundo. A Fig. 1 mostra a versdo de hardware V.1.0 e a versao de firmware V.1.0.

8:08 /B

g:08 8/ B 3. Estado estavel

' A unidade continua a entrar em estado

8 estavel e aguarda que o usuario pressione
1 qualquer tecla para iniciar uma nova

operagéo.

Fig1

SPENGLERFR
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OPERAGCAO DA UNIDADE
Configuragoes do sistema
Quando a unidade estiver exibindo a tela basica ou os resultados da medicéo, pressione Rl para ativar as configuragées do

sistema.

1. Configuragio de hora/data:
Clique no botao *{S3". botdo "Yr" e os niimeros do ano abaixo (por exemplo: 23 para 2023). Para definir o ano, use o simbolo "33
" para (-) e o simbolo (01 para (+).

Para validar e mudar para o més, use o simbolo "El" e renove a configuragdo do més e do dia. Valide com o simbolo "E". Para

definir o sistema de horario para 12h ou 24h, selecione o sistema de sua preferéncia usando os icones "93" ou "(X". Valide com
o simbolo "E" e defina a hora como desejar da mesma forma.
N 2. Salvar as configuragoes:
:| 8:08 13 "
16:08 28/ Enquanto estiver em qualquer modo de
= e ’-. configuragao, pressione o botéo " '(P" " para

desligar a unidade. Todas as informagdes

Yr
E e serdo salvas.

08 28/ 3 18: 2/ 3

E '.' I.' Observagdo: se a unidade for

deixada ligada e nao estiver em
uso por 1 minuto, ela salvara
automaticamente todas as
informacoes e sera desligada.
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OPERAGAO DA UNIDADE

Utilizacdo do manguito de braco

1. Insira firmemente o plugue de ar na abertura localizada no lado esquerdo da unidade do
monitor.

2. Com a secéo de nailon pegajosa voltada para fora, insira a extremidade do manguito sob
o anel de metal do manguito.

3. Prenda o manguito cercade1a 2 cm (0.4 a 0,8') acima da articulagéo do cotovelo (Figura A).
Para obter melhores resultados, utilize o manguito no brago nu e segure-o na altura do
coracéo durante a medigdo (Figura B). Certifique-se de que o tubo esteja posicionado para
baixo ao longo da artéria (Figura C).

Para avaliar se o manguito esta devidamente enrolado ao redor do brago, verifique se dois

dedos podem passar por baixo do manguito (Figura D).

4. Certifique-se de que a barra de metal esteja bem posicionada dentro da faixa de indice,
conforme mostrado nos desenhos (Figuras D e E).

Figura C

\ Figura B

/ Figura D
&»«/ P
S
Ve
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1) O manguito deve ser desconectado

do dispositivo ou removido do brago em
caso de desconforto do paciente devido

a compressao.

2) A parte utilizada do equipamento de

EM consiste no manguito que ficaem
contato direto com a pele do paciente para
uso temporario, ou seja, uso continuo por
menos de 60 minutos.
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OPERAGAO DA UNIDADE

Selecgédo do grupo de memdria

Quando a unidade esta em estado estavel ou exibindo um resultado de medicgéo, é possivel armazenar os resultados em dois
grupos de pacientes diferentes pressionando o botédo "M", 0 que permite alternar entre os dois grupos. Os resultados dos testes
serdo armazenados automaticamente em cada grupo selecionado.

B:0B 18/ & B:08 H/ 6

R &

Testes

. . . . o . = .0
Quando a unidade estiver em estado estavel ou exibindo o resultado da medigéo, pressione brevemente o botdo "sux" por
menos de Ts para iniciar a(s) medigdo(des) de acordo com o Paciente selecionado. Ao entrar no estado de medicéo, a unidade
emitira 1 bipe.

L rostes po:D0 10/ B
Durante a inflagdo do manguito, o ar aumentara lentamente, conforme indicado pelo

valor da pressao do manguito. Quando a presséo for maior que 15 mmHg, o icone do 8
manguito (O sera exibido. 1

98 (e

Observagao: mantenha-se relaxado durante o teste. Evite falar ou mover partes do corpo.
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OPERAGAO DA UNIDADE

2. Exibicao de resultados

Ao sair normalmente do estado de medicéo, a unidade emitira dois bipes consecutivos. A tela exibira as medigbes de pressao
arterial sistélica e diastdlica, valor de pulso. Quando o valor da PP (press&o sistélica - pressao diastélica) for maior ou igual

a 60 mmHg, o valor da PP sera exibido no LCD, o segmento mmHg ficara aceso e o icone PP piscara.

Bc 96

15 8222k

1\

1/
2
N

A
Nenhum valor de P é exibido Valor PP xibdo

Indicador de batimentos cardiacos irregulares

Se o monitor de presséo arterial detectar um ritmo cardiaco irregular duas ou mais vezes durante o processo de medicéo,

o simbolo de ritmo cardiaco irregular o sera exibido na tela com os resultados da medigéo. Um ritmo cardiaco irregular

& definido como um ritmo que é 25% mais lento ou mais rapido do que o ritmo médio detectado durante a medicéo das
pressdes sanguineas sistolica e diastélica. Consulte o seu médico se o simbolo de batimento cardiaco irregular é aparecer
com frequéncia nos resultados do seu teste.

Desligado

O botdo "s'(g"' pode ser pressionado por mais de 1 segundo para desligar o dispositivo em qualquer modo. O dispositivo pode
se desligar sozinho apds aproximadamente 1 minuto de inatividade em qualquer modo.

Precaugdo de seguranca: sef pressdo no manguito de braco ficar muito alta durante o teste, pressione qualquer
A um dos botdes " suar”, "B para interromper a inflagdo. Sdo emitidos sons de bipes. A pressdo do mangui-
to se dissipara rapidamente quando a unidade for desligada.

SPENGLERFR
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OPERAGAO DA UNIDADE

Verificacdo de meméria 9:20 6/ B
Quando a unidade estiver em estado estavel, vocé podera verificar os resultados de testes ante-
riores usando o botdo "E". Apés a ativacio, os resultados do teste podem ser percorridos usando
os botdes "3}" e "R" para navegar pelos resultados armazenados. O LCD exibiré a dltima medicédo
armazenada na memoéria: por exemplo, medigéo O1.

1

Observagé&o: no caso de dados de medigcao mostrados como "EEE", o produto deve ser '
devolvido para manutencao imediatamente. EB
Exclusdo de memoéria

Toda a memodria pode ser excluida enquanto estiver no modo de verificagdo de memdria. Pressione e mantenha pressionado
“El" por cerca de 3 segundos para excluir todos os registros de meméria de todos os grupos de pacientes. O LCD exibe "- _ _E"
e emite um bipe.

0D:00 W/ B e e - . L
Observacdo: a memoria ndo pode ser recupe-

rada depois de ter sido excluida.

Indicador de bateria fraca

A unidade exibira EO8 quando a vida util da bateria estiver se esgotando e néo for
possivel inflar o manguito para teste.

Quando"l}" pisca, significa que a bateria esta abaixo de 25% e o manguito ndo pode
ser inflado para medicdo. A mensagem "} aparece simultaneamente por aproximada-
mente 5 segundos antes de ser desligada. Substitua as baterias nesse momento. Substi-
tua as baterias nesse momento. Nao havera perda de memodria durante esse processo.
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Solucao de problemas

funcionando de
forma anormal

Falar, ficar nervoso ou emocionado durante a
medigdo

Anomalia Possivel causa Solucdo
O manguito de brago esta amarrado muito
apertado ou muito frouxo, ou a tira do brago esta Enrole o manguito de braco corretamente
amarrada incorretamente
. Movimento do brago durante a medicéo da Figue quieto, mantenha seu brago firme e ndo
Monitorde press3o arterial. mova o monitor.
pressdo arterial

Evite falar, respire profundamente para se acalmar
e tente relaxar.

Postura de medigdo incorreta

Ajuste sua postura

Ha interferéncia no processo de carregamento ou
uma operagéao incorreta no processo de medicéo.

Consulte as instrugdes de operagéo.

A tabela a seguir mostra as mensagens de erro que podem ocorrer durante a medicéo, as possiveis causas e os métodos de
tratamento. Mega novamente usando o método correto.

Quando ocorre um erro ou adverténcia, o cédigo de erro é exibido na tela e o icone do mangulto pisca.
O tipo de cédigo é uma adverténcia: um bipe é emitido, pressione brevemente o boté&o ", O para retornar ao estado estavel.

STaRT

O tipo de cédigo € um erro: emite 4 bipes continuos. Exibe o erro por 3 segundos e, em seguida, desliga-se automaticamente.

Descri¢ao do erro
Codigo Tipo Descrigao do problema Possiveis causas e solugdes
O manguito ndo esta conectado ou Conecte o manguito novamente e verifique se o disposi-
EO1 | Adverténcia o dispositivo ndo esta funcionando g q P

tivo esta funcionando corretamente.

corretamente
O tempo de deflagdo do manguito Aperte o manguito novamente, faga uma nova medicéo
EO2 | Erro . . N = - "
é muito longo e verifique se a pressao esta dentro da faixa.
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A pressdo detectada é superior

Aperte o manguito novamente, faga uma nova medicédo

EO03 | Erro a300 mmHg e verifique se a pressao esta dentro da faixa.
EO4 | Adverténcia Dados de medic&o anormais Verifique se o _mangulto esta colocado corretamente
antes de medir novamente
EO5 | Adverténcia A veloclgade de inflagdo ndo atende Verifique se o‘mangulto esta colocado corretamente
ao padrao. antes de medir novamente
E06 | Adverténcia Né&o é possivel concluir a medigéo Verifique se o lmangulto esta colocado corretamente
normalmente antes de medir novamente
EO7 | Adverténcia Os g!ados den medicéo excedem R?ajuste o mengulto e repita a medicdo. Se o Problema
a faixa padrao nao for resolvido, entre em contato com o fabricante.
E08 | Erro Bateria fraca Substitua as baterias ou conecte o adaptador de energia
(se houver).
A A presséo excede 15 mmHg por mais Apos a adverténcia, o manguito de braco se esvaziara
EO9 | Adverténcia . : . . .
de 3 minutos automaticamente e uma nova medicdo podera ser feita.
E20 | Erro Erro de verificagdo de firmware Entre em contato com o fabricante
E21 | Erro Tens&o interna anormal Entre em contato com o fabricante
E41 | Adverténcia Erro de verificacdo de deslocamento Entre em contato com o fabricante

de pressdo

Observagao: se vocé nao conseguir resolver a situacdo anormal sozinho, podera consultar o fabricante ou o servico
designado pelo fabricante, ou podera consultar o centro de suporte técnico da Spengler ou o revendedor. E proibi-
do desmontar e consertar sem permissao.
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INFORMAGOES SOBRE PRESSAO ARTERIAL

A pressao arterial é a forga do sangue que empurra as paredes das artérias. Normalmente, é medido em milimetros de
mercurio (mmHg). A pressao arterial sistélica é a forga maxima exercida contra as paredes dos vasos sanguineos toda vez que
o coragao bate. A pressao arterial diastdlica ¢ a forga exercida sobre os vasos sanguineos quando o coragao esta em repouso
entre os batimentos.

A pressao arterial de um individuo muda com frequéncia ao longo do dia. A excitagdo e a tensao podem fazer com que

a pressao arterial aumente, enquanto o consumo de alcool e o banho podem reduzir a pressao arterial. Certos horménios,
como a adrenalina (que o corpo libera sob estresse), podem fazer com que os vasos sanguineos se contraiam, levando a um
aumento da pressao arterial.

Se esses numeros de medigao ficarem muito altos, isso significa que o coragao esta trabalhando mais do que deveria.

Curva superior: pressdo arterial sistélica

200 Curva inferior: presséo arterial diastélica

o 150
I
£
Sl J—w

50

F— T T T
6 12 18 24
Hora do dia

Exemplo: flutuagdo em um dia (homem, 35 anos de idade)

ENGLERFR
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INFORMAGOES SOBRE PRESSAO ARTERIAL

A Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) definiu diferentes niveis de pressao arterial com base em estudos clinicos e meta-
-analises. O pré-requisito da medigao da pressao arterial é que ela seja realizada com um dispositivo preciso que tenha sido
validado clinicamente. A medigéo da pressao arterial e seu monitoramento podem ser realizados na casa do paciente; no
entanto, o diagndstico de hipertensao sera estabelecido pelo médico em seu consultério. De acordo com o ambiente em que
a medicao é feita, os valores de teste dos limiares para pressao elevada ou hipertensdo podem variar. A tabela proposta pela
ESC abaixo resume esses limites no consultério médico ou em casa.

[ Presséo arterial ndo ] [ Presséo arterial ] [

elevada elevada Hipertenséo ]

4 N N N\

Escritério BP Escritério BP Escritério BP
SBP <120 mmHg SBP 120-139 mmHg SBP 2140 mmHg
e ou ou
DBP <70 mmHg DBP 70-89 mmHg DBP 290 mmHg
CasaBP CasaBP CasaBP
SBP <120 mmHg SBP 120-134 mmHg SBP 2135 mmHg
e ou
DBP <70 mmHg DBP 70-84 mmHg DBP 285 mmHg
Evidéncias insuficientes que Estratificagéo de risco para O risco cardiovascular
confirmam a eficéciae a identificar individuos com alto risco ¢é suficientemente alto para
seguranga do merecer o inicio do tratamento

para
\ farmacologico da PA. / \ farmacoldgico com PB. / \ farmacologico da PA. /

McEvoy, etal, blood d

sdo). Eur. Heart Journal,

BP, pressdo arterial; DBP, pressdo arterial diastélica; SBP, pressdo arterial sistélica.

Néo se assuste se ocorrer uma leitura anormal. Uma indicagdo melhor da presséao arterial de um individuo ocorre apés 2
a 3 leituras feitas no mesmo horario todos os dias durante um longo periodo de tempo. Consulte seu médico se os resulta-
dos do teste continuarem anormais.
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PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE PRESSAO ARTERIAL

P: Qual ¢ a diferenca entre medir a presséo arterial em casa ou em uma clinica profissional de saude?

R: As leituras de pressao arterial feitas em casa agora sdo consideradas mais precisas, pois refletem melhor sua vida diaria.
As leituras podem ser elevadas quando realizadas em um ambiente clinico ou médico. Isso é conhecido como hipertensao
do avental branco e pode ser causado por ansiedade ou nervosismo.

Observacgéo: os resultados anormais do teste podem ser causados por:
1. Colocagéo inadequada do manguito
Certifique-se de que o manguito esta ajustado, nem muito apertado nem muito solto.

Certifique-se de que a parte inferior do manguito esteja a aproximadamente 1-2 cm (1/2") de distancia
da articulacéo do cotovelo.

2. Posigao corporal inadequada

Certifique-se de manter seu corpo em uma posigao ereta.
3. Sentir-se ansioso ou hervoso

Respire fundo duas ou trés vezes, aguarde alguns minutos e retome o teste.

P: O que causa resultados diferentes?

R: A pressao arterial varia ao longo do dia. Muitos fatores, incluindo dieta, estresse, posicionamento do manguito, etc., podem
afetar a pressao arterial de um individuo.

P: Devo utilizar o manguito no brago esquerdo ou direito? Qual é a diferenca?

A: Qualquer um dos bragos pode ser usado no teste; entretanto, ao comparar os resultados, o mesmo brago deve ser usa-
do. O teste no brago esquerdo pode fornecer resultados mais precisos, pois ele esta localizado mais préximo do coracao.

Q: Qual é o melhor horario do dia para fazer o teste?

R: Pela manha ou a qualquer momento em que se sinta relaxado e sem estresse.
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MANUTENGAO

1. Evite deixar cair, bater ou arremessar a unidade. 2. Evite temperaturas extremas. Nao exponha a unidade direta-
O usuario deve garantir que o dispositivo esteja posicionado mente a luz do sol.

em uma superficie estavel. Caso o dispositivo caia, ele pode ter
partes afiadas. Em caso de quebra, o operador deve interrom-
per o uso do produto e seguir as instrugdes descritas na segdo
"Descarte".

3. Ao limpar a unidade, use um tecido macio e limpe leve- 4. Limpeza do manguito: ndo deixe o manguito de molho
mente com um detergente suave. Use um pano umido para na agua! Aplique uma pequena quantidade de alcool em
remover a sujeira e o excesso de detergente. Durante a limpeza/ um pano macio para limpar a superficie do manguito.
desinfecgdo, devem ser tomadas precaugées com relagéo ao co- Use um pano Umido (a base de agua) para limpar. Deixe
nector e aos orificios de ar. Os produtos de desinfecgdo podem © manguito secar naturalmente em temperatura ambien-
incluir WIP'ANIOS EXCEL, SURFA'SAFE Premium, ANIOSPRAY te. O manguito deve ser limpo e desinfetado antes de ser

QUICK, ANIOSPRAY SURF 29. Use um usado por diferentes usuarios.
pano macio para limpar. Use somente
os produtos e procedimentos de lim-

peza e desinfec¢do recomendados.

5. Nao use gasolina, diluentes ou solventes semelhantes.

4
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6. Remova as baterias quando n&o estiver em operagéo por 7. Nao desmonte o produto.
um longo periodo de tempo.

8. Recomenda-se que o desempenho seja verificado a cada dois anos.

9. Vida util esperada: aproximadamente trés anos com 10 testes por dia.

10. O servico e a manutencédo nao devem ser realizados enquanto o dispositivo estiver em uso. A manutengéo s6 pode
ser realizada pela equipe de manutencéo. O servico e a manutencdo exigem pecas, reparos e suporte técnico. O suporte

técnico pode ser fornecido para essa finalidade. Entre em contato com o centro de suporte técnico da Spengler pelo
telefone: +33 (0)4 42 90 31 31 ou por e-mail: SAV@spengler-med.fr.

88 MANUAL DO USUARIO NEOTENS | WWW.SPENGLER.FR



ESPECIFICAGOES

Descrigdo do produto

Monitor de presséo arterial totalmente automatico do tipo brago

Modelo

NEO300 / NEO300A

Tela

Tamanho do visor digital LCD: 50 mm x 50 mm (1,64" x 1,64")

Método de medicao

Método oscilométrico com medicdo durante a inflagéo

Faixa de medigéo

Pressao sistélica 60 mmHg-~260 mmHg

Presséo diastdlica 40 mmHg~200 mmHg

Presséao 0 mmHg~299 mmHg
Precisdo da presséao +3 mmHg

Pulso 30 ~199 batidas/minuto
Precisao do pulso +5%

Pressurizacdo

Pressurizacdo automatica

Meméria 50 memérias por usuario (x2) com data e hora
Detecgdo de batimentos cardiacos irregulares
Bip

Fungéo Compatibilidade com aplicativos para smartphones

Desligamento automatico

Deteccéao de bateria fraca

Fonte de energia

4 baterias AA ou adaptador médico USB tipo C (Ref. 527185, a ser adquirido
separadamente)

Duracgéo da bateria

Aprox. 300 medigdes com baterias novas

Peso da unidade

Aprox. 230g (8,110z.) (excluindo a bateria)

Dimensédes da unidade

Aprox.108,6 x 103,5 x 73,5 mm (4,27" x 4,07" x 2,89") (Cx Lx A)
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Circunferéncia do manguito Manguito médio (M/L): se ajusta a circunferéncia do braco de 22 a 42 cm

Temperatura 5°C ~ 40°C (41°F~104°F)
. N Umidade 15%~93%UR
Ambiente operacional
Pressao 700 hPa ~ 1060 hPa
Ambiente de armazenamento e Temperatura -25°C ~70°C (-13°F-158°F)
transporte Umidade <93% UR

Classificagao de protecdo contra ingresso | IP 21, somente para uso interno

Classificacao Equipamento tipo BF | 0 manguito é a parte aplicada

As especificagdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Esse monitor de pressdo arterial estd em conformidade com os regulamentos europeus e possui a marca CE "CE 0123".
Esse monitor de pressdo arterial também estd em conformidade com os seguintes padrdes (incluidos, mas ndo limitados):
Padrio de seguranca:

EN 60601-1 Equipamento eletromédico parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial

EN 60601-1-2 Equipamento eletromédico -- Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial --
Norma colateral: Disturbios eletromagnéticos - Requisitos e testes

Padrdes de desempenho:

IEC80601-2-30, Equipamento eletromédico - Parte 2-30:

Requisitos especificos para a seguranca basica e o desempenho essencial de esfigmomanémetros automatizados nao invasi-
Vos.

ISO 81060-2, esfigmomandmetros ndo invasivos - parte 2: validagao clinica do tipo de medigado automatizada.

MATERIOVIGILANCIA

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do estado
membro onde o usudrio esta estabelecido.
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DESCARTE

Descarte adequado do produto E
(Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos)

Essa marcacao exibida no produto indica que ele nao deve ser descartado com outros residuos domésticos no final de sua
vida util. Para evitar possiveis danos ao meio ambiente ou a saiide humana, separe este produto de outros tipos de residuos

e recicle-o de forma responsavel. Ao descartar esse tipo de produto, entre em contato com o revendedor onde o produto foi
comprado ou com o escritério do governo local para obter detalhes sobre como esse item pode ser descartado em um centro
de reciclagem ambientalmente seguro.

Os usuarios corporativos devem entrar em contato com o fornecedor e verificar os termos e condigbes do contrato de compra.
Este produto ndo deve ser misturado com outros residuos comerciais para descarte. Este produto é isento de materiais
perigosos.

GARANTIA

O monitor de presséo arterial tem garantia de 3 anos a partir da data de compra. Se o monitor de pressdo arterial ndo
funcionar adequadamente devido a componentes defeituosos ou méao de obra deficiente, nés o consertaremos ou
substituiremos livremente. Nesse caso, entre em contato com o centro de suporte técnico pelo telefone 04 42 90 31 31 ou pelo
e-mail sav@spengler-med.fr.

A garantia ndo cobre danos ao monitor de presséo arterial causados por manuseio inadequado. Entre em contato com

o revendedor local para obter detalhes.

APLICATIVOS MOVEIS

O monitor de pressao arterial é compativel com o aplicativo SuiviHTA do E =
FRHTA. Leia o codigo abaixo para acessar os aplicativos. -

(=
e
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INFORMAGOES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo satisfaz os requisitos EMC da norma internacional IEC 60601-1-2. Os. isit sao i nas descritas no quadro infra. O
dispositivo & um produto médico elétrico e esta sujeito a medidas de precaucao especiais em relacdo a EMC, que devem ser publicadas nas instrucdes de uso.
Os equipamentos de comunicacdes HF portateis e moveis podem afetar o dispositivo. O uso da unidade em conjunto com acessérios nao aprovados p

i ispositivo e alterar a ibili ética. O dispositivo nao deve ser utilizado diretamente ao lado ou entre outros

afetar °
equipamentos elétricos.

Tabelal

Guia e declaragéo das emissdes eletromagnéticas do fabricante

O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do dispositivo deve garantir que ele é usado em tal ambiente.

Ensaio das emissées

Conformidade

Emissio por radiagdo CISPR 11

Grupo 1, classe B.

Emissao conduzida CISPR 11

Grupo 1, classe B.

Emissées harménicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de a issdes de cintilagao IEC 61000-3-3 Cumpre
Tabela 2
Guia e declaracao de imunidade eletromagnética do fabricante
O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do dispositivo deve garantir que ele é usado em tal ambiente.
TESTE DE IMUNIDADE Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD) IEC
61000-4-2

+8kV +8 I:Vt
contato contato
£2KV, 24 KV, TZRV kY.
+8KkV, +15kV dear
+15kV de ar
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Transiente eletrostatico/explosdo IEC
61000-4-4

+2kv,
100kHz, para porta de alimentagdo CA

+2kV,
100kHz, para porta de alimentagao CA

Surto IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1 kV,
(modo diferencial)

+0,5KkV, 1 kV,
(modo diferencial)

Quedas de tensao, interrupgoes curtas e
variagdes de tensdo nas linhas de entrada
da fonte de alimentagéo IEC 61000-4-11

0% UT

0.5 ciclo
A0Q°,45°,90°,
135°,180°, 225°
,270° e 315°

0% UT;1cicloe
70 % UT

25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% UT
Ciclo 250/300

0% UT

05 ciclo
A0°,45°,90°,
135°,180°, 225°
,270° e 315°

0% UT;1cicloe
70 % UT

25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% UT
Ciclo 250/300

Frequéncia de alimentac&o (50/60 Hz)
campo magnético IEC 61000-4-8

30 A/m ;50 Hz ou 60 Hz

30 A/m ;50 Hz ou 60 Hz

Campos RF EM radiados IEC 61000-4-3 3V/m ou 10V/m 10V/m
80MHz-2,7 80MHz-2,7
Ghz 80%AM na Ghz 80%AM na
TkHz TkHz
Perturbacées conduzidas induzidas por 3VemO0,]15 3VemO0,15
campos de RF IEC 61000-4-6 MHz- 80 MHz MHz- 80 MHz
6V nolISM 6V nolIsSM
e/ou amador e amador
bandas de radio bandas de radio
entre 0.15 entre 015
MHz e 80 MHz e 80
MHz 80 % MHz 80 %
AM a 1kHz AM a TkHz
Campos magnéticos de proximidade IEC Ver quadro 4 Ver quadro 4

61000-4-39
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Tabela3

Guia e declaragdo de imunidade eletromagnética do fabricante
. Hoje em dia, muitos equipamentos sem fio de RF tém sido usados em varios locais de satide onde equipamentos médicos e/ou
sistemas sao usados. Quando utilizados na proximidade imediata de equipamentos e/ou sistemas médicos, a seguranca basica e o de-
sempenho essencial dos equipamentos e/ou sistemas médicos podem ser afetados. O monitor de pressao arterial digital totalmente
automatico tipo braco foi testado com o nivel de teste de imunidade na tabela abaixo e atende aos requisitos relacionados da IEC
60601-1-2:2014+AMD1:2020. O cliente e/ou utilizador deve ajudar a manter uma distancia minima entre o eci)ulpamento de comunica-
coes sem fios RF e este equipamento médico e/ou sistemas, conforme recomendado abaixo.
Frequéncia de ensaio Banda (MHz)? Servigo @ Modulagao NiVEL DO TESTE DE
(MHz) IMUNIDADE (V/M)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de pulso 27
GMRS 460 Mo ;
450 430-470 15 kHz:n poikkeama 28
FRS 460 Tkrizsint
710
LTE =
Modulagéao de pulso
745 704-787 Banda13,17 217Hz ® 9
780
g0 GSM 800/900, TETRA
800, =
870 800-960 iDEN 820, 1':';.’_‘"2‘1'1““ de pulso 28
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
1720 GSM1800;
CDMA 1900; "
1945 700-1990 GSM 1900; DECT; ;"1‘;‘:'“':‘?“ de pulso 28
Banda LTE 1,3, z
1970 4, 25; UMTS
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Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 80211 b/g/n, RFID ggﬂulagao de pulso 28
2450, banda LTE 7 2"
5240
- WLAN 802.11 Modulagéo de pulso
5500 5100-5800 aln 217H 9
5785

Se necessario para atingir o NiVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser
reduzida para 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink estao incluidas.
b) O habitador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50 %.
) Em alternativa & modulacio FM, a portadora pode ser modulada por impulsos utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo de trabalho de
50 % a 18 Hz. Embora ndo represente uma modulagio real, seria o pior dos cendrios.

Tabela 4
Especificagées de ensaio para a IMUNIDADE DA PORTA DO COMPARTIMENTO a campos magnéticos de proximidade.
Frecuéncia do teste Modulagio NiVEIS DO TESTE DE IMUNIDADE (A/m)
30 kHz? cw 8
134,2 kHz Modulagéo de pulso® 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulagéo de pulso )50 km/h 759

a) Este teste apllca se apenas a EQUIPAMENTOS ME e ME SISTEMAS destinados a utilizagcdo no AMBIENTE DE CUIDADOS DE SAUDE DOMICILIARIOS.
bjo um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.
c)rms, antes da modula(;ao ser aplicada.
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CUPRINS

Utilizare preconizata

Contraindicatii

Efecte secundare

Informatii privind siguranta
Instructiuni importante inainte de utilizare

Unitate de monitorizare

indrumari importante pentru masurare

Pornire rapida

Operarea aparatului

Introducerea bateriilor

Punere in functiune

Setari sistem

Aplicarea mansetei pe brat

Selectarea grupului de memorie.

Masurare

Indicator pentru batai de inima neregulate

inchidere

Verificarea memoriei

Stergerea memoriei

Indicator baterie descarcata

Depanare

Descrierea erorilor

Informatii privind tensiunea arteriala

Intrebari frecvente despre tensiunea arteriala

intretinere

Specificatii

Materiovigilenta

Eliminare

Garantie
Aplicatii mobile

Informatii despre compatibilitatea electromagnetica
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Va multumim pentru achizitionarea tensiometrului NEO300. Aparatul a fost fabricat folosind ansambluri de circuite fiabile si
materiale durabile. Utilizat corespunzator, aparatul poate fi folosit cu succes ani la rand.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat masurarii non-invazive a tensiunii arteriale sistolice si diastolice si a frecventei cardiace la adulti si
adolescenti cu varsta de peste 12 ani, prin metoda oscilometrica. Dispozitivul nu este destinat utilizarii pe copii sau non-nascuti.
Dlspozmvul a fost conceput pentru utilizare clinica sau in cadrul propriei case. Toate functiile pot fi utilizate i a,i
valorile pot fi afisate pe un singur AFISAJ LCD. Pozitionarea pentru masurare se face doar pe partea superioara a bratulul unui
adult. Dlspozltlvul este conceput pentru a fi utilizat pe pacienti. Utilizatorii preconizati (denumiti si operatori) includ si doctorii,
asistentii sau ingrijitorii.

Acest aparat este aprobat clinic pentru monitorizarea tensiunii arteriale in timpul sarcinii.

CONTRAINDICATII

- Nu se recomanda aplicarea mansetei pe pielea lezata.

EFECTE SECUNDARE

- Persoanele cu probleme circulatorii grave pot experimenta o senzatie de disconfort.

- Masuratorile prea frecvente pot cauza leziuni pacientului ca urmare a interferentei cu fluxul sanguin.

- Supra-umflarea prelungita a mansetei poate cauza invinetirea bratului.

- NU aplicati manseta de brat pe un membru utilizat pentru injectii intravenoase sau alt tip de acces intravascular, terapie
sau fistula arteriovenoasa. Umflarea mansetei poate bloca temporar fluxul sanguin si are potentialul de a provoca leziuni
pacientului.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de a utiliza aparatul. Pastrati manualul pentru a-I putea consulta pe viitor.
Pentru informatii specifice privind tensiunea dumneavoastra arteriald, ADRESATI-VA MEDICULUI DUMNEAVOASTRA.
Respectati toate masurile de avertizare pentru a evita riscurile si deteriorarile. Operati aparatul exclusiv conform destinatiei
sale.
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SIMBOLURI $1 SEMNE DE AVERTIZARE UTILIZATE

3

Atentie A se pastra in conditii uscate
S

Obligatoriu /:\T A se feri de razele soarelui

Interzis Sursa de alimentare: baterii

Echipament tip BF

| [

Curent continuu

Manual de utilizare, de consultat OBLIGATORIU

Dispozitiv medical

Numar de serie

@8

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Cod lot

T
N

Protejat impotriva corpurilor solide cu dimensiuni de
peste 12,5 mm. Protectie impotriva picaturilor de apa
care cad vertical.

=g

Eliminati produsul utilizat la punctele de colec-
tare in vederea reciclarii, conform reglementa-
rilor locale.

Limita de temperatura

o
by

Produsul respectd cerintele reglementarii (UE)
2017/745 MDR privind dispozitivele medicale.

Limitare umiditate

Producator

Identificator unic al dispozitivului

Data fabricatiei

Numar de catalog

Reprezentant autorizat in Elvetia

Importator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

RBE B &) >~

£R
&S

Distribuitor

Numar model

Simbol afisat pe ambalajele reciclabile din Franta
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A Atentie

Contactati medicul daca rezultatele masurarilor indica periodic valori anormale. Nu incercati sa tratati in regie
proprie aceste simptome fara a va consulta cu medicul in prealabil.

Produsul este conceput exclusiv pentru utilizarea sa preconizata. Nu il utilizati in alte moduri.
Produsul nu este destinat non-nascutilor sau persoanelor care nu isi pot exprima intentiile.
Nu dezasamblati produsul si nu incercati sa il reparati.

Nu utilizati dispozitive care genereaza cdmpuri electrice sau electromagnetice puternice in apropierea dispo-
zitivului, intrucat ele pot cauza valori incorecte si interferente sau pot deveni o sursa de interferenta pentru
dispozitiv.

Utilizati doar adaptorul de putere Spengler (ref. 527185), conform EN 60601-1si EN 60601-1-2.

& Precautii privind bateriile:

Nu folositi simultan bateriile noi cu cele vechi.

Tnlocuiti bateriile atunci cand pe ecran apare indicatorul pentru baterie scazuta . inlocui;i simultan toate bateriile.
Nu introduceti bateriile cu polaritatile incorect aliniate.

Nu amestecati tipurile de baterii. Se recomanda baterii alcaline cu durata lunga de via

Scoateti bateriile din dispozitiv daca acesta urmeaza sa nu fie utilizat pe o perioada mai lunga de 3 luni.

Eliminati corespunzator bateriile la deseuri; respectati legile si regulamentele locale.

INSTRUCTIUNI IMPORTANTE INAINTE DE UTILIZARE

1. Nu confundati auto-monitorizarea cu auto-diagnosticarea. Masuratorile tensiunii arteriale trebuie interpretate numai de catre un
profesionist din domeniul sanatatii familiarizat cu istoricul dumneavoastra medical.

2. Contactati medicul daca rezultatele masurarilor indica periodic valori anormale.

3. Daca luati medicatie, consultati medicul pentru a identifica cel mai potrivit moment de masurare a tensiunii arteriale. NU inlocuiti
medicatia prescrisa fara a consulta in prealabil medicul.

4. Pentru persoanele care sufera de circulatie instabila sau neregulaté ca urmare a diabetului, afectiunilor hepatice, arteriosclerozei
sau altor afectiuni medicale, pot exista varlatn in valorile tensiunii arteriale de la incheietura comparativ cu partea superioar a
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18.
19.

20.
. Nu utilizati si nu expuneti dispozitivul la alte conditii decat cele specificate pentru utilizare.
22.

bratului. Monitorizarea tendintelor tensiunii dumneavoastra arteriale inregistrate fie la nivelul bratului, fie la incheietura, raméane
nsa utila si importanta.

Persoanele care sufera de constrictie vasculara, afectiuni hepatice sau diabet, persoanele cu pacemaker cardiac implantat sau cu
puls scazut trebuie sa consulte medicul inainte de a-si masura singuri tensiunea arteriala. Starea lor poate genera valori diferite.
Persoanele care sufera de aritmii cum sunt bataile premature ventriculare sau atriale sau fibrilatia atriala pot utiliza tensiometrul
numai dupa consultarea medicului. in anumite cazuri, metoda de masurare oscilometrica poate genera valori incorecte.

Manseta nu trebuie asezata pe bratul de pe partea pe care a fost efectuatd o mastectomie. in cazul unei mastectomii duble,
utilizat,i partea bra;ului mai putin dominant.

Presurizarea mansetei poate cauza temporar pierderea functiei echipamentului de monitorizare utilizat simultan pe acelasi
membru.

Un furtun de conectare strans sau indoit poate provoca presiune continua in manseta, generand interferente asupra fluxului
sanguin si o posibila leziune dureroasa pentru pacient.

Verificati daca operarea aparatului nu are drept rezultat afectarea prelungita a circulatiei pacientului.

Utlllzatl doar manseta pentru brat aprobata pentru acest aparat. Utilizarea altor mansete pentru brat poate genera rezultate
corecte de masurare.

. Sistemul poate genera valori incorecte daca este stocat sau utilizat in afara intervalelor de temperatura si de umiditate specificate

de producator.

. Utilizati doar adaptorul recomandat Spengler clasa Il c.a. cu izolatie dubla ce respecta EN 60601-1 si EN 60601-1-2. Un adaptor

neautorizat poate provoca un incendiu sau electrocutarea.
Recomandare pentru operator privind consultarea manualului.

. Durata necesara pentru incalzirea dispozitivului de la temperatura minima de depozitare (-25°C) dintre utilizari si pana cand

acesta devine operational la o temperatura ambianta de 20°C: aprox. 2 ore.
Durata necesara pentru racirea dispozitivului de la temperatura maxima de depozitare (70°C) dintre utilizari si pana cand acesta
devine operational la o temperatura ambianta (20°C): aprox. 2 ore.

. Echipamentele ME nu trebuie utilizate in sali de operatii, nici in situatii de urgenta si nici in timpul transportarii sau miscarii

pacientului.

Echipamentele ME pot fi utilizate in spatii cu destinatie universala, de exemplu in clinici medicale.

Echipamentele ME pot fi utilizate acasa pentru examinari generale.

Pe parcursul utilizarii preconizate, dispozitivul nu trebuie conectat la o alta sursa externa de alimentare decat unitatea furnizata.

Produsul nu este o jucarie, nu permiteti folosirea sa de catre copiii cu varsta sub 12 ani. Nu lasati produsul la indemana copiilor. Nu
il utilizati pe copii sub 12 ani; pericol de ranire grava sau de tromboza.
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UNITATE DE MONITORIZARE

Tensiometru

Ecran LCD

Tensiune arteriala
sistolica
Buton pentru memorie

Tensiune arteriala
diastolica
— Buton de pornire
Frecventa
cardiaca — Buton utilizator

Buton pentru setari

Port de conectare
a mansetei

Tub de aer

Manseta
brat
Fisa adaptor rat

UsBC Priz& de aer
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Afisaj

[ E—— Data (ziua/luna)
o= BB:88;~ 68/88 =

12 sau 24 de ore

[ER—
Tensiune arteriald ——— E B ' 1 " 2|7
sistolica
Tensiune arteriald —— -
diastolica

Frecventa cardiaca ——— =E E merPg =E E Oi

Indicator baterie

Utilizatori

Indicator manseta
Memorie: numar masurari

Indicator memorie

Detectare batai de inima neregulate

Masurarea presiunii pulsului:
PP =SIS - DIA
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Continut

1. Unitate de monitorizare

3. Manseta brat

5. Baterii AA (x4)

Spengler

2. Manualul utilizatorului

=

4. Cutie pentru depozitare

6. Adaptor c.a. disponibil optional.
(Nu este inclus cu NEO300, inclus cu NEO300A)
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iINDRUMARI IMPORTANTE PENTRU MASURARE

1. Evitati sa mancati, sa faceti exercitii fizice si baie cu 30 de minute inainte de masurare.

2. Aseza intr-un mediu calm cu cel putin 5 minute inainte de masurare.

3. Nu stati in picioare in timpul masurarii. Pastrati o pozitie asezata confortabild, cu spatele si bratul sustinute, picioarele neincrucisa-
te, talpile complet pe podea si tineti bratul la nivelul inimii.

4. Evitati s vorbiti sau s& va miscati partile corpului in timpul masurarii.

5. Pe parcursul masurarii, evitati interferentele electromagnetice puternice de tipul cuptoarelor cu microunde.

6. Asteptati 1 minut sau mai mult inainte de repeta masurarea.

7.in scopuri de consecventa, incercati sa v masurati tensiunea arteriala in acelasi moment al zilei.

8. Compararea rezultatelor trebuie efectuata doar atunci cand tensiometrul este utilizat pe acelasi brat, in aceeasi pozitie si in

acelasi moment al zilei.

9. Acest tensiometru nu este recomandat pentru persoanele cu aritmie severa.

10. Nu utilizati tensiometrul daca prezinta deteriorari.

Masurarea tensiunii arteriale poate fi influentata de urmatorii factori:
1. Pozitia subiectului, starea sa fiziologica
2. Performanta si acuratetea dispozitivului

3. Dimensiunea mansetei: 0 manseta prea mica va genera o valoare a tensiunii arteriale mai mare decat media, in timp ce
o manseta prea larga va genera o valoare mai mica.
Denumire Referinta
Manseta pentru copii S (16-24 cm) pentru tensiometru electronic pentru partea superioara 527050
a bratului NEOTENS® Spengler
Manseta pentru adulti M/L (22-42 cm) pentru tensiometru electronic pentru partea superioara 527051
a bratului NEOTENS® Spengler
Manseta pentru adulti XL (40-56 cm) pentru tensiometru electronic pentru partea superioara 527052
a bratului NEOTENS® Spengler
Manseta pentru adulti cu forma predefinita M/L (22-42 cm) pentru tensiometru electronic pentru 527053
partea superioara a bratului NEOTENS® Spengler

4. O pozitie de masurare ce nu respecta nivelul inimii
5. Vorbitul sau miscatul in timpul efectuarii masurarii
6. Lipsa relaxarii ci aprox. 5 minute inainte de a efectua masurarea.
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PORNIRE RAPIDA

1. Introduceti bateriile. (vezi fig. A, fig. B)
2. Introduceti priza de aer a mansetei in partea stanga a unitatii de monitorizare. (vezi fig. C)

Fig. D

3. inlaturati articolele vestimentare groase din zona bratului. >
4. Odihniti-va cateva minute inainte de efectuarea masurarii. Asezati-va intr-un loc linistit, de
preferat la un birou sau la 0 mas3, cu spatele sprijinit, picioarele neincrucisate si talpile pe

podea. (vezi fig. D). /j

5. Aplicati manseta pe bratul stang si tineti-l la nivel cu inima. Baza mansetei trebuie sa se afle la aprox.1-2 cm (0,4-0,8")
deasupra incheieturii cotului, cu tubul pozitionat in jos de-a lungul arterei. (vezi fig. E, F 5i G)

Fig. E

6. Apasati pe butonul ,sux” cel put,ila)z secunde si eliberati-l pentru a porni unitatea.
7.0 apasarea rapida a butonului .s," va initia masurarea.
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OPERAREA APARATULUI

Introducerea bateriilor

CGlisati capacul bateriei in directia sagetii.
Introduceti 4 baterii alcaline AA respectand polaritatea.
Inchideti capacul.

Nota: bateriile nu trebuie inlocuite cat timp
unitatea de alimentare este conectata.

Nota: daca bateriile introduse in aparat par
deteriorate sau prezinta scurgeri, utilizatorul
trebuie sa-si ia masuri de precautie inainte de
ale atinge.

Portul USB tip C se afla pe partea din spate a unitatii de moni-
torizare. Se recomanda adaptorul medical USB tip C Spengler
NEOTENS?® (ref. 527 185) pentru a fi utilizat cu unitatea. Nu utili-
zati alte tipuri de adaptoare pentru a evita deteriorarea unitatii.

Nota: nu inlocuiti bateriile cu unitatea conectata la retea. Alimentarea cu energie este mentionata ca parte a echipamen-
tului ME.
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OPERAREA APARATULUI

PUNERE iN FUNCTIUNE

1. Aprindere
Apasati si tineti apasat butonul ,,s'?'"" cel putin 2 secunde, apoi eliberati butonul pentru a porni unitatea. Este emis un semnal
sonor. Ecranul LCD este afisat timp de 1 secunda cat timp dispozitivul efectueaza o diagnoza rapida.

88:885% B6/88 T
B E E EBEB& NOTA: la pornirea dispozitivului, utilizatorul trebuie sa verifice sistematic ca

toate segmentele LCD se aprind si ca este emis un semnal sonor scurt. n cazul

B B B (O unei defectiuni, produsul trebuie returnat pentru service imediat.
'Ba.~71BB ©

2. Versiune afisaj
Ecranul LCD continua sa afiseze timp de o secunda elementele de identificare ale versiunilor hardware si firmware pe segmen-
tele SYS respectiv, DIA. Fig. 1indica versiunea de hardware V.1.0 si versiunea de firmware V.1.0.

. 3. Starea de asteptare
B:08 8/ 6 Unitatea continua sa intre in starea de
8 asteptare si asteapta ca utilizatorul sa apese
1 o tasd pentru a initia 0 noua operatie.

8:08 /B

Fig.1
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OPERAREA APARATULUI

Setari sistem

Atunci cand unitatea afiseaza ecranul de baza sau rezultatele masurarii, apasati & pentru a activa setarile de sistem.

1. Setéri pentru data/ora:
Apasati pe butonul {8y, Butonul ,Yr" si numarul anilor de mai jos (de exemplu 23 pentru 2023). Pentru a seta anul, folositi
simbolul &} pentru (-) si simbolul 8 pentru (+).

Pentru a valida si modifica luna, folositi simbolul & si reinnoiti setarile pentru zi si luna. Validati cu simbolul ,E". Pentru a seta
sistemul de ord la 12h sau la 24h, selectatl una dintre optiuni folosind plctogramele 8y sau A Validati cu simbolul & si
setati ora doritd procedand la fel.

2. Salvati setarile:

Din orice mod de setare, apasati butonul

=e h .0 " pentru a opri unitatea. Toate
informatiile vor fi salvate.

18:08 28/ 8:08 13

Yr
cc

08 28/ 3 1B: 2/ 3
E '.' I.' Noté&: daca unitatea ramane
pornita si nu este utilizata timp de
1 minut, ea va salva automat toate
informatiile si se va inchide.
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OPERAREA APARATULUI

Aplicarea mansetei pe brat

1. Introduceti ferm priza de aer in orificiul aflat pe partea stanga a unitatii de monitorizare.

2. Cu sectiunea lipicioasa de nailon indreptata spre exterior, introduceti capatul mansetei sub
inelul metalic al acesteia.

3. Strangeti manseta cu aprox. 1-2 cm (0,4- 0,8') deasupra incheieturii cotului (fig. A). Pentru
rezultate optlme aplicati manseta pe bratul gol si tineti-I la nivelul inimii in timpul
masuratorii (fig. B). Asigurati-va ca tubul este pozmonat n jos de-a lungul arterei (fig. C).

Pentru a determina daca manseta este bine pozitionata in jurul bratului, verificati daca pe sub

manseta pot intra doua degete (fig. D).

1) Separati manseta de dispozitiv sau
scoateti-o de pe brat daca pacientul
resimte disconfort din cauza compresiei.
2)Partea aplicata a echipamentelor ME
consta in manseta aflata in contact direct
cu pielea pacientului pentru uz temporara,
adica o utilizare continua timp de mai
putin de 60 de minute.
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OPERAREA APARATULUI

Selectarea grupului de memorie

Atunci cand unitatea este in starea de asteé)tare sau afiseaza un rezultat al masurarii, puteti salva rezultatele in doua grupe
diferite de pacienti dacé apasati butonul /", care va permite sd comutati intre cele doua grupe. Rezultatele de masurare se vor
salva automat in fiecare grup selectat.

B:0B 18/ & B:08 H/ 6

R &

Masurare

Cand unitatea se afla in starea de asteptare sau afiseaza rezultatul masuratorii, apasati scurt butonul ,sun” pentru mai putin de
1sec. pentru a initia masurarea (masurarile) in functie de pacientul selectat. Atunci cand intra in starea de masurare, unitatea
va emite 1semnal sonor.

1. Masurare .
n timpul umflarii mansetei, aerul se va acumula lent conform indicatiei valorii de 00:00 ‘8
presiune a mansetei. Daca presiunea depaseste 15 mmHg, va fi afisata pictograma 8
pentru manseta (O. 1

98 (e

Nota: ramaneti relaxati in timpul efectuarii masurarii. Evitati sa vorbiti
sau sa va miscati partile corpului.
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OPERAREA APARATULUI

2. Afisarea rezultatelor

Atunci cand parasiti in mod obisnuit starea de masurare, unitatea va emite doua semnale sonore consecutive. Ecranul va
afisa masuratorile pentru tensiunea arteriala sistolica si diastolica si valoarea pulsului. Daca valoarea PP (presiune sistolica -
presiune diastolica) este mai mare sau egala cu 60 mmHg, valoarea PP va fi afisata pe LCD, segmentul mmHg va fi aprins, iar
pictograma PP va clipi.

00 O/ 8 00:080 W/ B

s

A E PP EE’

) mmHg /. ~
N

Nicio valoare PP afisata Valoare PP afisat

Indicator pentru batai de inima neregulate

Daca tensiometrul detecteaza un ritm cardiac neregulat de doua sau mai multe ori in timpul procesului de masurare, simbolul
pentru ritm cardiac neregulat /" apare pe ecran cu rezultatele de masurare. Un ritm cardiac neregulat se defineste ca un
ritm cu 25% mai lent decat ritmul mediu detectat in timpul masurérii tensiunilor arteriale sistolice si diastolice. Consultati
medicul daca simbolul ,§/" pentru batai neregulate ale inimii apare frecvent in rezultatele masuratorilor dumneavoastra.

Inchidere
Butonul ,,s'(f'"" poate fi apasat pentru mai mult de 1secunda pentru a opri dispozitivul din orice mod. Dispozitivul se poate opri
singur dupa aproximativ 1 minut de inactivitate in orice mod.

oricare dintre butoanele A, " sau B pentru a opri umflarea. Sunt emise semnale sonore. Presiunea din

Masura de siguranta: dacé(gﬂresiunﬁ din manseta pentru brat devine prea mare in timpul masurarii, apasati
A manseta se va disipa rapid dupa oprirea aparatului.
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OPERAREA APARATULUI

Verificarea memo
Atunci cand unitatea se afla in asteptare, puteti verifica rezultatele masuratorilor anterloare cu
butonul ,E". Dupa activare, rezultatele masuratorllor pot fi derulate cu butoanele @ R de
navigare prin rezultatele salvate. LCD va afisa ultima masuratoare salvata in memorie, de ex.
masuratoarea O1.

9:20 &/ B

0g

1

Nota: in cazul unor date de masurare afisate ca ,EEE", produsul trebuie returnat imediat '
pentru mentenanta. EB
Stergerea memoriei
Intreaga memorie poate fi stearsa din modul Verificare memorie. Apasati si mentineti apasat B’ timp de aproximativ

3 secunde pentru a sterge toate intrarile din memorie din toate grupele de pacienti. Ecranul LCD afiseaza - — - EI" si emite un
semnal sonor.

0o:00 10/ B R Not&: memoria nu poate fi recuperata daca

este stearsa.

Indicator baterie descarcata

Unitatea va afisa EO8 atunci cand capacitatea bateriei scade si nu mai poate umfla
mangeta in vederea masurarilor.

cand I} se aprinde intermitent, inseamna ca bateria a scazut sub 25%, iar manseta
nu poate fi umflata in vederea efectuarii masur: I} apare simultan pentru
aproximativ 5 secunde inainte de oprire. inlocu ateriile in acest moment. inlocuiti
bateriile in acest moment. Memoria nu se va pierde in proces.
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Depanare

Anomalie

Cauza posibila

Solutie

Tensiometrul
functioneaza
anormal

Manseta de brat este prea stransa sau prea larga sau
cureaua pentru brat nu este prinsa corespunzator

Derulati corect manseta pentru brat

Miscarea bratului in timpul masurarii tensiunii
arteriale.

Stati linistiti, tineti bratul nemiscat si nu miscati
monitorul.

Vorbit, emotii si stari puternice in timpul masurarii

Evitati sa vorbiti, respirati profund pentru a va
calma si incercati sa va relaxati.

Postura incorecta pentru masurare

Ajustati-va postura

Exista o interferenta in procesul de incércare
sau o operare incorecta in procesul de masurare.

Consultati instructiunile de operare.

Urmatorul tabel indicd mesajele de eroare ce pot aparea in timpul masurarii, cauzele posibile si metodele de remediere.
Va rugam sa repetati masuratoarea folosind metoda corecta.

Daca intervine o eroare sau un avertisment, codul de eroare este afisat pe ecran, iar pictograma mansetei se aprinde intermi-

tent.

- . . . . - o . .
Tipul codului reprezinta un avertisment: este emis un semnal sonor, apasati scurt butonul hwoh, pentru a reveni la starea stabila.
Tipul codului reprezinta o eroare: sunt emise 4 semnale sonore continue. Afiseaza eroarea 3 secunde, apoi se opreste automat.

Descrierea erorilor

Cod

Tip Descrierea problemei

Cauze si solu

EO1 | Avertisment

Manseta nu este conectata sau dispo-
zitivul nu functioneaza corespunzator

Reconectati manseta si verificati daca dispozitivul
functioneaza corespunzator.

EO2

Eroare

Durata de dezumflare a mansetei
este prea mare

Va rugam sa strangeti la loc manseta, sa efectuati
0 noua masuratoare si sa verificati daca presiunea
depaseste intervalul.
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. . - Va rugam sa strangeti la loc manseta, sa efectuati o
Presiunea detectata depaseste 300 s - A N v "
EO3 | Eroare mmH. T noua masuratoare si sa verificati daca presiunea depa-
9 seste intervalul.
EO4 | Avertisment Date de masurare anormale Veflflcatl daca manseta este uzata inainte de a repeta
masurarea
. Viteza de umflare nu indeplineste Verificati dacd manseta este uzata inainte de a repeta
EO5 | Avertisment > 5 ; v
standardul. masurarea
. Masurarea nu poate fi finalizata in Verificati dacd manseta este uzata inainte de a repeta
EO06 | Avertisment s M ; i
conditii normale masurarea
. Datele masuratorii depasesc interva- Ajustati manseta si efectuati o noua masurare. Daca
EO7 | Avertisment v ’ bt et x
lul standard problema persista, contactati producatorul.
E08 | Eroare Baterie descarcata In]ocum baterlll? sau c9nectag| adaptorul pentru
alimentare (daca exista).
. Presiunea depaseste 15 mmHg mai Dupa avertisment, manseta de brat se va dezumfla
E09 | Avertisment My 1 , oy
mult de 3 minute automat si poate fi efectuata o noud masurare.
E20 | Eroare Eroare verificare firmware Contactati producatorul
E21 | Eroare Tensiune interna anormala Contactati producatorul
E41 | Avertisment Eroare verificare decalaj de presiune Contactati producatorul

Nota: daca nu puteti solutiona situatia anormala in regie proprie, puteti consulta producatorul sau centrul de service
indicat de producator, puteti apela asistenta tehnica Spengler sau va puteti adresa comerciantului dumneavoastra.

Dezasamblarea si reparatiile fara autorizatie nu sunt permise.

N4
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INFORMATII PRIVIND TENSIUNEA ARTERIALA

Tensiunea arteriala se refera la forta cu care sdngele impinge peretii arterelor. Se masoara in mod normal in milimetri de mer-
cur (mmHg). Tensiunea arteriala sistolica reprezinta forta maxima exercitata asupra peretilor vaselor de sange la fiecare bataie
a inimii. Tensiunea arteriala diastolica reprezinta forta exercitata asupra vaselor de sdnge atunci cand inima se odihneste intre
batai.

Tensiunea arteriala a unei persoane se modifica frecvent pe parcursul unei zile. Emotiile si efortul pot provoca cresterea tensi-
unii arteriale, iar consumul de alcool si baile o pot scadea. Anumiti hormoni precum adrenalina (pe care corpul o elibereaza in
conditii de stres) poate cauza constrangerea vaselor de sdnge, provocand cresterea tensiunii arteriale.

Daca aceste valori de masurare devin prea mari, inseamna ca inima lucreaza mai mult decat ar trebui.

200 Curba superioara: tensiune sistolica
Curba inferioara: tensiune diastolica

e 12 18 24
Momentul zilei
Exemplu: fluctuatie in decursul unei zile (barbat, 35 de ani)
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INFORMATII PRIVIND TENSIUNEA ARTERIALA

Societatea Europeana de Cardiologie (ESC) a definit, pe baza studiilor clinice si a meta-analizelor, niveluri diferite de tensiune
arteriala. Cerinta pentru masurarea tensiunii arteriale este ca ea sa fie efectuata cu un dispozitiv precis, validat clinic. Masurarea
si monitorizarea presiunii arteriale poate fi efectuata acasa la pacient; totusi, diagnosticul de hipertensiune se stabileste de
catre medic, in cabinetul sau. in functie de mediul in care este efectuata masurarea, valorile de verificare a pragurilor pentru
tensiune ridicata sau hipertensiune pot varia. Tabelul de mai jos propus de ESC rezuma aceste praguri din cabinetul medical
sau de acasa.

Tensiune arteriald care Tensiune arteriald . .
Hipertensiune

[ nu este crescuta

crescutd
TAn cabinet TA'in cabinet TA'In cabinet
TAS <120 mmHg TAS 120-139 mmHg TAS 2140 mmHg
si sa sau
TAD <70 mmHg TAD 70-89 mmHg TAD 290 mmHg.
TA acasd TA acasa TA acasé
TAS <120 mmHg TAS 120-134 mmHg. TAS 2135 mmHg
si sau
TAD <70 mmHg TAD 70-84 mmHg TAD 285 mmHg
Nu exista sufi d i care s& ifi risc pentru i Riscul cardiovascular este
confirme eficienta si siguranta indivizilor cu risc cardiovascular suficient de mare pentru
tratamentului farmacologic crescut pentru tratament TA initierea tratamentului

\ pentruTA. / \ farmacologic. / \ farmacologic pentru BP. /

Eur. Heart Journal.

Sursa: categorii tensiune arteriala. McEvoy, et al. 2024 ESC Guidelines for the
TA, tensiune arteriala; TAD, tensiune arteriala diastolica; TAS, tensiune arteriala sistolica.

Nu va alarmati daca apare o valoare anormala. O mai buna indicatie a tensiunii arteriale a unei persoane se obtine dupa
2-3 masurari efectuate in acelasi moment al zilei, pe o perioada mai lunga de timp. Contactati medicul daca rezultatele
masurarilor raman anormale.
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INTREBARI FRECVENTE DESPRE TENSIUNEA ARTERIALA

i: Care este diferenta dintre masurarea tensiunii arteriale acasa sau intr-o clinicd medicala?

R: Valorile tensiunii arteriale inregistrate acasa sunt considerate in prezent indicatii mai precise intrucat ele reflecta mai bine
viata dumneavoastra de zi cu zi. Valorile pot fi mai mari daca masuratorile sunt efectuate intr-o clinica sau intr-un mediu
medical. Acest efect poarta numele de ,hipertensiune de halat alb” si poate fi cauzat de sentimentele de anxietate sau stres.

Nota: un rezultat anormal poate fi cauzat de:
1. Pozitionarea necorespunzatoare a mansetei
Asigurati-va cd manseta este confortabila, nici prea stransa, nici prea larga.

Asigurati-va ca baza mansetei se afla la aprox. 1-2 cm (1/2") distanta de articulatia cotului.
2. Pozitie necorespunzatoare a corpului

Asigurati-va ca va mentineti corpul in pozitie dreapta.
3. Sentimente de anxietate sau stres

Respirati adanc de 2-3 ori, asteptati cateva minute si reluati masurarea.

i: Ce genereaza rezultate d

rite?

R: Tensiunea arteriala variaza in cursul unei zile. Multi factori pot afecta tensiunea arteriala, inclusiv dieta, stresul, pozitionarea
mansetei etc.

i: Este mai bine s& aplic manseta pe bratul stang sau pe cel drept? Care este diferenta?

R: Orice brat poate fi folosit, insd pentru compararea rezultatelor se recomanda utilizarea aceluiasi brat. Efectuarea masurérii
pe bratul stang poate oferi rezultate mai precise, intrucat se afla mai aproape de inima.

1: Care este cel mai bun moment de masurare al zilei?
R: Dimineata sau oricand va simtiti relaxati si detensionati.
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iNTRETINERE

1. Evitati sa scapati, sa loviti sau sa aruncati 2. Evitati temperaturile extreme. Nu expuneti aparatul direct la
Utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivul este pozitionat lumina soarelui.

pe o suprafata stabila. Daca dispozitivul cade, piesele sale pot
deveni taioase. in cazul in care produsul se sparge, operatorul
trebuie sa intrerupa utilizarea sa si sa urmeze instructiunile din
sectiunea ,Eliminare”. L

3. Utilizati o lavet textila moale si umezita usor cu detergent 4. Curatarea mansetei: nu inmuiati manseta in apa! Apli-
bland pentru a curéta aparatul. Utilizati o laveta umeda cati o cantitate mica de alcool sanitar pe o laveta moale si
pentru a indeparta murdaria si excesul de detergent. in timpul curatati suprafata mansetei. Utilizati o lavetd umezita (cu

curatarii/dezinfectarii, protejati conectorul si orificiile de aer. apa) pentru a sterge. Lasati manseta sa se usuce natural la
Produsele de dezinfectare recomandate sunt WIP’ANIOS EXCEL, temperatura camerei. Manseta trebuie curatata si dezin-
SURFA'SAFE Premium, ANIOSPRAY QUICK, ANIOSPRAY SURF fectata inainte de folosire daca exista mai multi utilizatori.
29. Utilizati o laveta moale pentru

a sterge. Utilizati doar produse si
proceduri de curatare si dezinfectare
recomandate.

5. Nu utilizati benzina, diluanti sau alti solventi similari.

N
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6. Scoateti bateriile din aparat daca acesta urmeaza sa nu fie 7. Nu dezasamblati produsul.
utilizat o perioada mai lunga de timp.

8. Se recomanda verificarea capacitatii sale la fiecare 2 ani.

9. Durata de exploatare preconizata: aproximativ trei ani, cu 10 masurari pe zi.

10. Lucrarile de service si intretinere nu pot fi efectuate cu dispozitivul in functiune. intretinerea poate fi efectuata numai de
catre personalul de service. Lucrarile de service si de intretinere necesita piese, reparatii si asistenta tehnica. Puteti beneficia, in
acest sens, de asistenta tehnica. Contactati centrul de asistenta tehnica Spengler la numarul de telefon +33 (0)4 42 90 3131

sau prin e-mail la: SAV@spengler-med.fr.
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SPECIFICATII

Descrierea produsului

Tensiometru complet automat pentru brat

Model

NEO300 / NEO300A

Afisaj

Dimensiune afisaj digital LCD: 50 mm x 50 mm (1,64" x 1,64")

Metoda de masurare

Metoda oscilometrica cu masurare in timpul umflarii

Interval de masurare

Tensiune sistolica 60 mmHg~260 mmHg
Tensiune diastolica 40 mmHg~200 mmHg
Presiune 0 mmHg~299 mmHg
Precizie presiune +3 mmHg

Puls 30 - 199 batai/minut
Precizie puls 5%

Presurizare

Presurizare automata

Memorie 50 de intrari per utilizator (x2) cu data si ora
Detectare batai de inima neregulate
Semnal sonor

Functie Compatibilitate cu aplicatii smartphone

Oprire automata

Detectare baterie descarcata

Sursa de alimentare

4 x baterii AA sau adaptor medical USB tip C (ref. 527185, trebuie achizitionat
separat)

Capacitate baterie

Aproximativ 300 de masurari cu baterii noi

Greutate unitate

Aprox. 230 g (8,11 oz.) (fara baterii)

Dimensiuni unitate

Aprox.108,6 x 103,5 x 73,5 mm (4,27" x 4,07" x 2,89" ) (Lx I x H)
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Circumferinta manseta Manseta medie (M/L): potrivita pentru o circumferinta a bratului de 22 - 42 cm
Temperatura 5°C ~ 40°C (41°F~104°F)
Mediu de operare Umiditate 15%~93%RH
Presiune 700 hPa ~ 1060 hPa
Temperatura -25°C ~70°C (-13°F~158°F)
Mediu de transport si depozitare
Umiditate <93% RH

Clasa de protectie impotriva patrunderii

N e IP 21, doar pentru utilizare la interior
corpurilor straine

Clasificare Echipament tip BF | manseta reprezintd partea aplicata

Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila.

Acest tensiometru respecta reglementarile europene si are marcajul CE ,CE 0123".

Acest tensiometru respecta indeosebi si urmatoarele standarde (incluzandu-le, fara a se limita la ele):

Standard de siguranta:

EN 60601-1 Echipamente electrice medicale partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala

EN 60601-1-2 Echipamente electrice medicale -- Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentia-
la -- Standard colateral: Interferente electromagnetice - Cerinte si teste

Standarde de performanta:

IEC80601-2-30, Echipamente electrice medicale - Partea 2-30:

Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performanta esentiala a sfigmomanometrelor automate non-invazive.

ISO 81060-2, sfigmomanometre non-invazive - partea 2: validare clinica a tipului de masurare automat.

MATERIOVIGILENT;\

Orice incident grav aparut in asociere cu dispozitivul trebuie notificat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care isi are rezidenta utilizatorul.
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ELIMINARE

- < ap . E

p
(Deseuri de echipamente electrice si electronice)

Acest marcaj prezent pe produs indica faptul ca, la finalul duratei sale de exploatare, el nu trebuie eliminat impreuna cu de-
seurile menajere. Pentru a preveni potentialele efecte negative asupra mediului si sanatatii umane, va rugam sa separati acest
produs de alte tipuri de deseuri si sa il reciclati responsabil. Atunci cand eliminati la deseuri acest tip de produs, contactati
comerciantul de unde a fost achizitionat produsul sau contactati autoritatile locale pentru detalii privind modalitatea de
eliminare intr-un centru de reciclare sigur pentru mediul inconjurator.

Detinatorii de afaceri trebuie sa contacteze furnizorul si sa verifice conditiile generale ale acordului de achizitie. Acest produs
nu trebuie amestecat cu alte deseuri comerciale in vederea eliminarii. Acest produs nu contine materiale periculoase.

GARANTIE

Tensiometrul are o garantie de 3 ani de la data achizitiei. Daca tensiometrul nu functioneaza corespunzator din cauza unor
componente defecte sau a executiei defectuoase, il vom repara sau inlocui gratuit. Contactati centrul de asistenta tehnica la

numarul de telefon: 04 42 90 31 31 sau prin e-mail la: sav@spengler-med.fr.
Garantia nu acopera deteriorarile tensiometrului cauzate de manevrarea sa necorespunzatoare. Contactati distribuitorul local

pentru mai multe detalii.

APLICATII MOBILE

Tensiometrul este compatibil cu aplicatia SuiviHTA a FRHTA. Scanati codul Em
de mai jos pentru a accesa aplicatiile. T

el

T

T

1

é
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INFORMATII DESPRE COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Dispozitivul indeplineste cerintele EMC ale standardului mtematlonal IEC 60601-1-2. Cenn’ele sunt Indepllnlte in conditiile descrise in tabelul de mai jos.
Dispozitivul este un produs medical electric si este supus unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste EMC, care trebuie publicate in instructiunile
de utilizare. Echipamentele de comunicatii HF portabile si mobile pot afecta dispozitivul. Utilizarea unita reuna cu accesorii neaprobate poate afecta
negativ dispozitivul si poate modifica compatlbllltatea electromagnetica. Dispozitivul nu trebuie utilizat direct langa sau intre alte echipamente electrice.

Tabelul 1
Ghidarea si ti storului - emisii
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie s3 se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Test de emi Conformitate
Emisie radiata CISPR 11 Grupal, clasa B.
Emisii conducte CISPR 11 Grupal, clasa B.
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatii de tensiune / emisii de palpaire IEC 61000-3-3 Respecta
Tabelul 2
Ghidarea si declaratia producétorului - imunitatea electromagnetica
Dispozitivul este destinat uti mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Testul de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivelul de conformitate
Descércare electrostatica (ESD) IEC +8kV +8kv
61000-4-2 :%n:\a/itz, W, S%nﬁ\altitl' K.
+8KkV, +15 kV aer
+15 kV aer
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Tranzitoriu electrostatic / explozie IEC
61000-4-4

+2kv,
100kHz, pentru portul de alimentare AC

+2kV,
100kHz, pentru portul de alimentare AC

Supratensiune |IEC 61000-4-5

£0,5kV, £1 kV,
(mod diferential)

+0,5KkV, #1kV,
(mod diferential)

Scaderi de tensiune, intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe liniile de intrare a
sursei de alimentare IEC 61000-4-11

0% UT

0,5 ciclu

La 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°
,270° 5i 315°

0% UT; 1 ciclu si
70 % UT

25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0% UT
Ciclu 250/300

0% UT

0,5 ciclu

La 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°
,270° 5i 315°

0% UT; 1 ciclu si
70 % UT

25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0% UT
Ciclu 250/300

Frecventa de putere (50/60 Hz) camp
magnetic IEC 61000-4-8

30 A/m ;50 Hz sau 60 Hz

30 A/m; 50 Hz sau 60 Hz

Campuri RF EM radiate IEC 61000-4-3 3V/m sau 10 V/m 10V/m
80MHz-2.7 80MHz-2.7
Ghz 80%AM la Ghz 80%AM la
TkHz TkHz

Perturbatii conduse induse de campurile 3Vin0,]15 3Vin0,15

RF IEC 61000-4-6 MHz- 80 MHz MHz- 80 MHz
6VinISM 6VinISM
si/sau amatori si amator
benzi radio benzi radio
intre 0,15 intre 0,15
MHz si 80 MHz si 80
MHz 80 % MHz 80 %
AM la 1kHz AM la 1kHz

Campuri magnetice de proximitate IEC
61000-4-39

A se vedea tabelul 4

A se vedea tabelul 4
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Tabelul 3

Ghidarea si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

pamente si/sau

2:2014+AMD1:2020. Clientul
fara fi

in zilele noastre, multe echipamente wireless RF au fost utilizate in di
. s J sisteme medicale. Atunci cand sunt utilizate in imediata apro
siguranta de baza si performanta esentiala a echipamentelor

i de asistentd medicala unde sunt utilizate echi-

a echipamentelor si/sau sistemelor medicale,

t u sistemelor medicale pot fi afectate. Tensiometrul digital complet

automat de tip brat a fost testat cu nivélul de testare a imunitatii din tabelul de mai jos si indeplineste cerintele aferente IEC 60601-1-
si/sau utilizatorul trebuie sa ajute |a pastrarea unei distante minime intfe echipamentele de comunicatii

a fir RF si aceste echipamente si/Sau sisteme medicale, asa cum se recomanda mai jos.

Frecventa de testare Banda (MHz)? Serviciu ? Modulatie NIVELUL TESTULUI DE
(MHz) IMUNITATE (V/M)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie de impuls 27
GMRS 460 FMe :
450 430-470 15 kHz:n poikkeama 28
FRS 460 TkHiz sint
710
LTE Modulatie de impuls
745 704-787 Trupa 13,17 217Hz 9
780
&0 GSM 800/900, TETRA
800, o
870 800-960 iDEN 820, mf_ldz“,,']atv'e de impuls 28
CDMA 850,
930 BandaLTES
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; o
1945 700-1990 GSM 1900; DECT; ;’l]';:ulgt,ne de impuls 28
Banda LTE1,3, z
1970 4,25, UMTS
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Bluetooth, WLAN,

Modulatie de impuls

2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID 217HZ " 28
2450, banda LTE 7 z
5240
- WLAN 802.11 Modulatie de impuls
5500 5100-5800 i 217HzH 9
5785

Daca este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre antena de transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME
poate fi redusa la1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar ¢
b) Suportul trebuie modulat folosind un semnal de und3 pétrata cu ciclu de functionare de 50 %.
¢)Ca alternativi la modulatia FM, purtatorul poate fi modulat cu impulsuri folosind un semnal de und3 pétraté cu ciclu de functionare de 50 % la 18
Hz. Desi nu reprezinta modulatia real3, ar fi cel mai réu caz.

de legatura

Tabelul 4
Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI CARCASEI la campurile magnetice de proximitate.
Frecventa testului Modulatie NIVELURILE TES{AEIIIT:))R DE IMUNITATE
30 kHz® cw 8
134,2 kHz Modulatie de impuls® 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulatie de impuls ®) 50 km/h 7.5¢

a) Acest test este aplicabil numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME destinate utilizarii in MEDIUL DE ASISTENTA MEDICALA LA DOMICILIU.
b)Suportul trebuie sa fie modulat folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de functionare de 50%.
c)R.M.S,, inainte de aplicarea modulatiei.
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Dzigkujemy za zakup cisnieniomierza NEO300. Urzadzenie zostato zaprojektowane przy uzyciu niezawodnych obwodoéw
i trwatych materiatéw. Prawidtowo uzytkowane urzadzenie bedzie stuzy¢ przez wiele lat.

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

To urzadzenie jest przeznaczone do nieinwazyjnego pomiaru skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi oraz tetna

u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat metoda oscylometryczna. Urzadzenie nie jest przewidziane do stosowania

u niemowlat i dzieci. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego lub klinicznego. Wszystkich funkcji mozna bezpiecz-
nie uzywacé i odczyta¢ wartosci na WYSWIETLACZU LCD. Pozycja pomiarowa znajduje sie wytacznie na ramieniu osoby dorostej.
To urzadzenie jest przewidziane dla pacjentéw. Ponadto przewidzianymi uzytkownikami (zwanymi réwniez operatorami) sa
lekarze, pielegniarki lub opiekunowie.

Urzadzenie to posiada certyfikat medyczny do monitorowania cisnienia krwi w czasie cigzy.

PRZECIWWSKAZANIA

- Mankietu nie nalezy naktada¢ na uszkodzona skére.

DZIALANIA NIEPOZADANE

- Osoby z powaznymi problemami z kragzeniem mogg odczuwac dyskomfort.

- Zbyt czeste pomiary moga spowodowac obrazenia u pacjenta z powodu zaktécen przeptywu krwi.

- Dtugotrwate nadmierne napompowanie mankietu moze spowodowac zasinienie ramienia.

- NIE zaktada¢ mankietu naramiennego na koriczyne uzywana do infuzji dozylnych lub innego dostepu wewnatrznaczyniowe-
go, terapii lub przetoki tetniczo-zylnej. Napompowanie mankietu moze tymczasowo zablokowac przeptyw krwi, potencjalnie
powodujagc obrazenia u pacjenta.

UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig tego podrecznika. Niniejszy podrecznik
nalezy zachowac¢ do wykorzystania w przysztosci. Aby uzyskac szczegétowe informacje na temat cisnienia krwi, nalezy SKON-
SULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Aby uniknac¢ ryzyka i uszkodzen, nalezy przestrzegac wszystkich ostrzezen. Urzadzenie nalezy uzytkowaé wytacznie w przewi-
dziany sposob.
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ZASTOSOWANE ZNAKI | SYMBOLE OSTRZEGAWCZE

Urzadzenie typu BF

A Uwaga Przechowywac¢ w suchym miejscu
S

0 Obowigzkowo /:\T Chronié przed swiattem stonecznym

® Zabronione 1| Zrodito zasilania: baterie

Prad staty

NALEZY zapoznac sie z podrecznikiem uzyt-
kownika

Wyréb medyczny

@8

Numer seryjny Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
i Ochrona przed ciatami statymi wnekszyml niz12,5 mm.
Kod partii P21 | ochrona przed kroplami wody ymi pionowo.

1

Zuzyty produkt nalezy oddac¢ do punktu zbiérki
surowcow wtérnych zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Limit temperatury

o
I~}
&

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadze-
nia (UE) 2017/745 MDR w sprawie wyrobow
medycznych.

Ograniczenie wilgotnosci

Producent

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Data produkcji

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

Flig|E

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

R

e Q'\f

@

Dystrybutor

Numer modelu

Triman dla opakowan nadajacych sie do recyklingu
we Francji
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A Uwaga

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wyniki badania regularnie wskazujg na nieprawidtowe odczyty. Nie
nalezy podejmowac préb samodzielnego leczenia tych objawéw bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

e

Produkt jest przeznaczony wytacznie do przewidzianego uzywania. Nie nalezy uzywac go w niewtasciwy
sposob.

Produkt nie jest przewidziany dla niemowlat ani oséb, ktére nie potrafig wyrazi¢ swoich intencji.
Nie rozmontowywac urzadzenia ani nie podejmowac préb jego naprawy.
Nie uzywac urzadzen, ktére generuja silne pola elektryczne lub elektromagnetyczne w poblizu urzadzenia,

poniewaz moga one powodowac nieprawidfowe odczyty i zaktocenia lub stac sie zrodtem zaktocen dla
urzadzenia.

Nalezy uzywac wytacznie zasilacza Spengler (nr ref.: 527185) zgodnego z normami EN 60601-1i EN 60601-1-2.

%,

A Srodki ostroznosci dotyczace baterii:

Nie nalezy jednoczesnie stosowac nowych i starych baterii.

Baterie nalezy wymieni¢, gdy na ekranie pojawi sig wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii "C3". Wymieni¢
Jjednoczesnie wszystkie baterie.

Nie nalezy wktadac baterii z nieprawidtowo skierowanymi biegunami.

Nie nalezy mieszac typow baterii. Zalecane s3 baterie alkaliczne o dtugim czasie uzytkowania.

Baterie nalezy wyjac¢ z urzadzenia, gdy nie jest ono uzywane przez ponad 3 miesigce.

Baterie nalezy zutylizowac¢ w prawidfowy sposéb, zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami.

WAZNE INSTRUKCIJE PRZED UZYCIEM

1. Nie nalezy myli¢ samokontroli z autodiagnoza. Pomiary cisnienia krwi powinny by¢ interpretowane wytacznie przez pracownika
opieki zdrowotnej, ktory zna historie medyczng pacjenta.

2. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wyniki badania regularnie wskazuja na nieprawidtowe odczyty.

3. W przypadku przyjmowania lekoéw nalezy skonsultowac sig z lekarzem w celu ustalenia najbardziej odpowiedniego czasu
pomiaru cisnienia krwi. NIGDY nie nalezy zmieniac przepisanego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

4. W przypadku oséb z nieregularnym lub niestabilnym krazeniem wynikajacym z cukrzycy, choréb watroby, miazdzycy tetnic
lub innych schorzern moga wystepowac réznice w wartosciach cisnienia krwi mierzonego na nadgarstku i na ramieniu.
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19.

20.

21

22,

Monitorowanie trendéw cisnienia krwi mierzonego na ramieniu czy tez nadgarstku jest jednak przydatne i ma istotne znaczenie.
Osoby cierpiace na nadcisnienie, choroby watroby lub cukrzyce a takze osoby z rozrusznikiem serca lub stabym tetnem powinny
skonsultowac |e z lekarzem przed samodzielnym pomiarem cisnienia krwi. Ze wzgledu na ich stan zdrowia wyniki pomiaréw
moga sig réznic.

Ze wzgledu na ich stan mozliwe jest uzyskanie réznych wartosci.

Osoby cierpigce na zaburzenia rytmu serca, takie jak przedwczesne pobudzenia przedsionkowe lub komorowe lub migotanie
przedsionkéw, moga uzywac tego cisnieniomierza wytacznie po skonsultowaniu sie z lekarzem. W niektérych przypadkach
metoda pomiaru oscylometrycznego moze dawac nieprawidfowe odc:

Mankietu nie nalezy zaktadac na reke po stronie wykonanej mastektomii. W przypadku mastektomii obustronnej nalezy wybra¢
niedominujaca reke.

Zwiekszenie ci$nienia w mankiecie moze tymczasowo spowodowac utrate funkgji jednoczesnie uzywanych urzadzen
monitorujacych umieszczonych na tej samej koriczynie.

Scisniety lub zagiety przewod taczacy moze powodowac ciggly ucisk mankietu prowadzacy do zaktécen przeptywu krwi i
potencjalnie szkodliwych obrazen u pacjenta.

. Sprawdzi¢, czy dziatanie urzadzenia nie powoduje dtugotrwatego uposledzenia krazenia pacjenta.
. Nalezy uzywac wytacznie mankietu naramiennego zatwierdzonego dla tego urzadzenia. Uzycie innych mankietéw

naramiennych moze skutkowac nieprawidtowymi wynikami pomiaréw.

. System moze generowac nieprawidtowe odczyty, jesli jest przechowywany lub uzywany poza zakresami temperatury i

wilgotnosci okreslonymi przez producenta.
Nalezy uzywac wytacznie zalecanego zasilacza sieciowego Spengler klasy Il z podwojna izolacja, zgodnego z normami EN 60601-1
i EN 60601-1-2. Nieautoryzowany zasilacz moze spowodowac pozar i porazenie pradem.

Informacja dla operatora o koniecznosci zapoznania sig z podrecznikiem uzytkownika.

. Czas wymagany do ogrzania urzadzenia od minimalnej temperatury przechowywania (-25°C) do momentu, gdy urzadzenie

bedzie gotowe do uzycia w temperaturze otoczenia 20°C: okoto 2 godzin.

. Czas wymagany do schtodzenia urzadzenia z maksymalnej temperatury przechowywanla (70°C) pomiedzy kolejnymi uzyciami

do czasu, gdy urzqdzenle qu2|e gotowe do uzycia w temperaturze otoczenia (20°C): okoto 2 godzin.

. Urzadzenia ME nie wolno uzywac na salach operacyjnych, w sytuacjach awaryjnych ani podczas transportu lub przemieszczania

pacjenta.

Urzadzenie ME powinno nadawac sie do stosowania w miejscach uzytecznosci publicznej, takich jak placowki specjalistycznej
opieki zdrowotne;j.

Urzadzenie ME powinno nadawac sie do stosowania domowego do badan o charakterze ogélnym.

Podczas przewidzianego uzywania urzadzenie nie moze by¢ podtagczone do zewnetrznego zrédta zasilania innego niz
dostarczony zasilacz.

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane ani wystawiane na dziatanie warunkéw wykraczajacych poza jego parametry techniczne.
Produkt nie jest zabawka i nie powinien by¢ uzywany przez dzieci ponizej 12 roku zycia. Nie pozostawia¢ w zasiegu dzieci. Nie
stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia ze wzgledu na niebezpieczenstwo powaznych obrazen lub zakrzepicy.
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MODUL CISNIENIOMIERZA

Cis$nieniomierz Ekran LCD

Cisnienie skurczowe
krwi

Przycisk pamieci
Cisnienie rozkurczowe
krwi

— Przycisk Start

Czestotliwos¢

tetna — Przycisk uzytkownika

Port do Przycisk ustawien

podtaczenia
mankietu

Przewéd
powietrzny
Mankiet
Gniazdo naramienny
zasilacza USB _—
e przewodu
powietrza
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Wyswietlacz

[ E—— Data (dzier/miesiac)
Cras BB:88;~ 68/88 =

12 godzin lub 24 godzin)
9 9 Y —— Wskaznik poziomu natadowania baterii

[ER—
Cisnienie skurczomwe —— E B ' 1 " 2|7f Uzytkownicy
krwi
(Oi— Wskaznik mankietu
Cisnienie —— M L X
rozkurczowe krwi |l Pamieé: numer pomiaru

| Wskaznik pamieci

_— 1 PP !
Czestotliwos¢ tetha ———— ] mmHg ] ——— Wykrywanie nieregularnego bicia serca

Pomiar ci$nienia tetna:
PP =SYS - DIA
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Spis tresci

1. Modut ci$nieniomierza

3. Mankiet naramienny

5. Baterie AA (x4)

Spengler

[

NEOTENS®

°
&,
in

2. Podrecznik uzytkownika

=

4. Walizka do przechowywania

6. Zasilacz AC dostepny jako opcja.
(Nie wchodzi w sktad NEO300, wchodzi w sktad
NEO300A)
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WAZNE WSKAZOWKI DOTYCZACE WYKONYWANIA BADANIA

1. Unikac¢ jedzenia, ¢wiczen i kapieli na 30 minut przed badaniem.

2. Usigs¢ w spokojnym otoczeniu na co najmniej 5 minut przed badaniem.

3. Nie sta¢ podczas badania. Zachowa¢ wygodna pozycje siedzaca, plecy i ramiona podparte, nogi nieskrzyzowane, stopy ptasko na
ziemi, ramie na wysokosci serca.

4. Unika¢ moéwienia lub poruszania czesciami ciata podczas badania.

5. Podczas badania nalezy unikac silnych zaktocen elektromagnetycznych, emitowanych np. przez kuchenki mikrofalowe.

6. Przed ponownym badaniem nalezy odczekac¢ 1 minute lub dtuzej.

7. Dla zachowania spéjnosci nalezy mierzy¢ cisnienie krwi o tej samej porze kazdego dnia.

8. Badania poréwnawcze nalezy przeprowadzac tylko wtedy, gdy ci$nieniomierz jest uzywany na tej samej rece, w tej samej pozycji

i o tej samej porze dnia.

9. Ten ci$nieniomierz nie jest zalecany dla oséb z powaznymi zaburzeniami rytmu serca.

10. Nie nalezy uzywac ci$nieniomierza, jesli urzadzenie jest uszkodzone.

Na kazdy pomiar cisnienia krwi moga mieé¢ wptyw nastepujace czynniki:
1. Pozycja pacjenta, jego stan fizjologiczny

2. Sprawnos¢ i doktadnosc¢ urzadzenia

3. Rozmiar mankietu: zbyt maty mankiet bedzie po
duzy mankiet bedzie powodowat nizsze wartosci

dowat wyzsze wartosci cisnienia krwi niz zazwyczaj, natomiast zbyt
ienia.

Nazwa Nr referencyjny
Mankiet pediatryczny S (16-24 cm) do elektronicznego cisnieniomierza naramiennego NEOTENS® 527050
Spengler

Mankiet dla dorostych M/L (22-42 cm) do elektronicznego cisnieniomierza naramiennego 527051

NEOTENS® Spengler

Mankiet dla dorostych XL (40-56 cm) do elektronicznego ci$nieniomierza naramiennego NEOTENS® 527052
Spengler

Mankiet dla dorostych M/L (22-42 cm) do elektronicznego cisnieniomierza naramiennego 527053
NEOTENS® Spengler

. Pozycja pomiarowa, ktéra nie znajduje sig na poziomie serca
Rozmawianie lub poruszanie sie podczas wykonywania pomiaréw
. Nie rozluzniac sie przez okoto 5 minut przed wykonaniem pomiaru.

owu s
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SZYBKIE URUCHOMIENIE

1. Zainstalowac baterie. (Patrz rysunek A, rysunek B)
2. Wiozyé wtyczke przewodu powietrza do mankietu z lewej strony cisnieniomierza. (Patrz rysunek C)

Rysunek A Rysunek B Rysunek C

Rysunek D

3.Zdjac gruba odziez z okolic ramienia. >

4. Przed badaniem odpoczac kilka minut. Usigé¢ w cichym miejscu, najlepiej przy biurku lub
stole, z podpartymi plecami, nieskrzyzowanymi nogami i stopami ustawionymi ptasko na

podtodze. (Patrz rysunek D). /j

5. Zatozy¢ mankiet na lewa reke i utrzymac go na wysokosci serca. D6t mankietu powinien by¢ umieszczony okoto 1-2 cm
(0,4-0,8") powyzej stawu tokciowego, z przewodem skierowanym w dét wzdtuz tetnicy. (Patrz rysunki E, Fi G)

Rysunek E Rysunek G

.
6. Nacisna¢ przycisk " s'&)m " przgz co najmniej 2 sekundy, a nastepnie zwolni¢ go, aby uruchomi¢ urzadzenie.
7. Szybko nacisna¢ przycisk "s,(.),,,", aby rozpocza¢ pomiar.
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DZIALANIE URZADZENIA

Instalacja baterii

Zsunac pokrywe baterii zgodnie ze strzatka.

Zainstalowac 4 nowe baterie alkaliczne AA, zwracajac uwage na
wtasciwa biegunowos¢.

Zamkna¢ pokrywe baterii.

Uwaga: baterii nie nalezy wymienia¢, gdy zasi-
lacz jest podtaczony.

Uwaga: jesli baterie wiozone do urzadzenia
wygladaja na uszkodzone lub przeciekaja,
uzytkownik powinien podja¢ srodki ostroznosci,
za nim ich dotknie.

Port USB typu C znajduje sie z tytu cisnieniomierza. Wraz z urza-
dzeniem zaleca sie stosowanie zasilacza USB klasy medycznej
typu C Spengler NEOTENS® (nr ref. 527 185). Nie uzywac innych
typow zasilaczy, aby uniknac¢ uszkodzenia urzadzenia.

zasilacza USB
typu C

Uwaga: nie nalezy wymieniac baterii, gdy urzadzenie jest p e do sieci zasilajacej. Zasilacz jest czescig urzadzenia ME.
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DZIALANIE URZADZENIA

URUCHOMIENIE

1. Wiaczanie
Nacisna¢ i przytrzymac przycisk " U " przez co najmniej 2 sekundy, a nastepnie zwolni¢ przycisk, aby wtaczy¢ urzadzenie.
Rozlegnie sig sygnat dzwigkowy. Ekran LCD bedzie wyswietlany przez 1 sekunde, gdy urzadzenie wykona szybka diagnostyke.

88:885% B6/88 T

B E E ElBE 88 UWAGA: uzytkownik powinien systematycznie sprawdza¢ podczas uruchamia-
nia urzadzenia, czy wszystkie segmenty wyswietlacza LCD swiecg i czy emito-
wany jest jeden krétki sygnat dzwiekowy. W przypadku wady produkt nalezy
B E B niezwiocznie zwrécié w celu przeprowadzenia serwisowania.

188.75188 ©

2. Wersja wyswietlacza
Ekran LCD przez sekunde nadal wyswietla identyfikatory wersji sprzetu i oprogramowania sprzetowego odpowiednio w seg-
mentach SYS i DIA. Rys. 1 przedstawia wersje sprzetowa V.1.0 i wersje oprogramowania sprzetowego V.1.0.

8:08 |/ B 8:08 1B/ B 3. Stan ustalony

Urzadzenie kontynuuje przechodzenie do
8 stanu ustalonego i czeka na nacisniecie

1 przez uzytkownika dowolnego przycisku
w celu rozpoczecia nowej czynnosci.

Rys.1
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DZIALANIE URZADZENIA

Ustawienia systemowe

Gdy urzadzenie wyswietla ekran podstawowy lub wyniki pomiaréw, nacisnaé (S, aby aktywowac ,Ustawienia systemowe”.

1. Ustawienie godziny/daty:

Klikna¢ przycisk (33", Przycisk .Yr" i cyfry roku ponizej (na przyktad: 23 dla 2023). Aby ustawic rok, nalezy uzy¢ symbolu "&" dla
(-)i symbolu "R" dla (+).

Aby zatwierdzi¢ i zmieni¢ miesiac, nalezy uzy¢ symbolu "E". Zmieni¢ na nowe ustawienia miesiaca i dnia. Zatwierdzi¢ za pomo-
ca symbolu "E". Aby ustawi¢ format czasu na 12-godzinny lub 24-godzinny, nalezy wybra¢ odpowiedni format za pomoca ikon
33" lub "R". Zatwierdzi¢ za pomoca symbolu 'El" i ustawi¢ godzine w ten sam sposéb.

2. Zapisy

W dowolnym trybie ustawien nacisnaé
= e ’-. przycisk "s'(:)“ ", aby wytaczy¢ urzadzenie.

Wszystkie informacje zostana zapisane.

18:08 28/ 8:08 13

Yr
cc

08 28/ 3 1B: 2/ 3

E '.' I.' Uwaga: jesli urzadzenie pozostanie
witaczone i nie bedzie uzywane

przez 1 minute, automatycznie

zapisze wszystkie informacje

i wytaczy sie.
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DZIALANIE URZADZENIA

Zaktadanie mankietu naramiennego

1. Mocno wiozy¢ wtyczke przewodu powietrza do otworu znajdujacego sig po lewej stronie
cisnieniomierza.

2. Skierowac¢ lepki nylonowa czes¢ na zewnatrz, a nastepnie wiozy¢ koniec mankietu pod
metalowy piersciern mankietu.

3. Zapia¢ mankiet okoto 1 do 2 cm (0,4 do 0,8') powyzej stawu tokciowego (rysunek A).
Aby uzyskaé najlepsze wyniki, nalezy zatozy¢ mankiet na gote ramieg i utrzymywac go na
wysokosci serca podczas pomiaru (rysunek B). Upewnic sig, ze przewdd jest umieszczony
wzdtuz tetnicy (rysunek C).

Aby oceni¢, czy mankiet jest prawidtowo owinigty wokét ramienia, sprawdzi¢, czy pod mankiet

mozna wtozy¢ dwa palce (rysunek D).

4, Upewnic sig, ze metalowy precik jest poprawnie ustawiony w zakresie wskaznika, jak
pokazano na rysunkach (rysunki D i E).

Rysunek B Rysunek C

1) Mankiet nalezy odtaczy¢ od urzadzenia
lub zdjaé z ramienia w przypadku dyskom-
fortu pacjenta spowodowanego uciskiem.
2) Czes¢ aplikacyjna urzadzenia ME sktada
sie z mankietu, ktory jest w bezposrednim
kontakcie ze skorg pacjenta, przeznaczo-
nym do tynr uzytku, tj. ci
uzywania przez mniej niz 60°minut.

@ Rysunek D

\\/ | \ﬁﬁ (
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DZIALANIE URZADZENIA
Wybér grupy pamieci

Gdy urzadzenie znajduje sig w stanie ustalonym lub wyswietla wynik pomiaru, mozna zapisa¢ wyniki w dwéch réznych
grupach pacjentéw, naciskajgc przycisk "M, co umozliwia przetaczanie miedzy tymi dwiema grupami. Wyniki badania zostang
automatycznie zapisane w kazdej wybranej grupie.

B:0B 18/ & B:08 H/ 6

R &

Badanie

.
Gdy urzadzenie jest w stanie ustalonym lub wyswietla wynik pomiaru, nacisna¢ krétko przycisk "sl‘:il" przez mniej niz1s,
aby uruchomi¢ pomiar(y) odpowiednio do wybranego pacjenta. Po wejéciu w stan pomiaru urzadzenie wyemituje 1sygnat
dzwiekowy.

1. Badanie po:po @/ B

Podczas napetniania mankietu ilo$¢ powietrza bedzie powoli wzrastaé, na co wskazuje
wartos¢ cisnienia w mankiecie. Gdy cisnienie jest wyzsze niz 15 mmHg, wyswietla sie
ikona mankietu (O.

R

98 (e

Uwaga: podczas badania nalezy sie rozluzni¢. Unika¢ méwienia lub
poruszania czesciami ciata.
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DZIALANIE URZADZENIA

2. Wyswietlanie wynikéw

Po typowym wyjsciu ze stanu pomiaru urzadzenie wyemituje dwa nastepujace po sobie sygnaty dzwiekowe. Na ekranie
zostana wyswietlone pomiary skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi oraz wartosci tetna. Gdy wartosc PP (cisnienie
skurczowe - ci$nienie rozkurczowe) jest wigksza lub réwna 60 mmHg, wartos¢ PP zostanie wyswietlona na wyswietlaczu LCD,
segment mmHg bedzie podswietlony, a ikona PP bedzie migac.

G?S 355/ ] r% U{E Blﬂ/ B 8
Bc 96

\
1 8252k

"

E/
~

A
Wartos¢ PP nie jest wyéwietlana Wartos¢ PP jest wyéwistiana

Wskaznik nieregularnego bicia serca

Jesli cisnieniomierz wykryje nieregularny rytm serca dwa lub wiecej razy podczas procesu pomiaru, na ekranie z wynikami

pomiaru pojawi sie symbol nieregularnego rytmu serca * ". Nieregularny rytm serca definiuje sig jako rytm, ktory jest

0 25% wolniejszy lub szybszy od sredniego rytmu wykrytego podczas pomiaru skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi.
Nalezy skonsultowac sig z lekarzem, jesli przy wynikach badania czesto pojawia sie symbol nieregularnego bicia serca o

Wytaczanie
Przycisk ";2"" mozna nacisnaé na dtuzej niz 1 sekunde, aby wytaczy¢ urzadzenie w dowolnym trybie. Urzadzenie moze sie
wytaczyé po okoto 1 minucie bezczynnosci w dowolnym trybie.

dowolny z przyciskow G 3, e lub "B, aby zatrzymac pompowanie. Rozlegna sie sygnaty dzwiekowe. Cisnie-

Srodki ostroznosci: jesli ciénieniedv mankiecie naramiennym stanie sie zbyt wysokie podczas badania, nacisngé¢
A nie w mankiecie szybko spadnie po wytaczeniu urzadzenia.
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DZIALANIE URZADZENIA
Kontrola pamieci 9:20 6/ B

Gdy urzadzenie znajduje sie w stanie ustalonym, mozna sprawdzi¢ wyniki poprzednich testow
za pomoca przycisku "E". Po aktywacji wyniki badania mozna przewija¢ za pomoca przyciskéw
33" i "R" w celu przejrzenia zapisanych wynikéw. Na wyswietlaczu LCD pojawi sie ostatni pomiar
zapisany w pamieci: np. pomiar O1.

1

Uwaga: w przypadku danych pomiarowych przedstawionych jako ,EEE”, produkt nalezy '
natychmiast odda¢ do konserwacji. E B
Usuwanie z pamieci
Cata zawartos¢ pamigci mozna usunac w trybie sprawdzania pamieci. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk "E" przez okoto 3 sekun-

dy, aby usuna¢ wszystkie rekordy pamieci dla wszystkich grup pacjentéw. Na ekranie LCD zostanie wyswietlony komunikat "
- - _[E"irozlegnie sie sygnat dzwiekowy.

0D:00 W/ B S L - L
Uwaga: po usunieciu zawartosci pamieci nie

mozna jej juz odzyskac.

Wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii

Urzadzenie wyswietli EO8, gdy bateria wyczerpie sig i nie bedzie w stanie napompo-
wa¢ mankietu w celu przeprowadzenia badania.
Gdy miga"lC}", oznacza to, ze poziom natadowania baterii jest nizszy niz 25% i nie
mozna napompowac mankietu w celu wykonania pomiaru. Jednoczesnie na okoto
5 sekund przed wytaczeniem pojawi sig¢ komunikat "l}". Nalezy wéwczas wymienié¢
baterie. Nalezy wéwczas wymieni¢ baterie. W trakcie tego procesu nie nastapi utrata
zawartosci pamieci.
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Rozwigzywanie probleméw

Rozwiazanie

Mankiet naramienny jest zatozony zbyt ciasno lub
zbyt luzno lub tez pasek na ramie jest zamocowa-
ny nieprawidtowo

Prawidtowo owina¢ mankiet naramienny

Cisnieniomierz

Ruch ramienia podczas pomiaru cisnienia krwi.

Zachowac cisze, trzymac ramie stabilnie i nie
poruszac ci$nieniomierzem.

dziata nieprawi-
dtowo

Rozmawianie, zdenerwowanie lub emocje pod-
czas pomiaru

Unika¢ méwienia, oddychac gteboko, aby sie
uspokoic i sprobowac sie zrelaksowac.

Nieprawidtowa pozycja ciata podczas pomiaru

Dostosowac pozycje ciata

Wi 1ja lia procesu via lub nie-
prawidtowe dziatanie podczas procesu pomiaru.

Patrz instrukcje dotyczace obstugi.

Ponizsza tabela przedstawia komunikaty o btedach, ktére moga wystapi¢ podczas pomiaru, mozliwe przyczyny i metody ich
usuwania. Dokonaé pomiaru ponownie wtasciwa metoda.

W przypadku wystapienia btedu lub ostrzezenia na ekranie wyswietlany jest kod btedu i miga ikona maqkietu.
Dany typ kodu stanowi ostrzezenie: emitowany jest jeden sygnat dzwiekowy. Nacisnac krotko przycisk "m‘)w,"v aby powrdci¢ do

stanu stabilnego.

Dany typ kodu stanowi btad: emitowane sg 4 ciggte sygnaty dzwiekowe. Urzadzenie wyswietla btad przez 3 sekundy, a nastep-
nie automatycznie sie wytacza.

Opis btedu
Kod Typ Opis problemu zliwe przyczyny i r a:
EO1 | Ostrzezenie Mankiet nie jest podtgczony lub Podtaczy¢ mankiet ponownie i sprawdzi¢, czy

urzadzenie nie dziata prawidtowo

urzadzenie dziata prawidfowo.

E02 | Bfad

Czas wypuszczania powietrza
z mankietu jest zbyt dtugi

Ponownie zatozy¢ mankiet, wykonaé nowy pomiar
i sprawdzi¢, czy ci$nienie miesci sie w zakresie.
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Wykryte cisnienie przekracza

Ponownie zatozy¢ mankiet, wykonaé¢ nowy pomiar

EO03 | Biad 300 mmHg i sprawdzi¢, czy cisnienie miesci sie w zakresie.
EO4 | Ostrzezenie Nieprawidtowe dane pomiarowe Przed ponownym pomiarem nale_zy sprawdzi,
czy mankiet jest prawidtowo zatozony.
EO5 | Ostrzezenie Predkosc pompowania mankietu jest Przed'po'nownym pomiarem valezy sprawdzi¢, czy
nietypowa. mankiet jest prawidtowo zatozony.
E06 | Ostrzezenie Nie mozna normalnie zakonczy¢ Przed}popownym pomiarem ljalezy sprawdzi¢, czy
pomiaru mankiet jest prawidtowo zatozony.
Dane pomiarowe przekraczaj Wyregulowaé mankiet i powtérzy¢ pomiar. Jesli
EO7 | Ostrzezenie P P Ja problem nie zostanie rozwigzany, nalezy skontaktowac
standardowy zakres 3
sie z producentem.
EO8 | Btad Niski poziom natadowania baterii Wymieni¢ baterie lub podtaczy¢ zasilacz (jesli jest).
R Po ostrzezeniu mankiet naramienny automatycznie
- Cisnienie przekracza 15 mmHg przez h P N A . A .
EO09 | Ostrzezenie N sie oprozni z powietrza i bedzie mozna wykonaé nowy
ponad 3 minuty A
pomiar.
E20 | Btad Btad sprawdzania oprogramowania Prosimy o kontakt z producentem.
sprzetowego
E21 | Btad Nieprawidtowe napiecie wewnetrzne | Prosimy o kontakt z producentem.
E41 | Ostrzezenie Btad kontroli kompensaty cisnienia. Prosimy o kontakt z producentem.

Uwaga: jesli nie mozna samodzielnie rozwigzac nietypowej sytuacji, nalezy skonsultowac sie z producentem lub
serwisem wyznaczonym przez producenta badz skonsultowac sie z centrum pomocy technicznej firmy Spengler
lub sprzedawca. Rozmontowywanie i naprawianie bez pozwolenia jest zabronione.
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INFORMACJE O CISNIENIU KRWI

Cisnienie krwi to sita, z jakg krew napiera na $ciany tetnic. Zazwyczaj jest ono mierzone w milimetrach stupa rteci (mmHg).
Skurczowe cisnienie krwi to maksymalna sita wywierana na sciany naczyn krwionosnych przy kazdym uderzeniu serca.
Rozkurczowe cisnienie krwi to sita wywierana na naczynia krwionosne podczas spoczynku serca pomiedzy kolejnymi uderze-
niami.

Cisnienie krwi danej osoby czesto zmienia sie w ciagu dnia. Podniecenie i napigcie moga powodowac wzrost cisnienia krwi,
natomiast spozycie alkoholu i kapiel moga obnizy¢ cisnienie krwi. Niektére hormony, takie jak adrenalina (ktéra organizm
uwalnia pod wptywem stresu), moga powodowac zwezenie naczyn krwionosnych, prowadzac do wzrostu cisnienia krwi.

Jesli te wartosci sa zbyt wysokie, oznacza to, ze serce pracuje cigzej niz powinno.

Gérna krzywa: skurczowe cisnienie krwi

200 Dolna krzywa: rozkurczowe clénienie krwi
o 150
I
£
50
s 12 18 24
Pora dnia

Przyktad: wahania w ciagu jednego dnia (mezczyzna, 35 lat)
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INFORMACJE O CISNIENIU KRWI

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ESC) zdefiniowato rézne poziomy cisnienia krwi na podstawie badan klinicz-
nych i metaanaliz. Warunkiem wstepnym pomiaru cisnienia krwi jest wykonanie go za pomoca doktadnego urzadzenia,
orowanie mozna przeprowadz

ktore zostato zatwierdzone do stosowania klinicznego. Pomiar cisnienia krwi i jego mo
w domu pacjenta, jednakze rozpoznania w kierunku nadcisnienia dokonuje lekarz w gabinecie. W zaleznosci od srodowiska,

w ktérym dokonywany jest pomiar, wartosci progowe badania dla podwyzszonego cisnienia lub nadcisnienia moga sig réznic.
Proponowana przez ESC tabela ponizej podsumowuje te progi w gabinecie lekarskim lub w warunkach domowych.

NI?PO}’WYZSZO?G Plold\‘/vyz‘szon(? Nadci$nienie tetnicze
cisnienie krwi cisnienie krwi

/7 Cisnieniekrwi N\ / Cisnieniekwi N\ / Ciénieniekrai -\
w placowce w placéwee opieki
opieki zdrowotnej zdrowotnej
Skurczowe cisnienie krwi 120-139 Skurczowe cisnienie krwi 2140

mmHg lub rozkurczowe cisnienie mmHg lub rozkurczowe cisnienie
Kkrwi = 90 mmHg

w placéwce
opieki zdrowotnej
Skurczowe cisnienie krwi

<120 mmHgi rozkurczowe cisnie-
nie krwi < 70 mmHg krwi 70-89 mmHg
Cisnienie krwi Cisnienie krwi Cisnienie krwi
wwarunkach wwarunkach wwarunkach
domowych domowych domowych
Skurczowe ciénienie krwi Skurczowe ciénienie krwi Skurczowe ciénienie kwi 2
<120 mmHgi rozkurczowe 120-134 mmHg lub rozkurczowe 135 mmHg lub rozkurczowe
ci$nienie krwi 70-84 mmHg cisnienie krwi 2 85 mmHg

cisnienie krwi < 70 mmHg

Ryzyko sercowo-naczyniowe jest
wystarczajaco wysokie,

aby rozpoczaé leczenie farmako-

Stratyfikacja ryzyka w celu identyfi-
kacji 056b 2 wysokim ryzykiem serco-
wo-naczyniowym pod katem lecze-

Niewystarczajgce dowody
potwierdzajace skutecznosc i
bezpieczeristwo leczenia farmako-

logicznego nia logiczne cisnie
\ i / \ wosci cisnienia krwi. / \ nia krwi. /

cisnienia krwi.

o Eur. Heart Journal.

Zréto: kategorie ciénienia krwi. McEvoy, i in. 2024 ESC Guideling blood
BP, cisnienie krwi; DBP, rozkurczowe cisnienie krwi; SBP, skurczowe cisnienie krwi.

Nie nalezy sie niepokoic, jesli wystapi nieprawidtowy odczyt. Lepsze wskazanie indywidualnego cisnienia krwi nastepuje
po 2-3 odczytach wykonywanych o tej samej porze kazdego dnia w dtuzszym okresie. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem,
jesli wyniki badania pozostana nieprawidtowe.
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PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE CISNIENIA KRWI

P: Jaka jest réznica miedzy pomiarem cisnienia krwi w domu lub w profesjonalnej placéwce opieki zdrowotnej?
0: Odczyty cisnienia krwi wykonane w domu sa obecnie uwazane za doktadniejsze, poniewaz lepiej odzwierciedlajg codzien-

ne zycie. Odczyty moga by¢ podwyzszone, gdy sa wykonywane w srodowisku klinicznym lub medycznym. Jest to znane
Jjako nadcisnienie ,biatego fartucha” i moze by¢ sp 1e uczuciem ni koju lub zdenerwowania.

Uwaga: nieprawidtowe wyniki badania moga by¢ spowodowane przez:
1. Nieprawidtowe umieszczenie mankietu

Upewnic sie, ze mankiet jest dobrze dopasowany - nie jest za ciasny ani za luzny.
Upewni¢ sie, ze dolna czes¢ mankietu znajduje sie w odlegtosci okoto 1-2 cm (1/2") od stawu tokcio-
wego.

2. Niewtasciwa pozycja ciata

Upewnic sie, ze ciato pozostaje w pozycji wyprostowanej.
3. Uczucie niepokoju lub zdenerwowania
Wykonac 2-3 gtebokie wdechy, odczekac kilka minut i ponowi¢ badanie.

P: Co powoduje rézne wyniki?

O: Cisnienie krwi zmienia sie w ciggu dnia. Na cisnienie krwi danej osoby moze wptywac wiele czynnikéw, w tym dieta, stres,
umiejscowienie mankietu itp.

P: Czy mankiet nalezy zaktada¢ na lewa czy prawa reke? Jaka jest roznica?

O: Do wykonywania badania mozna uzywac dowolnej reki, jednak do poréwnywania wynikéw nalezy uzywac tej samej reki.
Badanie na lewym ramieniu moze zapewni¢ doktadniejsze wyniki, poniewaz znajduje sig ono blizej serca.

P: Jaka jest najlepsza pora dnia na badanie?

O: Rano lub w dowolnym momencie, gdy pacjent czuje sig zrelaksowany i wolny od stresu.
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KONSERWACJA

1. Nie dopusci¢ do upuszczenia, uderzenia lub rzucania 2. Unika¢ ekstremalnych temperatur. Nie wystawia¢ urzadzenia
urzadzeniem. bezposrednio na dziatanie promieni stonecznych.

Uzytkownik musi upewnic sig, ze urzadzenie jest ustawione na
stabilnej powierzchni. Na skutek upadku urzadzenia moze dojs¢
do powstania w nim ostrych czesci. W przypadku uszkodzenia
uzytkownik musi zaprzestac korzystania z produktu i postepo-
wac zgodnie z instrukcjami opisanymi w punkcie ,Utylizacja”.

3. Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywaé miekkiej tkaniny 4. Czyszczenie mankietu: nie moczy¢ mankietu w wodzie!
i przetrze¢ je lekko tagodnym detergentem. Uzy¢ wilgotnej Natozy¢ niewielka ilos¢ alkoholu na miekka Sciereczke,
Sciereczki, aby usunaé brud i nadmiar detergentu. Podczas aby wyczysci¢ powierzchnig mankietu. Do czyszczenia (na
czyszczenia/dezynfekcji nalezy zachowaé $rodki ostroznosci bazie wody) nalezy uzywa¢ wilgotnej sciereczki. Pozosta-
dotyczace ziaczy i otworéw wentyla- wi¢ mankiet do naturalnego wyschniecia w temperaturze

pokojowej. Mankiet nalezy oczyscic¢ i zdezynfekowac

cyjnych. Produktami do dezynfekcji ve). | e A €zy
przed uzyciem przez réznych uzytkownikow.

moga byé WIP'ANIOS EXCEL, SUR-
FA'SAFE Premium, ANIOSPRAY QUICK,
ANIOSPRAY SURF 29. Do wycierania
nalezy uzywac miekkiej sciereczki.
Nalezy stosowac wytacznie zalecane
produkty oraz procedury czyszczenia

i dezynfekcji.

5. Nie uzywac benzyny, rozciericzalnikéw ani podobnych
rozpuszczalnikow.

4
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6. Wyjac baterie, gdy urzadzenie nie jest uzywane przez 7. Nie rozmontowywac produktu.
dtuzszy czas.

8. Zaleca sie sprawdzanie sprawnosci co 2 lata.

9. Przewidywany okres uzytkowania: okoto trzech lat przy 10 testach dziennie.

10. Serwisowania i konserwacji nie wolno dokonywac, gdy urzadzenie jest w uzyciu. Konserwacja moze by¢ wykonywana
wytacznie przez personel serwisowy. Serwisowanie i konserwacja wymagaja czesci, napraw i wsparcia technicznego. Mozna

uzyskac wsparcie techniczne w tym zakresie. Nalezy skontaktowac sig z centrum pomocy technicznej firmy Spengler telefo-
nicznie: +33 (0)4 42 90 31 31 lub przez droga elektroniczna na adres: SAV@spengler-med.fr.
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DANE TECHNICZNE

Opis produktu

W petni automatyczny cisnieniomierz naramienny

Model

NEO300 / NEO300A

Wyswietlacz

Rozmiar wyswietlacza cyfrowego LCD: 50 mm x 50 mm (1,64" x 1,64")

Metoda pomiaru

Metoda oscylometryczna z pomiarem podczas pompowania

Zakres pomiaru

Cisnienie skurczowe

60 mmHg~260 mmHg

Cisnienie rozkurczowe

40 mmHg~200 mmHg

Cisnienie

0 mmHg~299 mmHg

Doktadnos¢ cisnienia

3 mmHg

Tetno

30 ~ 199 uderzer/minute

Doktadnos¢ tetna

+5%

Zwiekszanie cisnienia

Automatyczne zwiekszanie cisnienia

Pamiec 50 rekordéw pamieci na uzytkownika (x2) z datg i godzing
Wykrywanie nieregularnego bicia serca
Sygnat dzwiekowy

Funkcja Kompatybilnos¢ z aplikacjami na smartfony

Automatyczne wytaczanie zasilania

Wykrywanie niskiego poziomu natadowania baterii

Zrédto zasilania

4 baterie AA lub zasilacz klasy medycznej USB typu C
(nr ref. 527185, do nabycia osobno)

Czas uzytkowania baterii

Okoto 300 pomiaréw z nowymi bateriami

Masa urzadzenia

Okoto 230 g (8,11 uncji) (bez baterii)

Wymiary urzadzenia

Okoto 108,6 x 103,5 x 73,5 mm (4,27" x 4,07" x 2,89") (dt. x szer. x wys.)
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Obwéd mankietu Sredni mankiet (M/L): pasuje do obwodu ramienia od 22 cm do 42 cm
Temperatura 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F)

Warunki uzytkowania Wilgotnos¢ 15%-~93% wilg. wzgl.
Cisnienie 700 hPa ~ 1060 hPa

. . Temperatura -25°C ~ 70°C (-13°F ~ 158°F)

Warunki przechowywania i transportu " -~ "
Wilgotnosc¢ < 93% wilg. wzgl.

Stopien ochrony przed wnikaniem IP 21, tylko do uzytku wewnatrz pomieszczer

Klasyfikacja Urzadzenie typu BF . mankiet stanowi czes¢ aplikacyjna

Dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Ten cisnieniomierz jest zgodny z przepisami europejskimi i posiada znak CE ,CE 0123".

Ten cisnieniomierz jest réwniez zgodny (miedzy innymi) z nastepujgcymi normami:

Norma bezpieczenistwa:

EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczerstwa podstawowego oraz

funkcjonowania zasadniczego

EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania

Normy sprawnosci:

IEC80601-2-30 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-30:

Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego zautomatyzowanych

nieinwazyjnych sfigmomanometrow.
ISO 81060-2 Sfigmomanometry nieinwazyjne - Czes$¢ 2: Walidacja kliniczna automatycznego typu pomiaru.

NADZOR NAD WYROBAMI MEDYCZNYMI

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem musi zosta¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.
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UTYLIZACIA

hzd

Y jap
(Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny) —

Oznaczenie umieszczone na produkcie wskazuje, ze po zakonczeniu eksploatacji nie nalezy go wyrzucac razem z innymi od-
padami domowymi. Aby zapobiec potencjalnym szkodom dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego, nalezy oddzieli¢ ten produkt
od innych rodzajéw odpaddw i poddaé go odpowiedzialnemu recyklingowi. W przypadku utylizacji tego typu produktu nalezy
skontaktowac sie ze sprzedawca, u ktérego produkt zostat zakupiony lub z lokalnym urzedem w celu uzyskania szczegéto-
wych informacji na temat sposobu utylizacji tego produktu w bezpiecznym dla srodowiska centrum recyklingu.

Uzytkownicy biznesowi powinni skontaktowac sig ze swoim dostawca i sprawdzi¢ warunki umowy zakupu. W celu utylizacji
nie nalezy mieszac tego produktu z innymi odpadami komercyjnymi. Ten produkt nie zawiera materiatéw niebezpiecznych.

GWARANCJA

Cisnieniomierz jest objety 3-letnia gwarancja od daty zakupu. Jesli ciSnieniomierz nie dziata prawidtowo z powodu wadliwych
komponentéw lub ztej jakosci wykonania, naprawimy lub wymienimy go bezptatnie. W takim przypadku nalezy skontaktowac
sie z centrum pomocy technicznej pod numerem telefonu: 04 42 90 31 31 lub pod adresem e-mail: sav@spengler-med.fr.
Gwarancja nie obejmuje uszkodzen cisnieniomierza spowodowanych niewtasciwa obstuga. Szczegétowe informacje mozna
uzyskac u lokalnego sprzedawcy.

APLIKACJE MOBILNE

Cisnieniomierz jest kompatybilny z aplikacja SuiviHTA firmy FRHTA. Aby
uzyskac dostep do aplikacji, wystarczy zeskanowac ponizszy kod.
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INFORMACIJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Urzadzenie spetnia ia EMC mi j normy IEC 60601-1-2. Wymagania s3 spetnione w pisanych w ponizszej tabeli. Wyréb jest
lektrycznym produktem ym i podlega specjalnym srodkom ostroznosci w odniesieniu do ilnosci ot nej, ktore musza by
i W instrukcji uz ia. Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny HF moze mie¢ wptyw na ie. Uzywanie ia w potaczeni
opL A t e e b o2 oy finoce yezna, L jie nie powinno byé
uzywane bezposrednio obok lub migdzy innymi urzadzeniami elektrycznymi.
Tabelal
yty i ja producenta emisji wyeh
Il dispositivo & destinato all'uso nelllambiente elettromagnetico specificato sotto.
Il cliente o I'utili del di: itivo d i i che venga utilizzato in tale ambiente.
Badanie emisji spalin Zgodnosé
Emisja promieniowania CISPR 11 Grupal, klasa B.
Emisja przewodzona CISPR 11 Grupa, klasa B.
Emisje harmonicznych IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napigcia/emisja migotania IEC 61000-3-3 Spetnia
Tabela 2
Wytyczne i deklaracja producenta dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.
Test na ODPORNOSC Poziom testowy IEC 60601 Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC +8kv +8kV
61000-4-2 kontakt okt v
£2kV, £4 kV, 1 Viakid
+8kV, X +15 kV powietrze
+15 kV powietrze
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Elektrostatyczne stany nieustalone/wybu-
chy IEC 61000-4-4

+2kv,

100kHz, dla portu zasilania pradem

zmiennym

+2kV,
100kHz, dla portu zasilania pradem
zmiennym

Przepiecia IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV,
(tryb réznicowy)

+0,5kV, #1kV,
(tryb réznicowy)

Spadki napiecia, krotkie przerwy i
wahania napigcia na liniach wejsciowych
zasilania IEC 61000-4-11

0% UT

0.5 cyklu

Przy 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°
,270°i315°

0% UT; 1 cykl i

70 % UT

25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

0% UT
Cykl 250/300

0% UT

0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°
,270°i315°

0% UT; 1cykli

70 % UT

25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

0% UT
Cykl 250/300

Czestotliwos¢ sieciowa (50/60 Hz) pole
magnetyczne IEC 61000-4-8

30 A/m; 50 Hz lub 60 Hz

30 A/m ;50 Hz lub 60 Hz

Wypromieniowane pola RF EM IEC
61000-4-3

3V/mlub10V/m
80 MHz-2,7

Ghz 80%AM przy
1kHz (jezyk arabski)

10 V/m

80 MHz-2,7

Ghz 80%AM przy
1kHz (jezyk arabski)

Zaktécenia przewodzone indukowane
przez pola RF IEC 61000-4-6

3Vna0,15cala

MHz- 80 MHz

6 V w technologii ISM
i/lub amatorskie
Pasma radiowe
pomiedzy 0,15

MHz oraz 80 MHz
MHz 80 %

AM przy TkHz

3Vnao0,5ccala

MHz- 80 MHz

6V w technologii ISM
i amatorskie

Pasma radiowe
pomiedzy 0,15

MHz oraz 80 MHz
MHz 80 %

AM przy 1kHz

Zblizeniowe pola magnetyczne IEC
61000-4-39

Patrz tabela 4

Patrz tabela 4
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Tabela3

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej
Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w réznych lokalizacjach opieki zdrowotnej, w ktérych uzywany jest
sprzet i/lub systemy medyczne. Uzytkowanie sprzetu i/lub systeméw medycznych w poblizu sprzetu lub systemow med¥‘cznych .
moze miec w na podstawowe b nstwo i zasadnicze d: sprzetu medycznego lub systemow medycznych. W petni
automatyczny cyfrowy cisnieniomierz naramienny zostat 8vzete§towgny z poziomem testu odpornosci w ponizszej tabeli i spetnia
;owm‘za‘ne. magania normy |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020. Klient i/lub uzytkownik powinien poméc w zachowaniu minimalnej
odlegtosci miedzy sprzetem do komunikacji bezprzewodowej FI": a tym sprzetem i/lub systemami medycznymi, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami.
Czestotliwosé testowa Pasmo (MHz)” Ustuga Modulacja ODPORNOSCPOZIOM
(MHz) TESTU (V/M)
385 380-390 TETRA 400 Meduylacjaimpulsowa 27
GMRS 460 Mo
450 430-470 Odchylenie 5 kHz 28
FRS 460 Sinusl kHz
710
. Sie¢ LTE Modulacja impulsowa
745 704-787 Pasmo 13,17 217Hz ® 9
780
810 GSM 800/900, TETRA
800,
g iDEN 820, Modulacja impulsowa
870 800-960 CDMA 850, 18Hz 28
Pasmo LTE 5
930
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; DECT; P
1945 7001990 Pasmo LTE 1,3, Modulacjaimpulsowa | 5
4, 25; Technologia z
1970 UMTS (Miedzynaro-
dowa T
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Bluetooth, WLAN, P
2450 2400-2570 80211b/g/n, RFID ggaulgqa impulsowa 2
2450, pasmo LTE 7 &
5240
- Sie¢ WLAN 802.11 Modulacja impulsowa
5500 5100-5800 aln 217HzZ® 9
5785

Jesli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtosé miedzy antena nadawcza a SPRZETEM ME lub SYSTEMEM ME moze
zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtosé testowa 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

a)w iektorych ustug iane sa tylko iwosci wysytania danych.

b) Nosnik moduluje sig za pomoca sygnatu prostokatnego w cyklu pracy 50 %.

<) Alternatywa dla modulacji FM moze byé modulacja impulsowa za pomoca sygnatu prostokatnego o 50 % cyklu pracy przy 18 Hz. Chociaz nie
reprezentuije to rzeczywistej modulacji, bytby to najgorszy przypadek.

Tabela 4
Specyfikacje testowe dotyczace ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na zblizeniowe pola magnetyczne.
Czestotliwosé testow Modulacja POZIOMY TESTU ODPORNOSCI (A/m)
30 kHz? cw 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa ® 2,1 kHz 65°
13,56 MHz Modulacja impulsowa ' 50 km/h 759

a) Ten test ma zastosowanie wytacznie do SPRZETU ME | SYSTEMOW ME przeznaczonych do uzytku w SRODOWISKU DOMOWE3 OPIEKI
ZDROWOTNEJ.

b) Nosnik powinien byé modulowany za pomoca sygnatu fali prostokatnej w 50% cyklu pracy.

c)RMS, przed zastosowaniem modulacji.
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3MICT

MepepbaueHe BUKOPUCTaHHSA

MpoTnnokasaHHsa
Mob6iuHi edpektn

Indopmalis 3 6e3nekn

Baxc1mBi iHCTPYKLiT nepes BUKOPUCTaHHAM
MoHitop

Ba></MBi BKa3iBKM 1040 NPOBeAeHHA BUMipIOBaHHS

LLIBnAKuiA nouatok po6oTn
BuKOpUCTaHHs NPUCTPOIO

YcraHoBka 6atapei

Mouatok po6oTtn
HanawTyBaHHA cuctemm

HaasraHHs nie4yoBoi MaHXeTn

Bubip rpynu nam’sti
BumiptoBaHHsA

IHAMKaTOP HeperynsapHoro cepLebuTTa
BUMKHEHHS XUBNEHHSA

Mepesipka nam’aTi

BuganeHHs nam'ati

IHAMKaTOp HU3bKOTO 3apsAay baTapei.
YcyHeHHs HecnpaBHoCTeit

Onuc nomunku

IHdopmaLia npo apTepianbHUIi TUCK
MuTtaHHs Ta BiANOBIAI Npo apTepianbHUI TUCK

TexHiuHe o6cnyroByBaHHs

TexHiuHi xapakTepucTukm
MarepioHarnag,

YTunizauis

TapaHTis

MobinbHi 3acTocyHKmn

IHdOpMaLjis MPo eNeKTPOMarHiTHy CyMicHiCTb
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Asky 3a nNpuao: NEO300. MpucTpiii BUrOTOBNEHO 3 BUKOPUCTAHHAM HaAiINHOT €1eKTPOHIKM Ta MiLlHWUX MaTepianis.
MpaBunbHe BUKOPUCTaHHSA LbOTO NPUCTPOIO 3a6e3neunTsb HOTo TpMBaNY Ta HagiiiHy cnyx6y.

NMEPEABAYEHE BVIKOPVICTAHHiI

Lievi npwcrp'pm npi Hsl CUCTONIYHOTO Ta AiacTONIYHOTO apTepiasbHOro TUCKY, a TaKOX YacToTyh cep-
LieBMX CKOPOUEHb y Aopocnmx i nigniTkis Bikom Big 12 pokiB 3a OCLMIOMETPUYHNM MeToAOM. MPUCTPIit He NPU3HaYeHi ANA BUKOPUCTaHHA
Y HEMOBJIAT Ta AjiTeid. MpuWCTpili NpU3HaYeHNii ANA BUKOPUCTaHHA B NOBYTOBMX abo KAiHiuHNMX yMoBax. Bci dpyHKUii MoXHa 6e3neyHo Buko-
PUCTOBYBAaTK, @ NOKa3HUKM BiA06PaXKaoTbCA Ha OAHOMY PK-ANCIIEL MonoxenHs ans BUMIPIOBaHHA — JIMLLE Ha Nepeaniuyi opociol
nroaurHn. Lield npucTpiii npusHauenmii Ana nauienHTis. Takox nepea6ayeHMMN KOPUCTYBauaMm (TakoX Ha3BaKOTLCA onepaTopamm) € nikapi,
MeacecTpy abo AOTNAAANBHNKN.

NMPOTUNOKA3AHHA

- MaHxeTy He cnig HaknaAaTV Ha NOLLIKOAKEHY LKIpY.

MOBIYHI EPEKTU

- Ocobm 3 cepi nopy ( iry MOXyTb Biguy Avcl pT.

- Haaro vacri i MOXYTb Crp! YWKOAXKEHHSA NallicHTa Yepes MopyLIeHHA KPOBOTOKY.

- TpuBane HaAMIpHe HajyBaHHA MaHXETN MOXKe CMPUYMHNTY CUHLL Ha pyui.

- HE npukpinioiiTe nie4oBy MaHXeTy A0 KiHLIiIBKM, Aka BUKOPUCTOBYETLCA ANA BHYTPILLHbOBEHHUX iHPY3ili abo 6yab-AKoro iHworo
BHYTPILLHLOCYAVHHOTO AOCTYNY, Tepanii un apTepioBeHO3HOTO (AB) WyHTa. HaZyBaHHA MaHXeTy MoXe TMMUYacoBo 6/10KyBaTh KPOBOTIK, WO
MOTEHLAHO MOXKE 3aBAATM LIKOAW MALEHTY.

&

IHOOPMALIA 3 BE3NEKU

Byab Nacka, yBaXkHO NpoumTaiiTe Liei noci6HnK nepes BMKOPVCTaHHAIM MPUCTPOIO. 36epexiTb Lieii NOCIGHIK ANA NOAANBLILIOTO KOPUCTYBaH-
HAl. [l OTPUMaHHA KOHKPETHOT iHpopMmaLlii npo Baw apTeplaanMn Tuck NMPOKOHCYNBTYNTECSA 31 CBOIM JIIKAPEM.

LLL06 yHWKHYTV pU3nKy Ta Hb, 0TPUMY b yCiX 3axopiB. KopucTyiitech MPUCTPOEM TiflbKM 33 NPU3HAUEHHAM.
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MONEPEAXKYBAJIbHI 3HAKU TA CUMBOJIN, LLLO BUKOPUCTOBYHOTbCA

YBara Tpumatu B cyxomy micui

3

/,
|
v

060B'A3K0BO ZIN | TpumaTti noaani Big NPAMOro COHAYHOTO cBiTAa
0
3a6opoHeHo 1| Axepeno xuenenns: 6atapei

O6naaHaHHa Tuny BF MocTiviHuii ctpym

OBOB'A3KOBO npouutati nocibHnK kopuctyBaya Bunbip MeANUYHOTO NpusHayeHHs

@8

CepiiiHnii Homep He BUKOpMCTOBaTY, AKLLO YNaKoBKa NOLWKOAXKEHa

3axvLeHnit Bij, TBepANX YacTOK PO3MipoM noHaj 12,5 mm.
3axucT Big Kpanenb BOAW, O NAAAOTb BEPTUKANLHO.

]
N

Kog, naprii

YTunisyiite BUKOPUCTaHNIA NPOAYKT Y MYHKTI Npuiio-
X My BTOPMHHOI CUPOBMHM BiAMOBIAHO A0 MicLieBUX
== | npaBua.

O6MexeHHs Temnepatypu

Lleit Bupi6 Bignoeigae Bumoram PernameHty
) (€C) 2017/745 MDR wopo Brpobis meagnuHoro
0123 | np .

O6MmexeHHs BoNorocTi

Bupo6Huk YHikanbHuii ifeHTUdikaTop npucTpoto

Howmep y katanosi

& [lata Bupo6HuuTBa
[Rep]

YnoBHOBaXKeHuii NpeacTaBHUK y LUBeiiuapii

Imnoptep

RP B B &)~

YroBHOBaXeHWi# NpeaCTaBHUK B EBponencbkomy

CnisroBapucrTai Avcrpu6'totop

£R
&

3Hak Triman a8 npuaaTHoOI 40 Nepepo6ku ynakosku
y ®panuii

\EI Homep moaeni
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& YBara

fIKWLO pe3ynbTaTV aHaNi3iB perynapHoO NoKasytoTb BiAXWNEHHS Bif HOPMW, 3BEPHITLCA A0 CBOTO Nikaps. He Hamaraiiteca
camocTiiiHo NikyBaTV Lji cuMnToMK 6e3 nonepeAHbOI KOHCYAbTaLLii 3 likapem.

Lieii B1pi6 np! i nvwe ans PUCTaHHA 3a Np . He PUCTOBYiATE BUPI6 HEHANEXHUM YMHOM.
Bupi6 He npusHauyeHwii AnA HeMoBAAT a6o OCi6, siKi He MOXYTb BUCIOBUTY CBOT HaMipw.

He po36upaiite Ta He HamaraiTecs peMOHTyBaTH BUPI6.

He BuKopucTOBYiiTe N06/1113y NPUCTPOLO NPUCTPOI, SIKi CTBOPIOIOTE CUAbHI eNeKTPUUHI a6o enekrpomarmrm nons, ocKinb-
K BOHW MOXYTb CMPUYMHNTIA HEMPaBUAbHI MO Tar Av a6o cratn ) ANA NPUCTPOIO.
BukopucToByiiTe Auiue aganTep XuBieHHs Spengler (apmkyn 527185), cymicHwii i3 EN 60501 1 Ta EN 60601-1-2.

A 3axoam 6e3neku wopo Gartapeit:

He 3miwyiite HoBI Ta cTapi 6aTapei ogHouacHo.

3amiHiTb 6aTapei, KoM Ha eKkpaHi 3'ABUTLCA IHAMKATOP HU3bKOro 3apady 6atapei "[LC}". 3amintoiite yci 6atapei ogHouacHo.

He BcTaBnaiite 6atapei 3 HeNpPaBW/IbLHOK NONAPHICTIO.

He 3miwyiite TMNn 6aTapeii. PekomMeHAyOTbCA BUKOPUCTOBYBATM 0BIrOTPUBaAi NyXHi 6aTapei.

Buiimaiite 6aTapel i3 NpUCTPOIO, AKLLO BiH He BUKOPUCTOBYETLCA Binblue 3 MicauiB.

YTunisyiite 6atapei HaeXXHUM YMHOM. [lOTPUMYIATECH MiCLI@BUX 3aKOHIB i MpaBu.

BAX/IMBI IHCTPYKLLIT MEPE/J, BAKOPUCTAHHAM

1. He nnyTaiite caMOCTii HWIA MOHITOPUHT i3 CAMOAIarHOCTUKOLO. BUMIptoBaHHs apTepiasibHOrO TUCKY Mae iHTeprpeTyBaTVi JILLE MeAUYHWIA Npa-
WiBHMK, 5IKWiA 3HAIAOMMIA 3 iCTOpiErO BaLuoi XBopo6u.

2. fKuio pesynLTaTV aHani3iB PerynAPHO NOKa3YIOTL BiAXVNEHH Bif HOPMM, 3BEPHITLCA A0 CBOTO ikaps.

3. flkwo By npuiimaere I|IKI4 npoKoHcyanymeca 3 flikapem, u.|06 BU3HAUMTUA (i vac ana K pTepi oro Tucky. HIKOIN

He np! i nikn 6e3 N Ofl KOHCYbTaLi 3 Slikapem.

4. [ina nopeii 3 Heperynsp abo HecTabi. P oM BHaCNiAoK Aiabety, 3aXBOPIOBaHHS neyiHku, apTeplocKneposy a6o iHWWX 3a-
XBOPHOBaHb MOXYTb iCHyBaTVI ) i Ti Y 3Ha4 oro TVICKy, EVIMIP)'IHVIX Ha 3an’'AcTi Ta Ha ﬂepeAﬂl“‘-l"ll CﬂOCTepE)KeHHﬁ 3a
TeHAEHL\iRMVI P '.4 HOrO TUCKY, EIA Toro, I4ll'| i 7 BiH Ha ﬂepeAl'UH"l"ll um 3an’ ﬁClI, € KOPUCHUM | BXKIMBUM.
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10.
1.

19.
20.

21
22.

162

Jlropw, sKi Ha CyavH, neuiHkn abo aiabet, ocobu 3 KapA|ochMynmopaMV| abo cnabkum nysbcom, a
TaKOX BAriTHi XiHKN MOBUHHI ﬂPOKOHCyIH:TyBaTVICﬁ 3 mKapem nepw HiXX camocTiliHO BVIMIPPOBaTVI aPTePIaIH:HVIVI TUCK. Hepez ix cTan MOXYTb
6yTn orpvlmanl Pi3Hi 3HaUeHHs.

Jlioaw, AKi cTpaxkaaloTb Ha Taki apuTmii, AK nepeacepana a60 LwyHouKoBa ekcTpacucTonis abo ¢|6pvmm.\|ﬂ Nepe/cepAb, MatoTb BUKOPUCTOBY-
BaTy Lieii TOHOMETP AInLLIE NICAS KOHCY/bTaLi 3 likapem. Y AeAKnx ocL PUUHWIA MeToa, / MO>Ke AjaTh Henpasu/IbHi
OKa3aHHS.

MaH>xeTy He C/lij, HaK/1aaaT! Ha pyKy 3 60Ky MacTeKTOMil. Y pasi NoABiliHOT MacTeKTOMIl BUKOPUCTOBYATE CTOPOHY HaiMEHLL JOMIHaHTHOT PYKW.
MiABULLEHHS TUCKY B MaHXXETi MOXe TUMUYACOBO NPU3BECTY 40 BTPATV dYHKLYi 061aHaHHSA ANS MOHITOPUHIY, SIKe OJHOYACHO BUKOPUCTOBY-
€TbCA Ha OAHIN KiHLBLY.

CrucHyTHiA a6o nepekpyyeHmii 3'€/HyBabHWI LWNGHT MOXKe NPU3BECTV AO MOCTIHOTO TUCKY B MaHXKETi, L0 NPU3Be/e A0 NOpYLIEHH: KPOBO-
TOKy Ta 0f TpaBMM
MepexoHaiirecs, ujo po6ota npuctporo He y

BVIKOPVICTOEyVITe TiIbKK CXBaNEHi MaHXXeTu ANA uboro ﬂpVICprPO BVIKOPVICTaHHﬁ IHI.LIVIX MaHXeT MO)KS ﬂPVI3EeCTIA AO HeNpaBuIbHUX pe3y/b-
Taris BVIMIPPOBaHb.

. Cuctema moxke AaBatn K i , AKWO i 1 60 BUKOPUCTOBYETLCA 32 MEXaMu AjanasoHis Temneparypm Ta BOJIOTOCTi,
BU3HaAYEHUX BVIPOGHVIKOM.
BuKopucToByiiTe nuLue | i aganTep 3mi crpymy Spengler knacy |l i3 noggiitHoto i30nsLi€ro, AKMIA BiANOBiAaE cTaHAapTam
EN 60601-171a EN 60601-1-2. HecxBaneHwii agantep Moxe crip noXesxy Ta ypi €NeKTPUYHUM CTPYMOM.
MoBigoMneHHs 417 onepaTtopa NPpo HEO6XIAHICTL KOHCYALTALY 3 NOCIGHUKOM KOpUCTYBaYa.
ac, HeobXiaHMiA A HarpiBaHHA NPUCTPOIO BiA of ypu (-25°C) Mi>X BUKOPUCTAHHSAM /10 FOTOBHOCTI MPUCTPOIO
0 BUKOPUCTaHHSA NPV TemnepaTypi HaBKOIMLLHBLOTO cepegoBMLA 20°C npmﬁnwzno 2 TOAVHM.
Yac, HeobXiAHWI AN1A OXONOAKEHHS MPUCTPOIO Bif MaKC teMnepaTypm (70°C) Mi>K BUKOPUCTAHHAM i 0 FOTOBHOCTI NpU-
CTPOIO A0 BUKOPUCTaHHSA NP paTypi H: o cep (20 6. 2 roauHn.
Lle meal enekTp: He BUKOPUC by i 3a Hag; W o6cTaByH a6o Nig, Yac TPAHCNOPTYBaHHsA

Uy NepemilLieHHs navjeHTa.
Lle MeanuHe enekTpoobnagHaHHA MOXKEe BUKOPUCTOBYBATUCh Y Odicax 3ara/lbHOrO NMPU3HaUEHHS, Taknx AK 3akaaav NPodecinHol MeAnUH:
,qonomorvl

eneKTp MOXKe BUKOPUC b Y/AOMa 4151 3ara/ibHNX 06CTeXeHb.
I'I|A uac BUKOPUCTaHHS 3a NPU3HAYEHHAM MPUCTPIN He MOXXHA NIAK/IOYATU 40 30BHILLHBOTO /)KEPENia XMB/IEHHS, OKPIM HajaHOoro 610Ky Xu-
BJIEHHS.

MpucTpiii He MOXHa BUKOPUCTOBYBATV abo NiAAaBaTh BIMBY YMOB, LLO HE Bj igaroTh iforo
MpoayKT He € irpaLukoto, He A03BOAAIATe AiTAM A0 12 pokis kopucTyBaTUCA HIM. 36epiraiiTe ioro B HEAOCTYMHOMY AN AiTeit Micui. He Buko-
PUCTOBYiATe Ha AiTAX Bikom A0 12 pokiB, pU3KK cepiio3Hoi TpaBMu abo Tpom603y.
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MOHITOP

Toromertp PK-expaH

CucToniuHwii apTepiass-=
HUiA THCK

KHonka nam’ati
Aiactoniunnii aprepi-
anbHWii TUCK

— KHonka 3anycky

Mynbe
— Knonka kopucrysaua

Mopr nigkntoueHHs KHonka HanawTyBaHb

MaHXeTn

MogiTpsHa
Tpy6Ka

Mneuosa

B MaHxeTa
Pos’em ans agan-

Tepa USB-C MoBiTpaAHWii

wTekep
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Avcnneit

Yac:

12 rogut abo 24 rognHu

Cuctoniunmin

apTepianbHWiA TMCK

Aiac

apTepianbHWiA TMCK

Mynbc

B0:88;

—
88/88 &

888
588

MynbcoBuii TCK:

\88

— [ata (aeHb/micsup)

— IHankaTop 3apsgy 6artapei
E B ' 1 " 2|7f Kopucrysaui

L IHavkaTop nam'ati

08 ©

IHAVKaTOp MaHXeTu

Mam'siTb: HOMEp BUMIPIOBaHHS

BuiAB/ieHHA HeperynspHoro cepuebnTta

PP = SYS - DIA
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3micr

Spengler

[

NEOTENS®

I

1. MoHiTop 2. MocibHUK KopucTyBaua

=

4. Yoxon

3. Mneuosa maHxeTa

5. Batapei AA (x4) 6. AjanTtep 3MiHHOTO CTPYMy AOCTYMHWIA K OMLis.
(He Bktouenwnit go komnnekty NEO300, BKAOUEHWIA
Ao komniekty NEO300A)
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BAXKJINBI BKA3IBKWM LWLOA0 NPOBEAEHHA BUMIPFOBAHHA

1. YHukaiite npuitomy i, Gi3nuHux BNpas i KynaHHs npotarom 30 XBUAWH A0 BUMIPIOBaHHSA.

2.
3.

MocuaiTe y cnokiiiHOMy MicLi NPUHaAMHI 5 XBUAVH Nepes BUMIPHOBAaHHAM.
He cTiiite nig yac BuMiptoBaHHs. 36epiraiiTe 3pyyHe NONOXKEHHS CUAAYM, CIMPaIOYNCh Ha CMIMHY Ta PYKW, HOTU He MOBUHHI BYT CXpeLLeHi,

CTYNHi Ha 3eMAi, TprMaiite pyKky Ha piBHi cepus.

4. Ynvikaiite po3moB abo pyxiB YacTVH Tifia Mif, Yac TeCTyBaHHs.

5. MiA 4ac TecTyBaHHA YHYKaIATe CUILHIX e1EKTPOMATHITHIX Nep TaKKX AK MiKp i neui.

6. 3: vte pgosuwe 1 nepes, p .

7. 0na nocni, 0 y cnig i " apTepi; 1A TUCK LWLOAHA B OAWH i TOM e vac.

8. Mopit i Hb C/lig, JILLE TOZ, KON MOHITOP BUKOPUCTOBYETLCA Ha OAHIN PyL, y TOMy CaMOMY MOIOXEHHI Ta B TO

9.

cammii yac gobu.
AlaHuii TOHOMETP He PEKOMEHAYETLCA BUKOPVCTOBYBATI NIOAAM i3 BXKOIO apyTMi€to.

10. He BukopucTOBYiiTe Lieit AKLWO Npunag,

Ha 6ya i pi: 0 TUCKY MOXXyTb BNAMBATK TaKi (pakTopm:
1. MonoxeHHs nauleHTa, iioro ¢|3|o}|or|q|-mu cTaH

N

3.

EdeKTvBHiCTE po60TH | TOUHICTL Npuiagy
Po3Mip MaHXXeTU: MaHXKeTa, Aka € 3aHaAiTO Ma/leHbKOIo, AaBaTMe BULWIA NOKa3HNK apTepialbHOTO TUCKY, HiX 3a3BMYail, TOA AK MaHXe-
Ta, AIKa € 3aHa/ITO BE/IMKOIO, JaBaTUME HUXKUMIA NOKA3HUK TUCKY.

Hassa Aptukyn

[AunTaua manxeTta po3mipy S (16-24 cm) Ans eneKTpoHHOro naeyosoro ToHometrpa NEOTENS® Spengler 527050

Mamnerta ansa gopocinx posmipy M/L (22-42 cm) ana enekTpoHHoro nieyosoro ToHometpa NEOTENS® Spengler | 527051

MameTa agnsa gopocaunx posmipy XL (40-56 cm) agnsa enektpoHHoro naevosoro ToHomeTpa NEOTENS® Spengler 527052

I [ 0 cof ANs popocaunx posmipy M/L (22-42 cm) Ans eneKTpOHHOrO NeYOBOro 527053
ToHometpa NEOTENS® Spengler

ou s

MonoxeHHs BUMIpIOBaHHA He Ha piBHi cepusa
Po3moBa a6o pyx nig Yac BUMIprOBaHHA
HeBnkoHaHHA po3cnabneHHA BAPOAOBX 5 XBUAMH A0 BUMIDIOBaHHA.
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WBUAKUA MOYATOK POBOTU

1. BctaHositk 6atapei. (Aus. Puc. A, Puc. B)
2. BctaBTe NOBITPAHWIA LITEKEP MaHXXeTu B JliBy CTOPOHY 610Ky MoHiTopa. (Aus. Puc. C)

Puc. D

3. 3HiMiTb TOBCTUIA OAAT 3 06A1aCTi pyKU. S
4. BignouvnHbTe Kilbka XBUIVH Nepes, BUMiptoBaHHAM. CaabTe B TUXOMY Micly, 6axaHo 3a nucbMoBuii abo
CTO/IOBWIA CTi/l, CNMPAKOYMNCh HA CMIUHY, HOTW He MOBUHHI BYTU CXpeLueHi, CTYMHI MatloTb CTOATU Ha MiAno03i.

(Awue. Puc. D). /j

5. HagiHbTe MaHXeTy Ha fiBy pyKy Ta TpUMaiiTe ii Ha piBHi cepus. HUXKHA YacTHa MaHXKeT NoBUHHA 6yT po3TalioBaHa nNpubans-
Ho Ha 1-2 cm (0,4-0,8 Atoiima) BuLe NikTbOBOrO cyr106a, Npu Lbomy Tpy6Ka noBrUHHa 6yTH Po3TalloBaHa BHW3 Y340BX apTepii.
(Aus. PucE, FiG)

Puc. E

o (9] o A :
6. LLLo6 3anycTuTh npucTp HagycKaiiTe KHOMKy " smar " MPOTATOM WOHaVMeHLLE 2 CeKyHA, a NOTiM BiANyCTiTb.
7. LLIBMAKO HaTUCHITL KHOMKY “sipr”, LLO6 NOYATU BUMIPHOBAHHS.
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BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO

YcraHoBka 6atapeii

3HiMITb KPULLKY aKyMynATOpa, AK NOKa3aHo CTPI/KO.
BcTaHOBITL 4 HOBI ly>kHi 6aTapei Tuny AA BiANOBIAHO A0 NONAPHOCT.
3aKpwiite KpULIKY akymynsTopa.

MpumiTka: 6aTapei He MOXKHa 3aMiHIOBaTH, KON
NiAKAIOUEHO 610K XXMBNIEHHS.

MpumiTka. fkuio 6atapei, BcTaBeHi B NPUCTPIiA, 34a-
10TbCA MOWKO/PKEHUMM a60 MPOTIKaloTh, KOPUCTYBaY
MOBVHEH BXWTM 3an06iXHNX 3aX0AiB, MepL HixX
TOPKATUCA 10 HUX.

Mopt USB Type-C po3TalioBaHWii Ha 3aAHili naHeni MoHiTopa. HacTiiino
PEeKOMEeHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATV MeAVNYHWIA aaanTep Spengler
NEOTENS® (apr. 527 185) USB-Type C pa3sowm i3 npucrpoem. He
BUKOPWCTOBYATe iHLIi TMMK aaanTepiB, WO6 YHUKHYTU NOLIKOAXKEHHSA
npuctpoto.

Po3z'em anis
apantepa
USB-C

MpumiTka. He 3amiHtoiiTe 6atapei, Koau NPUCTPIlA MiAKAIOUEHUIA A0 MepeXi. [)Kepeso XUBEHH: BUSHAYAETbCA AK YacTMHA MeANYHOTO
eN1eKTPoo61aHaHHs.
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BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO

MOYATOK POBOTU

1. YBIMKHEHHA XUBIeHHSA
A o o T A : . . o
Hatucits i yrpumyiite kHonky * © * npuHaiimHi 2 cekyHaw, noTim BiANyCTiTh KHOMKY, W06 YBIMKHYT NPUCTpIii. MponyHae 3BykoBuiA

curHan. BigobpaskeHHs Ha PK-ekpaHi TpuBaTtume 1 cekyHAy, KOAM NPUCTPIlA BUKOHYE LUBMAKY AiarHOCTHKY.

8B:88%% B6/88

B E E EBEB& MPUMITKA. Mig yac 3amycky NpucTporo KOpUCTyBay e pesip
7

TW, UM CBITATLCA BCi cermeHTn PK-gucnies Ta um BUAAETLCA OAVH KOPOTKMIA 3BYKOBY
curHan. Y pasi BuaBneHHs aedekTy npoaykT mMae 6yTn HeraiiHO NOBepHeHU Ans

©
B B B pemonTy.

188.75188 ©

2. Mepernapg ancnnero
PK-aucnneii npoaoBxye BigobpaXxaTy NpoTArom oAHiei ceKyHAv igeHTUdIKaTopu Bepciii anapaTHOro Ta NporpamHoro 3abesneyeHHs Ha

cermeHTax SYS Ta DIA BignoeigHo. Ha Puc. 1 nokasavo anapatHy Bepcito V.1.0 Ta Bepcito npowmsku V.1.0.

i 3. PeXxum ouiKyBaHHsA

8:08 Mpuctpiii nep Y PEXUM OuiKy

Vi OuiKy€E HAaTUCKaHHA By/b-AKOI KHOMKMN KOpWC-
TyBaueMm Ans nouartky HOBOI onepadii.

Puc.1
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BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO
Hanau.rryBaHHu camictemun
Konwu npuctpiii Biao6padae ocHOBHWIA ekpaH abo pesynbTaTit BUMIpIOBaHb, HAaTUCHITh "y, wo6 akTMBYBaTK NapameTpu CUCTEMU.

1. HanawtyBaHHa vacy/patu:
HatucHiTb Ha KHOMKY "{G3". Kronka "Yr" i undpu poky Hikue (Hanpukaag: 23 ana 2023 p.). o6 HanawTyBaTV pik, BAKOPUCTOBYIATE CUMBO

"3 pna (-) i cumson "R ana (+).

JAns nepeBipky Ta 3miHuM MicALs BUKOpUcTOBYiiTe cumBon “[E]", OHOBITb HanawTyBaHHA MicAus Ta aHA. MiATBEPAITL 3HaUEHHS 3a OMOMOTO0
cumsony "E". LLLo6 BcTaHOBWTM 12-roAnHHY ab0 24-roanHHy cuctemy yacy, Bubepitb HeobXiZHY 3a 4ONOMOrOK MIKTOrpam 33" abo "A".
NiaTBepaiTh 3HaueHHs, HatucHyBlmn "E", i 3a 6axkaHHAM HaNaLWTYATe Yac aHANOTIYHUM YMHOM.

2. HanawryBaHHA 36epeXKeHHn:

18:08 28/ 8:08 /3 Mepebysatoun B GyAh-ﬂKOMP( PeXumi HanawTy-
le ’_' BaHHA, HAaTUCHITb KHOMKY ";‘)ﬂ ", W06 BUMKHYTH
! npucTpiid. Bea indopmalin byae 36epesxceHa.

Yr
cc

08 28/ 3 1B: 2/ 3
E L' I'l MpumiTka. AKWO NPUCTPI YBIMKHEHWi

i He BMKOPUCTOBYETLCA NpoTArom 1
XBU/IMHY, BiH aBTOMATUYHO 36epese
BCIO iH(OpPMaLLito Ta BUMKHETBbCS.
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BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO

HapgsraHHAa nneyoBoi MaHXXeTn

1. WinbHO BCTaBTe NOBITPAHWIA LWUTEKep Y PO3’EM, PO3TalloBaHWiA 3 NiBOro 60Ky MOHITOpa.

2. /lnnka HeliloHOBa CTOPOHa NOBUHHA AVBUTMCA Ha30BHI. BcTaBTe KiHelb MaHXXeTu nia metanese
KifbLe MaHXXeTu.

. 3akpiniTe MaHXXeTy Ha BiactaHi npubansHo 1-2 cm (0,4-0,8 Atoiima) BULLe NiKTbOBOTO cyrnoba (Puc.
A). Ana pocArHeHHA Halikpalux pesybTaTis HakagaliTe MaHXXeTy Ha Oro/ieHy pyKy Ta Tpumaiite i
Ha piBHi cepua nig yac i (Puc. B). Meg iTecs, wo Tpy6ka cnp BHU3 Y340BX
aprepii (auB. Puc. C).

LLlo6 nepekoHaTucs, Wo n 0 06ropHyTa pyKw, T

w

pesipTe, UM MOXYTb ABa

nanbui NpoiiTu nig markertoto (Puc. D).
. MepekoHaiiTecs, Wo MeTaneBuit CTpMKEHb NPaBU/IbHO PO3TALLOBaHWIA Y MeXaX iHAEKCHOT WKanu, Ak
nokasaHo Ha MantoHkax (Puc. D i E).

IS

1) ¥ pasi anckomepopTy nauieHTa Yepes cTuc-
HEHHA MaH)eTa NoBWHHa 6yTw Bia'eAHaHa Big
npu1cTpoto abo 3HATa 3 pyKu.

2) KoHTaKTHa YacT1Ha MeANYHOTO €NeKTPUYHO-
ro obnagHanHa (ME) cknafaeTbes 3 MaHXeTH,
Aka 6e3nocepeAHbO KOHTAKTYE 3i WKipoto naui-
€HTa Mif, Yac TMIMYaCcoOBOrO BUKOPUCTaHHSA, TO6TO
3QilicHIOETbCA Ti 6Ge3nepepBHe BUKOPUCTaHHSA
MPOTArOM MeHL HiX 60 XBUAUH.
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BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO

Bu6ip rpynu nam’ati

Kosu npuctpiii nepe6y B CTaHi ouiky abo nokasye p i , BU MOXeTe 36epertv pesy/ibTati y ABOX Pi3HWX rpynax
naLieHTiB, HAaTUCKaUM KHOMKY ", wo aossonse Nepek/IFYaTUCA MK LMY ABOMa rpynamu. PesynbTaT BUMipIOBaHHsA aBTOMaTM4HO
36epiraTMyTbcs B 06paHiii rpyni.

B:0B 18/ & B:08 H/ 6

R &

BumiproBaHHsA

9
Konu npuctpiii nepebyBac B cTaHi ouiky a6o Bigo6p: pe3syNbTaT BUMIPIOBAHHS, KOPOTKO HATWCHITh KHOMKY “suar” MEHLLE HiXK Ha
1 cekyHay, U106 po3nouaTi BUMiptOBaHHs BiANoBiAHO A0 obpaHoro nauieHTa. Mpu ne i B pexxum if npucTpiii Buaacte 1

3BYKOBWIA CUTHanN.

1. BumipioBaHHs .
Mip yac HakauyBaHHS MaHXXeTi 06CAr NOBITPA Gyae NOCTYNOBO 36ibLuUyBaTUCS, WO 00:00 0/ 8
BiZlo6paXkaTMe 3HaueHHs TUCKY B MaHXeTi. Konm Tuck nepesuuiye 15 MM pr. cT., Ha ekpaHi 8
3'ABUTBCA MiKTOrpamMa MaHxeTu (O. 1

98 (e

Mpumitka. Mig yac BUMiptoBaHHs cnig po3cnabutucs. HamaraiTecs He pO3MOBJIATY | He pyXaTUCs.
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BUKOPUCTAHHA NMPUCTPOIO

2. BigobparkeHHs pesynbTaty

Mg, yac HOpManbHOrO BUXOAY 3 PEXMMY BUMIPIOBaHHSA NPUCTPIi BUAACTb ABa NOCAIZOBHNX 3ByKOBUX curHanu. Ha ekpaHi Bigo6paxartu-
MyTbCs MOKa3HUKM CUCTONIYHOTO Ta AIacTONIYHOTO apTepianbHOrO TUCKY, @ TaKoX nym:c Kosm pizHu1ua MiX cucToNiuHmUM i giacToniuHnm
Tuckom (PP) p,opuamce 60 MM pr. cT. abo ney ue , PP Bi K TUMeTbeA Ha PK-gucnnei, cermeHT Mm pr. cT.
6yae niacsiueHui, a ikoHka PP 6yae 6anmatu.

3%5 r% UE:EBM/B‘%
c 36,

’

g 2

l mmml/ ~
N

3uauenn PP e eiaobpaxacTecn 3uavennn PP sigo6paacTsca

InavKaTop HeperynapHoro cepuebuTTa

AIKWIO TOHOMETP BUABUTL HEPEryNAPHUIA cepuesmii putv Asa abo Gmbme PasiB i 4ac BUMIPIOBAHHA, Ha eKPaHi pa3om i3 pesy/bTatamy
BYMIPIOBAHHA 3'ABUTLCA CMBON HeperynapHoro cepyesoro putmy “Q/". Heperyaaphmii cep putM ThCAl AK PUTM, WO Ha
25% MoBiNbHiWNA abo WBMAWWE 3a cepeaHii puTMm, nig yac CUCTONIYHOTO Ta AiacTONIYHOTO TUCKY. KL cumBOA
HeperynapHoro cepuebuTTs * o 4acTo 3'ABNAETLCA PA30OM i3 pesynbTaTaMyl BaluMX BUMIPIOBaHb, MPOKOHCY/LTYITECA 3 ikapeMm.

BUMKHEHHSA )XUBIEHHA

BUMKHYTU NPUCTPIit y 6yAb-AKOMY PEXUMi MOXKHA LIAXOM HaTUCHEHH: KHOMKM SSN posuwe 1 cekyHau. MpUcTpiit Modke aBTOMaTUUHO

BUMKHYTUCA NPUBAU3HO Yepes 1 XBUAMHY 6e3aiAbHOCTI B 6yAb-AKOMY PeXuMi.

gy ..R I
BUMKHEHHSA NPUCTPOIO.

6 3y y . MponyHatoTb 3ByKOBi curHanu. TUCK Y MaHXXeTi WBMAKO cnaze nicns
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BUKOPUCTAHHA NMPUCTPOLKO
MepeBipka nam’aTi 9:20 &/ B

Konu npucrpiii nepeby B PeXKumi ouiky , BU MOXKETe nepernsHyTV nonepe/aHi pesybtati BUMIpto-
BaHb 3a gonomoroto kHonku "El". Micns akTusawyii pesynbTatn BUMIpIoBaHHA MOXKHA NepernsaaTH, NPok-
"R, wob nepernagatv 36epexei pesynbratu. Ha PK-aucnnei

pyuytoum ix 3a LONOMOroko KHomMok "t93" Ta

Bino6y TUMETbCA OCTaHHE i HHA, 36epexkeHe B Nam'aTi: HaNpuKnag, BuMiptoBaHHa N20T.
Mpumitka. Y pasi, AKLLO Ha Ancnel AaHi BUMipIOBaHHA Bifo6paxatoTbes Ak «EEE», BUpi6 caig '
HeraiiHO NOBePHYTU BUPI6 ANA NPOBEAEHH:A TeX06CNYroByBaHHs.

BuaaneHHs nam'aTi
Yci paHi nam'ati MoxyTb 6yTi BUaaneHi y pexxumi nepesipku nam'ati. HatucHiTb i yTpumyiite kHonky "E" npn6amnsto 3 cekyHaw, wo6 Buga-

TV BCi 3anncy nam'aTi Ans BCix rpyn naujienTtie. Ha PK-expaHi Bigo6pasutbca "~ - - B, i nponyHae 3sykoBuii curnan.

0D0:00 0/ 8 Tt T oms MpumiTka. Mam’'aTe He MoXe 6yTn BiAHOBAEHa
nicas BUAANEHHS.

IHAnKaTOp HMU3bKOTO 3apaay 6aTapei

Mpuctpiii Bigo6paxkatume ko E08, konu 3apaz 6atapei HU3LKMIA | MaHXXeTy HEMOXINBO
HaZlyT ANA NPOBEAEHHSA BUMIPIOBaHHA.

Ko 6anmae "I, ue o3Hauag, wo 3anmwmnocs mexwe 25 % 3apsgy 6arap
HEMOX/IMBO HaAyTV ANsi BUMiptoBaHHA. OgHouacHo sigobpaxatumetbces "I npubansto 3a
5 cekyHA 10 BUMKHeHHs. Lle o3Hauag, Wwo Bam ciig 3amiHnTu 6atapei. Lle o3Hauag, wo Bam caig
3amiHnTK GaTapei. Mia yac npoliecy 3amiHn BTpaTa AaHuX nam'aTi He BiaByaeTbCA.

i, | MaHXeTy

174 MOCIBHVIK KOPUCTYBAYA NEOTENS | WWW.SPENGLER.FRM



YcyHeHHs HecnpaBHOCTel

Mpo6nema Mosxnmea npuumHa Piwennsa

lMneuyoBa MaHXeTa 3aTArHyTa 3aHaaTo Tyro abo
HAATO BiIbHO, a60 pemiHeL MaHXKeT! 3aTArHY TN MpaBrAbHO HaAATHITL MaHXXETy Ha nepeaniuys
HEnpPaBU/LHO.»

He po3moBasiite, TpumaiiTe pyky Hepyxomo i He

X PYKM Mg, yac BUMIpIOBaHHA apTepiasbHOro TUCKY. o
Pyxpy A P! prep ¥ nepecysaiite TOHOMeTp.

HecnpasHictb y

N Po3moBa, HepBOBiCTb a60 eMoLiiiHiCTb g yac YHuKaiite po3moB, 160K AuxaiiTe, o6 3acrnoKoiTh-
po6ori ToHomeTpa : R M
BUMIpIOBaHHA s, | HamaraiiTeca poscnabutucs.
HenpasuibHe NonoXeHHs Tina nig yac BUMiproBaHHA MpwuiimiTe NpaBU/IbHE NONIOXKEHHA Tina
Aa nia vac a6o
npunag npautoe HenpaBMLHO Mig Yac npouecy AyB. IHCTPYKUIT WOAO BUKOPUCTaHHA BUPOBY.

BUMIPIOBaHHS.

Y HacTynHiii Taanui HaBeAeHO NOBIAOMAEHHA NPO NOMUAKY, AKi MOXYTb BUHMKATY Mij Yac BUMIPIOBaHHS, IX MOX/IMBI MPUUMHU Ta Crioco-
61 Ix ycyHeHHs. MpoBeAiTe BUMipIOBaHHsA 3HOBY Y NPaBU/IbHWIA COCI6.

Konn nomuska a6o none HHS, Ha eKpaHi Bigo6paXxaeTbca kog oMKy, i 6/1MMaE 3HaUOK MaHXeTH.

Tun kogy — nonepeaXeHHs: 3ByUnTb OANH KOPOTKMNIA CUTHa, HaTUCHITL KHOMKY "o " OAMH pas3, Wo6 NOBEPHYTUCA A0 PEXMMY OUiKyBaHHS.
Tun Kogy — nomusKa: 3sydathb 4 6esnepepBHUX curHain. MomusKa Bigo6paXaETbC NPOTArOM 3 CeKyHz, Nicas YOro NPUCTPIit aBTOMaTUUHO
BUMMKAETLCA.

Onuc noMuaKu

Kog, Twun Onwc nomunkmn Mo)knMBi NpUUMHK Ta pileHHs
Mam>keTa He nigkatoueHa abo npucrpiin 3HOBY MiAKNIOUITL MaHXKETY Ta NepeBipTe, UM NPUCT]

EO1 MonepeaeHHsa A puctp Y niA Yy pesip puctpl
Npautoe HenpasuabHO. Npauroe HaNeXXHUM YNHOM.

E02 | Momwnka Yac ckuaaHHA NoBITPA 3 MaHXeTU 3HOBY 3aKpiniTe MaHXXeTy, BUKOHaTe HOBE BUMIPIOBaHHS Ta
3aHaATO AOBIUA. nepe.ipTe, UM TUCK 3HAXOANTLCA Y BiANOBIAHOMY Aiana3soHi.

MOCIBHVIK KOPUCTYBAYA NEOTENS | WWW.SPENGLER.FRM 175




Bumipsanuii Tuck nepesuye 300 mm

3HOBY 3aKpiniTb MaHXXeTy, BUKOHaiiTe HOBE BUMipIOBaHHA Ta

E03 | Momunka . . . X .
pT. CT. nepesipTe, UM TUCK 3HAXOAMTLCA Y BiANOBIAHOMY Aiana3oHi.
. . Mepe, iitecs, wo
E04 | MonepeaxkeHHs | Heny NbHI AaHi I PeA N 1
MaHeTa HaaArHeHa NpaBuIbHO
LUBMAKICTb HaKauyBaHHA He BigNoBigae Mepe, BUMI| nrecs, wo
EO5 | MonepeaxeHHs Al Y ANOBIA peA s Ny u
CcTaHaapTy. MaHeTa HaaArHeHa NpaBuIbHO
HemoX/MBO HOPManbHO 3aBepLUMTY Mepe, i iiTecs, wo
E06 | MonepeakeHHs N P P peA " u.|
BUMiptOBaHHs MaH>eTa HaaArHeHa NpaBu/IbHO
Pe3synbTaTii BUMipIOBaHHA BUXOAATb 33 Bigperynioiite MaH>XeTy Ta NOBTOPITL BUMiptOBaHHsA. AKLLO
EO7 | MonepeajkeHHs Y prosa i Apery. yrar P! MIp -
MeXI CTaHAapPTHOro AlanasoHy. ﬂpOGﬂeMy He BAANO0CA BUPIWATK, 3BEPHITLCA A0 EMPOsHVIKa.
o " 3aminitb 6aTapei abo nig'egHaliTe apanTep XUBNeHHs (3a
E08 | Momwunka Hwu3bkuit 3apsag 6atapei N P AcA A P (¢
HaABHOCTI).
Tuck nepesuuyye 15 MM pT. CT. NpoTArom Micna nonepeaeHHA NiedoBa MaHXeTa aBTOMaTUYHO 34yBa-
E09 MonepeaeHHa " p_ e P P . PeA: " AY
6inblue HiX 3 XBUANH €TbCA, | MOXKHA BUKOHATV HOBE BUMIPIOBAHHSA.
E20 | Momwunka Momunka nepesipku NPOLWMNBKA 3BepHiTbCA A0 BUPO6HMKa
E21 | Momwunka HekopekTHa BHYTpilLHA Hanpyra 3BepHiTbca A0 BUPO6HWMKa
Momuska nepesipkn HYNLOBOTO piBHA .
E41 MonepeakeHHs pesip Y P 3BepHIiTbCA A0 BUPO6HMKa

TMCKY

MpumiTka. AKIWLO BN He MOXKeTe CaMOCTIiHO BUPILLNTI HeCTaHAAPTHY CUTYaLLito, 3BePHITLCA 0 BUPO6HIKa abo A0 cepBicHOro
LLeHTPY, MPU3Ha4YeHOro BUPOGHMKOM. TakoX BU MOXeETe 3BePHYTUCA A0 TeXHiUHOI NigTpumkmn Spengler a6o A0 cBoro npoaasLs.

3a60pOHAETLCA PO36MpaTN Ta PpeMOHTYBaTU NPUCTPIl 6e3 A03BOY.

176
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IHGOPMALLISl MPO APTEPIAJIBHUN TUCK

ApTepianbHuii TNCK — Lie C1A1a, 3 AKOKO KPOB TUCHE Ha CTIHKM apTepiii. 3a3BMyaii i10ro BUMIpIOIOTL Y MiniMeTpax pTyTHOTO CToBNYMKa (MM
PT. cT.). CUCTONIYHMIA apTepianbHUA TUCK — Lie MaKCUMa/bHa CMAa, 3 AIKOK CepLie TUCHE Ha CTIHKM KPOBOHOCHMX CYAVH Mif Yac KOXHOTo
CcKOpoUeHHs. [liacToniuHmnii apTepianbHUn TUCK — Lie CUAa, WO Ai€ Ha KPOBOHOCHI CyAMHW, KoM cepue nepebyBae B CTaHi BiMOUMHKY MidX
yAapamu.

ApTepia/ibHuii TUCK IOAVHM HaCTO 3MIHIOETLCA NPOTArOM AHA. 36y/KEHHs Ta Hanpyra MOXyTb MiABULLYBaTU apTepiabHNii TUCK, TOAI AK
BXXMBaHHSA a/IKOTO/IKO Ta NPMIAOM BaHHM MOXYTb OTO 3HUXXyBaTW. [lesiki FOpMOHM, Taki AK agpeHaniH (AKWii Bal opraHism BUAINAE nig yac
CTpecy), MOXyTb Crip y p HWX CYAVH, WO Ao ni pTepi Oro TUCKY.

AKWO Ui NOKa3HMKM BUMIPIOBaHb CTalOTh 3aHAATO BUCOKMMM, Lie O3HAYaE, WO CepLe NPaLtoE i3 6iAbnM 3yCUiAM, HiXX NOTPIGHO.

Bepx+A KpUBa: CUCTOAIHMIA apTepianbHuii THCK

200 HuKkHA KpUBa: ATaCTONIYHMIA apTepianbHUIA TUCK
g 150
5
S J—w
50
T T T T T
6 12 18 24
Yac v

TIPUKAaA; KOAMBaHHS NPOTATOM AHA (40A0BIK, 35 pokie)
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IHGOPMALLIS MPO APTEPIAJIbHUMA TUCK

€Bponeiicbke TOBaPUCTBO (ESC) pi3Hi piBHi apTepi TUCKY Ha OCHOBI KJIiHi oo, Ta
MepeaymoBotO BUMIpIOBaHHA apTepialbHOro TUCKY € BUKOPUCTaHHA TOYHOTO MPUCTPOIO, AKUIA NPOIALLIOB KAiHIYHY Banigauito. BumipioBaHHs
Ta MOHITOPUHT apTepiabHOro TUCKY MOXYTb MPOBOAVNTVCA BAOMA Y NaLjieHTa, OHaK AiarHo3 rinepToHii BCTaHOB/IKOETLCA JlikapeM Yy iioro/
KabiHeTi. 3a1eXKHO Bij cepefloBuLLa, B AKOMY NPOBOAUTLCA noporosi AN ni 0 TUCKy abo rinepToH
MOXYTb BiApi3HATUCA. HaBegeHa HUXKUe Tabanus, 3anp ESC,y Ui MOPOroBi 3HaUeHHsA ANA BUMIPIOBaHb y KabiHeTi
Nikapa Ta BAOMa.

Lixepeno: Blood pressure

He nigsniexnia
apTepianbHU TUCK

MigsuieHnn
apTepianbHU TUCK

FinepreHsia ]

/ ATy mepa. saknagi \

CucToniumwii MK (CAT) < 120 M
PT. CT. Ta AlacToniHwii MK (IAT)
<70 MM pr. 1.

AT Baoma
CucToniummii Tk (CAT)
<120 mMMpr. cr. T2
AiacTonimmi K (IAT)
<70mmpr.cr.

HepoctatHbo aokasis, Wwo

/ ATy mea. 3aknagi \

CucToniumwi Tck (CAT) 120-139 M
pT. c. a6o aiacToniunwiA TvcK (AAT)
70-89 wm pr. c.

AT Bnoma
CvcToniumumi Tk (CAT)
120-134 MM pr. c1. 860
AiacToniuHNi THCK (IAT)
70-84 MM pr. cT.

CrpaTudikauia pusuky ans
i 0ci6 3 BUCOKMM

Ta 6eaneky iuror

/ ATy mea. 3aknagi \

CucToniuHwii TUCK (CAT) 2 140 MM
pT. c. abo aiacToniumwiA Tvck (IAT)
290mmpr.cr.

AT Boma
CvicToniummi Tk (CAT)
135 MM pr. cT. 360
AiacToniuH THCK (IAT)
285 MM pr. oT.

Cepueso-CyanHHMi puank &
BOCTATHBEO BUCOKUM, 110G
sunpasaTi nouatok

nikyBaHHA
\_ oy J

nikysara

McEvoy, et al. 2024 ESC

BP, blood pressure; DBP, diastolic blood pressure; SBP, systolic blood pressure.

He xBunioiitecs, IKLLO 3'ABUTLCA aHOMa/IbHMIA MOKa3HMK. Bi/ibLl TOUHWI NOKa3HWK apTepiaNbHOMO TUCKY FOAVHIA OTPUMYIOTL Nicas
2-3 BUMIpIOBaHb, MPOBE/AEHUX Y TOW CaMUA YaC KOXKHOTO /{HA NPOTArOM TPMBA/IOTO Nepioay. 3BepHIThCs A0 NiKaps, AKILO pesyabTaTi

A aHO!
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MUTAHHA TA BIANOBIAI MPO APTEPIAZIbBHUIN TUCK

M: Y yomy pisHWLLA MiXK BUMIPIOBaHHAM apTepiasibHOro TUCKY BAOMA Ta y NpodeciiHiii MeanyHii KAiHiui?
B: BuMiptoBaHHs apTepia/ibHOro TUCKY BAOMA BBaXatoTbCsi 6i/ibL TOUHMMM, OCKiNbKYM Kpalle Biao6paXkatoTb Ball NOBCAKAEHHWIA COCI6
KUTTA. MokasHUKKM MOXYTb ByTu nij, AKLLO BUMI[ X Y KAiHi y a6o meg| y 3aknagi. Lie auuie Bigome Ak

«rinepToHis 6in0ro xanara» i Moxe 6yTu cNpuUMHeHe BiA4YTTAM TPUBOrM abo HEPBO3HOCTI.

Mpumitka. A i pe i HA MOXYTb 6yTN CPUUYMHEH] HACTYNHUMK paKTopamu:

1. Henp po: y
Mep iTecs, wo winbHoO Mp ane He 3aHaATo WiIbHO YN Bi/IbHO.
MepekoHaiiTecs, WO HUXKHI Kpai MaHXXeTU 3HaXOAUTLCA 3a 1-2 cm (mil 7 Bifj NIKTLOBOTO
cyrnoba.
. HenpasuibHe NosoXeHHsA Tina
MepekoHaiiTecs, Wo Balue TiNo nep y BepTl y
. BiguyTTa TPUBOTM 260 HepBO3HOCTI
3pob6itb 2-3 rnboKi BAMXW, NOYeKaliTe KiJlbka XBUIMH | NOBTOPITb BUMipIOBaHHS.

~

w

M: Wo cnpuunHse pisHi pesynstatn?
A: ApTepianbHuiA TUCK 3MIHIOETbCSA NpOTAroM AHs. barato dakTopiB, BKIKOUHO 3 Xapuy , CTPECOM, po3mi Touwo,
MO>XYTb BM/IMBATU Ha apTepiaibHNi TUCK IOAUHN.

M: Ha sy pyky chig Haaaratm maHeTty — Ha fiiBy uu npasy? B yomy pisHuua?
B: lns BUMipIOBaHHA MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU By/b-siKy PYKY, NPOTe ANsi NOPIBHAHHA Pe3yNbTaTiB i KOPUCTYBATUCA OAHIED 1 TiEK XK
pyKoto. BumiptoBaHHs Ha JiBiii pyLi ModXKe AaTi 6iNbLu TOUHI pe3ynbTaTi, OCKiNbKY BOHa po3TaluoBaHa 6amxkue 40 cepus.

TM: Alknin Haiikpawwmin yac 4o6m ANs BUMIpIOBaHHA?
B: PaHok a60 6yab-sikuii Yac, Koau BU nodyBaetecs poscnabnennmm i 6es crpecy.
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TEXHIYHE OBCJ/1YTOBYBAHHA

1. YHuKaiite nagiHHg, piskux yaapis abo KnaaHHA NpuUcTpoio.
Kopucrysau neg A, WO NPUCTPIN p
cTabinbHiii noBepxHi. Y pasi nagiHHA NPUCTPOIO MOXYTb YyTBOPUTUCA
rocTpi yactuHu. Y pasi KopuCTyBay npunun-
HUTW BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO Ta CiAYBaTH iHCTPYKLiAM, HaBeAeHUX
Y po3aini «Ytunizauis». l\

3. TiA Yac OUMLLEHHSA NPUCTPOID BUKOPUCTOBYIATE M'AKY TKAHWHY

i akypaTHO NPOTPITL I10T0 PO3YMHOM M'AKOTO MUIOHOTO 3aco6y.
BuKopuCTOBYiiTe BO/IOTY TKaHWHY, W06 BUAAAUTY BPYA Ta 3a1MLIKK
mMutoyoro 3acoby. Mig yac ounwieHHn Ta gesiHdekuii cnig 6ytn obe-
PEXHOCTUMY LWOAO PO3'EMIB i MOBITPAHUX OTBOPIB. 3aco6V ANA Ae3iH-
dekuii MoxyTb Bkatouatn WIP'ANIOS EXCEL, SURFA'SAFE Premium,
ANIOSPRAY QUICK, ANIOSPRAY SURF
29. MpoTpiTh BUPI6 M'AKOLO TKAHMHOIO.
Bukopucrosyiite e p i
3acobu Ta npoLieaypy ANA OUNLLEHHS i
AesiHdekuii.
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2. YHukaiite BNAMBY HaaMipHUX TemnepaTyp. He nigaaeaiite npuctpiin
HUWA Ha BNAMBY NPAMOTO COHAYHOIO CBiTAa.

4. Ounuy He yiiTe MaHXXeTy y BoAi!
HaHeciTb HeBenmKy KibKiCTb CAMPTY Ha M'AKY TKaHWHY, Wo6
OUNCTUTU NOBEPXHIO MaHXeTW. BUKOpUCTOBYIiTe ANA OUMLLEHHS
BOJIOrY cepBeTKy (i3 3aco6om Ha BOAHili ocHOBI). [laiite MaHXeTi
BMCOXHY TV NPUPOAHNM LUIAXOM NpU KiMHaTHili TemnepaTypi.
Makrxety 6xi, ounwatm Ta iHi TV Nepej BUKO-
PUCTaHHAM Yy Pi3HNX KOPUCTYBaUYiB.

5. He BUKOpWCTOBYiiTe 6€H31H, PO3UMHHMKYM abo noaibHi
PeyoBMHN.

N




6. Buiimaiite 6atapei, AKLO NpUCTPIl He Byae BUKopucToByBatMca 7. He pos6upaiite npuctpiid.
NpOTArOM TPUBAJIOTO Yacy.

8. PekoMeHAy€eTbCA NepeBipATM eheKTUBHICTL PO6OTU BUPOBY KOXKHI 2 poKU.
9. OuikyBaHuil TepMiH cayX6u: Np6AU3HO TpY pokm npu 10 BUMIpOBaHHSAX Ha AeHb.

10. Aornag 1a TexHiuHe 06C/IYroByBaHHA He NOBMHHI BUKOHYBATUCh Mifl Yac BUKOPUCTaAHHA NPUCTPOtO. TexHiuHe 06CyroByBaHHA
MO>Ke BUKOHYBaTUCh /IMILLIE CEPBICHUM nepcoHanom. [insa cepsicy Ta i 0 o6cayr 6XiAHI 3aN4YacTUHN, PEMOHT

i TexHiuHa nigTpuMKa. [na ULOro Modxke 6yTn HagaHa TexHiUHa NiATPMMKA. 3BEPHITLCA A0 LIEHTPY TeXHiUHOI NigTpumkm Spengler 3a
TenepoHom: +33 (0)4 42 90 31 31 a6o enekTpoHHotO nowToto: SAV@spengler-med.fr.
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TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHN

Onuc Bupoby

MoBHiCTIO aBTOMATUYHNI TOHOMETP NIEHOBOrO TUMY

Mogens NEO300 / NEO300A

Avcnneit Posmip PK-gucnnes: 50 mm x 50 mm (1,64" x 1,64")

Cnoci6 BUMiptOBaHHSA OCLWNOMETPUYHUIA MeTOg i3 i nig yac y
CucToniuHuin TUcK 60 MM pT. cT.~260 MM pT. CT.
[iactoniununii Tuck 40 mm pT. €1.~200 MM pT. CT.

[lianasoH BUMipIoBaHHs Tuck 0 MM pT. €T.~299 MM pT. CT.
TouHiCTb TUCKY +3 MM pT. CT.
Mynbe 30 ~ 199 yaapis Ha XBUAUHY
TouHictb nynbey 5%

HarnitaHHa Tucky

ABTOMaTUUHE HarHiTaHHA TUCKY

Mam’'aTb 50 kOMipoK nam’sTi Ha KOpUCTyBaya (x2) 3 AaTOkO Ta YacoM
BusiBNeHHA HeperynapHoro cepuebuTta
3BYKOBUIN CUTHaN

DyHKujia CyMicHicTb i3 MOBinbHUM fosaTKOM

ABTOMaTUUYHE BUMKHEHHS XVNBEHHA

BusaBneHHA HM3bKOro 3apaay batapei

Aoxepeno unBneHHs

4 6atapei Tuny AA a6o meguunwii agantep USB Type-C (aptukyn 527185, npogaetbcs
oKpemo)

TepmiH cnyx6u 6atapei

Mpw6. 300 i 3 HOBMMM 6a

Bara Bupoby

Mpu6aunzHo 230 r (8,11 yHuiiA) (6e3 ypaxyBaHHs 6atapeii)

Po3mipu Bupoby

Mpu6ansHo 108,6 x 103,5 x 73,5 mm (4,27" x 4,07" x 2,89") (4 x W x B)
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OKPYXKHICTb MaHXeTn Mahketa cepeaHboro posmipy (M/L): nigxoanTb Ans OKPYXXHOCTI pyku Big 22 Ao 42 cm
Temnepatypa 5°C ~ 40°C (41°F~104°F)

P Bosnorictb 15%~93% BigH. BOAOrOCTI

060ue cepegoBuLie
Tuck 700 rfMa ~ 1060 rMa
. Temneparypa -25°C ~70°C (-13°F~158°F)

YMOBU 36€epiraHHs Ta TPaHCNOPTyBaHHA - n n
Bonorictb <93% BiaH. BONOrOCTI

CryniHb 3aX1CcTy 06010HKN IP 21, TinbKn ANA BUKOPUCTaHHA Y NPUMILLEHHI

Knacudikayia O6nagHaHHs Tuny BF MaH)KeTa € KOHTaKTHOI YaCTUHOKO

TexHiuHi XapakTepucTUK MOXYTb 3MiHIOBaTUCA 6€3 Nonepe/KeHHs:.

Lieii TOHOMETp BiAMOBIAa€ €BPOMENCLKMM HOPMATUBHUM BUMOTaMm i Mae 3Hak BignosigHocti CE «CE 0123».

Llelt TOHOMETp TakoX BiANOBIAaE, 30KPeMa, TakuM OCHOBHUM CTaHAapTaM (Nepenik He € BUYePrHUM):

CraHpapt 6esneku:

EN 60601-1 MeaunuHe enektpuyHe obnagHaHHsA. YactuHa 1: 3aranbHi BUMOru Ao 6a30Boi 6e3reku Ta OCHOBHUX XapaKTepUCTUK.

EN 60601-1-2 M enektpuyHe ob. — YactuHa 1-2: 3aranbHi BUMOru Ao 6a30B0i 6e3neku Ta OCHOBHUX XapaKTepUCTUK —
,Cl,op.aTKosmu CTEH[.]apY ENeKTpOMarHiTHi 3aBagyu — BUMOTY Ta BUNPOBYBaHHA.

nK:
IEC 80601-2-. 30 Meguune eneK‘rpmuHe oGnaAnaHHa YacrtuHa 2-30:
CrieuianbHi BUMOTY A0 6e3MeKi Ta OCHOBHMX XapaKTepUCTUK aBTOMATUUHUX TOHOMETPIB, AKi BUKOPUCTOBYHOTLCA HEIHBA3MBHO.

1SO 81060-2 HeinBa3neHi ToHomMeTpu — YactuHa 2: KniHiuHa BasigaLlis aBTOMaTUYHMX | iB ana i pTepi; Oro TUCKY.
MATEPIOHATNAAL,
Mpo 6ya i1 cepitosHuii i MOB'A3aHUI i3 BUKOPUCTaHHAM MPUCTPOLO, 6Xi, noBiAOMUTU BUf Ta Kol i

opraH iepXaBu-uneHa, B sKili 3apeecTpoBaHuii KOPUCTYBauY.
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YTUNI3ALIA

HanexxHa ytunisauia Bupo6y E
(Biaxoaw eneKTPUYHOTO Ta eNeKTPOHHOTO 061aaHaHHs)

Lie mapkyBaHHs Ha BUPOGi O3Hauag, WO Mic/IA 3aBepLIEHHA TepMiHy CyXX6K oro He Clig yTuAisyBaTh pasom 3 iHWMUMK NoByToBUMMU Big-
xoaamu. LLLo6 3ano6irtn MoXAuBiii WKoAi Ans AOBKINNA abo 340pOB’A Nt0ANHY, ByAb Nacka, yTUAI3yiiTe Lieii BUPI6 OKPeMO Bi iHWINX BUAIB
BifXOAIB Ta 34aliTe i10ro Ha nepepobky BiAMNoOBiAanbHUM unHOM. [Mig yac yTunisauii uboro Tny BUPOBGY 3BEPHITLCA A0 NPOAABLS, Y AKOTO
6yno npuaGaHo NpuUCTpiii, a6o A0 MicLEeBNX OpraHiB Baagu, wob AizHaTUCA, AK yTUAI3yBaTV BUPI6 Y LeHTPi nepepobku, 6esneuHomy ans
AOBKINNA.

KomepuiitHi kopucTyBaui NOBUHHI 3BEPHYTUCA 40 CBOTO MOC! Ta i A3y Aorosopy Kynieni-npogaxy. Mia yac
yTunisauii ueii Bupi6 He cnig 3mi M 3 HWMMK KC i i Lieii BUpi6 He micTUTL HeGe3neuHnx MaTepiasis.

FTAPAHTIA

ToHomeTp Mae rapaHTito 3 poku 3 AaTh NpuaGaHHA. FKLLO TOHOMETP He NPALIOE HANEXHUM YMHOM Yepes AedeKTHIi KOMNOHeHTV abo

AKICTb BUL |TBa, M1 0 BiAf yemo a6o i 1ioro. ¥ TakoMy pasi 3BepHIiTbCA 40 LEHTPY TeXHIYHOT
niagTpumMky 3a TeneporHom 04 42 90 31 31 abo enekTpoHHOO NowToto sav@spengler-med.fr.
lapaHTia He NoKpuBae nol T0 pa, cnp! i ol i3 npunagom. byab nacka, 3BepHiThCA A0 MicLe-
BOTO Np ANs oTp A o1 iHoOf i

MOBIJIbHI 3ACTOCYHKHA

ToHoMmeTp cymicHuii i3 3acTocyHkom SuiviHTA, pospo6aennm FRHTA. Biackanyii-
Te HaBeAEHNIA HUXKYe KOA, o6 OTPMMaTM AOCTYN A0 3aCTOCYHKIB.
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IHOOPMALIA NMPO ENEKTPOMAIHITHY CYMICHICTb

Npucrpiit inac BMMoraM LioRo HiTHoi i pry IEC 60601-1-2. BUMOrY 3870BONBHAIOTECS NP AOTPUMAHH] YMOB, OTUCAHUX B TABNML
HiDKie. TPUNaZ & eNEKTPMYHMAM MEAUHYM BUPOGOM i NANAaE CrieLiarHith 3aNoGiHAM 3axoRam Woao EMC, aKi nosiHHi Gyt 8 HCTPYKLT N0

MoprarvieHe Ta MoGinbHe obnanHaHs BY 38'Asky MOXe BINIEATI Ha NPUCTIi. BUKODYCTAHHA ND/CTPOIO B NOEAHAHHI 3 HECXBANIEH/MM GKCECYapaMM MOXE HEraTiBHO BrnMHyTH
Ha NPUCTPI | SMIHTH ENIEKTPOMATHITHY CYMICHICTS. [TPUCTPI He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH BE3MOCEPEAHE0 MOPYY 3 HLLIMM ENIEKTPUHHIM OBTTAAHAHHSM 36O MK HIth

Tabnuus 1
Ta -
MpucTpiit np! v ana B HIDKHE.
KnieHT 260 KOpVCTYBaY MPYCTPOIO MOBMHEH NEPEKOHATMCS, LLIO BiH BUKOPUCTOBYETCA B TaK/X YMOBAX.
Tect Ha BUKMAM BianosiaxocTi
Papjiauiiive BunpominiosatHs CISPR 11 Ipyna 1, knac B.
Mposenena ewicisi CISPR 11 Ipyna 1, knac B.
BunpowminiosakHs rapmonik IEC 61000-3-2 Knac A
Hanpyr IEC 61000-3-3 Bignosinae
Bianosinae
Tabnuus 2

IHCTpYKUIs Ta Aeknapauis BUPOGHMKa - eneKTpoMarHiTHa CTilkicTb

MpUCTPiit NPU3HaYEHNIT AN BUKOPUCTAHHS B eneKTpOMaI’HITHOMy cepeqoBuLLi, 3a3Ha4eHOMY Hibkde. KnieHT aGo KopucTyBay NpUCTPOIo NOBUHEH
wo B Takux ymMmoBax.

TecT Ha imyHiTeT PiBeHb BUNpobysaHb IEC 60601 PiBeHb BignosigHocTi
EnekTpocTtatuyHuin pospsg (ESD) IEC +8 kB +8 kB
61000-4-2 KonTtakt KonTakt
+2kB,+4 kB, +2kB,+4 kB,
8B, 8B,
+ nogiTpsa 15 kB + noiTps 15 kB
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Enexrpoc pexia
IEC 61000-4-4

+2«B,
100 K'Y, ANA NOPTY XMBNEHHS 3MIHHOTO CTPYMY

+2kB,
100 KW, ANS NOPTY XMBMEHHA 3MIHHOTO CTPYMY

Mepenanpyra IEC 61000-4-5

+0,5kB, £1kB,
(AandbepeHuianbHWii pexum)

+0,5kB, +1 kB,
(AndepeHuiansHUil pexum)

[Mposany Hanpyry, KOpOTKi NEepepUBaHHS
Ta KONMMBAHHS HANPYr Ha BXiAHWUX NiHisX
xuenentHs IEC 61000-4-11

0%YT

0,5 umkny

Mpu 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°
,270° ET 315°

0% UT; 1 umkn i
70% YT

25/30 umknis
OpHodbasHuit: npu 0°

9

0%VYT
Lukn 250/300

0%VYT

0,5 umkny

Mpu 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°
, 270° ET 315°

0% UT; 1 unkn i
70%YT

25/30 yuknis
OpHodasHuit: npu 0°

0% VYT
Liukn 250/300

YacTora xueneHHs (50/60 u) marHiTHe none
IEC 61000-4-8

30 A/xe ; 50 'y a6o 60 Iy

30 A/xs ; 50 My a6o 60 My

AM Ha yacToTi 1 kl'y

BuinpomiHioBaHi pagioqacToTHi enekTpomMarHiTHi 3 B/m abo 10 B/m 10 B/m
nons IEC 61000-4-3 80MIu-2,7 80Mru-2,7
Ty 80% AM Ha Ty 80% AM Ha
1kMy 1klMy
MpoBeneHi 36ypeHHs, iHaykoBaHi 3BB0,15 3BB0,15
papioyactoTHumMu nonsimu IEC 61000-4-6 Mruy- 80 My Mru- 80 My,
6BBISM 6BeISM
Talabo amaTopchbki i amaTopchbki
Papjonianason Papiopianasoxu
Bia 0,15 Bia 0,15
Mruy i 80 Mru i 80
My 80 % Mru 80 %

AM Ha yacTori 1 KTy

BeskoHTakTHi MarHiTHi nons IEC 61000-4-39

Tabnuua 4

Tabnuusa 4
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Tabnmug 3

IHCTpyKLis Ta Aeknapallis BUpOBHMKa - eneKTpoMarHiTHa CTilKiCTb

B panwin yac Garato paaioyactoTHOro Geanporoaoro obnagHaHHs EVIKOpVICTOByETbCﬂ B yuaumx MICLIAX OXOPOHU 3A0POB'S, A€ BUKOPUCTOBYETLCA
MeaniHe obnajHaHHs Ta/abo cuctemn. Koni GIMILKOCTI Bif} MBAVHOTO OGNAAHAHHS Ta/abo cHCTeM,
L& MOXE BMIVHYTM Ha OCHOBHY De3neKy Ta OCHORT @apakTep! Ta/abo cuctem. MOBHICTIO aBTOMATUYHIIM umg;g BUI
TOHOMETp TUny Arm NPoWLLOB BUNPOBYBaHHS Ha PiBEHb TECTY Ha |Mymrer HaseaeHwin y Tabnuui Huxye, | Bignosigae signosiaHm sumoram IEC 60601-
1-2:2014+AMD1:2020. KnieHT Ta/abo kopucTysa4 nosuHeH ﬂOTpMMyBETMCHé»IIIHIMaanOI BIACTAHI Mi OBNaAHAHHSM papioyacToTHoro 6e3poToBoro

38" A3KY Ta uum mep| 0or , IK PEKOMEH0BAHO HIKYe.
Tecrosa uactora (M) Aianazon (M) @ Mocnyra Mogynsuii PIBEHb TECTY HA
IMYHITET (B/M)
385 380-390 TETRA 400 My oHa MoRYALA 27
GMRS 460 oM
450 430-470 Bigxunents £5 ky 28
FRS 460 et K
710
TexHonorisi LTE IMnynbcHa moaynsiis
745 704-787 Cwyra 13, 17 2171y 9
780
810 GSM 800/900, TETRA
870 800-960 iDEN 820, '1”gr‘ry"';,°”a MoaynAUA 28
CDMA 850, w
930 [ianasoH LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 190
GSM 1900; EKT; ImMnynbcHa moaynsauia
1945 700-1990 fianason LTE 1, 3, 2171y 28
4,25 YML|
1970
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Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 802.11 big/n, RFID 'z“qr;ylf_“f“a moaynsuis 28
2450, pianadon LTE 7 u°)

5240
Cranpapt WLAN 802.11

5500 5100-5800 AH IMnynchHa Moaynsuis 9

217 1yf)
5785

Skwo ue HeobxiaHo Ans aocsirHenns PIBHSA TECTY HA CTIMKICTb, sicTans Mix nepenasansHoto aHteHo Ta ME EQUIPMENT a6o ME SYSTEM moxe 6ytn
0 1m. A im IEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
b) La porteuse doit &tre modulée & Iaide d'un signal d'onde carrée de cycle de service de 50 %.

) Au lieu de la modulation FM, la porteuse peut étre modulée par impulsions & 'aide d'un signal d'onde carrée de cycle de service de 50 % & 18 Hz. Bien quiil ne s'agisse
pas d'une modulation réelle, ce serait le pire des cas.

Tabnvus 4
Spécifications de test pour IMMUNITE DES PORTS DE BOITIER aux champs magnétiques de proximité.
Fréquence des test Modulation NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE (A/M)
30 kHz® cw 8
134,2 kHz Modulation d'impulsion ® 2,1 kHz 65°
13,56 MHz Modulation d'impulsion ® 50 km/h 759
a) [lnA REAKIIX NOCTYT BPAXOBYIOTECA TIMbKH HaCTOTH BHOXIAHOTO KaHaNY.
6) Hociit noBuHeH 6y curHany xBuni poBosoro unkny 50 %.
8) B sI0CTi anbTepHaTvem FM- Monynﬂuu Hecyua moxe ByTw i 3 curHany xBuni poBosoro uvkny 50 % Ha yactoti 18 .
Xova BiH He peanbHy Ue ByB 6V HaiiripLMiA BUNaZOK.
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