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SVARBIOS INSTRUKCIJOS. ISSAUGOKITE, KAD GALETUMETE PASINAUDOTI ATEITYJE.

Gerbiamas kliente,

dekojame, kad pasirinkote, Pic Solutions CARDIOAfib+" — automatinj kraujospudzio matuoklj, suprojektuota ir pagamintg pagal
naujausias technologijas. Pries naudojima rekomenduojame perskaityti Siame vadove pateikta trumpa jspéjimy sarasy ir jsitikin-
ti, kad teisingai supratote prietaiso veikimo principa,

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Sis prietaisas skirtas neinvaziniam suaugusiyjy arteriniam kraujospdziui matuoti namuose arba profesinéje aplinkoje. Algoritmas nau-
dojamas 3irdies susitraukimy dazniui atskirti nuo kraujosptdzio matavimo ir pranesti apie nereguliary sirdies susitraukimy daznj. Siuo
prietaisu galima nustatyti priesirdZiy virpejima (AFIB).

NUMATOMA POPULIACIJA

Sis prietaisas netinkamas naudoti kudikiams ir vaikams (iki 12 mety amziaus): prietaiso parametrai nustatyti tik suaugusiesiems,
atsizvelgiant | tai, kad prietaisas netinkamas naudoti asmenims, kuriy ranky apimtis nepatenka j 22-42 cm diapazona. AFIB dalis
skirta vyresniems nei 18 mety asmenims.

Prietaiso tikslumas buvo klinikai patvirtintas, kad jj bty galima naudoti nés¢ioms arba preeklampsija patmancwoms moterims.
Prietaisas kliniskai patvirtintas, kad juo buty galima nustatyti priesirdZiy virpé&jima trigubo matavimo rezimu.

| AFIB klinikinj patvirtinima buvo jtraukti cukriniu diabetu sergantys pacientai.

Pries naudodam\ 3 monitoriy pasitarkite su gydytoju, jei patiriate vieng is toliau i3vardyty bakliy: bendraja aritmija, pavyzdziui,
prieslaikinj skilveliy susitraukima, periferiniy arterijy liga (esant sunkiai arteriosklerozei — arterijy sukietéjimui), prastg perfuzija,
diabeta, inksty liga, drebulj, virpéjima arba turite aktyviy implantuoty medicinos prietaisy. Atminkite, kad bet kuri is 3iy salygy
qgali turéti jtakos matavimo rodmenims.

Silpnesniy kognityviniy gebéjimy Zmonés prietaisa turi naudoti priziarimi

CARDIOAfib+ SAVYBES

1. Kraujospudzio matavimas

Sis prietaisas arteriniam kraujosptdziui matuoti naudoja oscilometrinj metoda. Tai leidZia atlikti greita ir maZiau nepatogy ste-
béjima, nes matavimas atliekamas jau manzetés pripatimo metu.,Pic CARDIOAfib+" buvo kliniskai patvirtintas pagal tarptautinj
(ENISO 81060-2:2019+A1:2020) patvirtinimo protokola, kuris uztikrina tiksluma ir preciziskumag, taip pat ir né¢ioms moterims.

ISPEJIMAS
A Jusy normaly kraujospudi gali nustatyti tik gydytojas. Kreipkités j gydytoja, jei matavimo rezultaty vidurkis yra uz numa-
tyty riby. Atminkite, kad tik gydytojas gali nustatyti, ar kraujospudis pasieké pavojinga lygj

2. Priesirdziy virpéjimo aptikimas

Sis prietaisas patvwmmas kad juo galima nustatytl priesirdziy virpéjima trigubo matavimo rezimu vyresniems nei 18 mety paci-
entams, isskyrus néscias moteris ir sergancius preeklampsija (tikslumas: >99 %)

Jei atlikus triguba matavima pasirodo AFIB Zenklas @I, vadinasi, matavimo metu galéjo pasireiksti priesirdziy virpéjimas. Pa-
cientui patariama Siek tiek palaukti ir atlikti kita triguba matavima. Jei AFIB Zenklas vél pasirodo, rekomenduojame pacientui
kreiptis j gydytoja. Jei AFIB piktograma rodoma daznai, primygtinai rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.

Taciau priesirdziy virpéjimo diagnoze turi nustatyti gydytojas kardiologas, remdamasis EKG interpretacija.

AFIB Zenklas rodomas, jei priesirdziy virpéjimas aptinkamas dviejy i3 trijy arba visy trijy matavimy metu.

3. guli Sirdies ritmo

Jei matuojant monitorius du ar daug\au karty aptinka nereguliary 3irdies ritma, ekrane kartu su matavimo rezultatais rodo-
mas nereguliaraus Sirdies ritmo zenklas @EE. Nereguliarus irdies ritmas apibréziamas kaip ritmas, kuris yra 25 % létesnis arba
greitesnis uz vidutinj ritma, nustatyta matuojant sistolinj ir diastolinj kraujosptdj. Pasikonsultuokite su gydytoju, jei prie tyrimo
rezultaty daznai rodomas nereguliaraus Sirdies plakimo Zenklas @EEB. Jei nereguliarus Sirdies ritmas rodomas vieno matavimo
rezimu, pacientui patariama Siek tiek palaukti ir atlikti triguba matavima, kad baty patikrinta, ar nejvyko priesirdziy virpéjimas.

ISPEJIMAS

A IHB piktogramos atsiradimas nurodo, kad matavimo metu nustatytas nereguliarus Sirdies ritmas. Dazniausiai nerimauti
NEREIKIA. Taciau, jei Zenklas pasirodo daznai, rekomenduojama kreiptis | gydytoja. Norime pabrézti, kad prietaisas ne-
pakeicia vizito pas kardiologg, taciau yra naudingas siekiant anksti aptikti kokius nors sutrikimus.

ISPEJIMAS
A Atminkite, kad, jei pasirodo IHB arba AFIB piktogramos, kraujosptdzio matavimo tikslumas gali nukentéti: oscilometri-
nis matavimo metodas gali duoti netikslius kraujospadzio rodmenis.

KAIP NAUDOTI CARDIOAfib+
1. 1. Ekrano ir mygtuky paaiskinimas

Rankos judéjimo indikatorius

Sistolinis kraujospudis

Lalkas ir data

1 naudotojas

2naudotojas
Sveclas
Sidles ritmo indikatorius

Pulso daznis

3y paskutiniy matavimy Diastolinis krau-
vidurkis jospudis

Nereguliaraus

plakimo indikatorius

s mygtukas

Oro
Jvamzdelis

DIA DIASTOLINIS Diastolinis spaudimas
PUL
PULSAS Sirdies ritmas per minute.
Imin : ¢
( ﬂ]l Vieno matavimo ézimas | Pasirinktas vieno matavimo rezimas.
ﬁg Tr\fgubas matavimo Pasirinktas trigubo matavimo reZimas.
rézimas

AFIB indikatorius Matavimy metu nustatytas priesirdziy virpéjimas.

Rankos manzetes

jungtis |kiskite manzetés oro Zarnelés kistuka j rankos manzetés jungtj

ZENKLAS CHARAKTERISTIKA |APRASYMAS
:-::-:%:-”-: Laikas ir data Laiko ir datos Zenklas.
— - Segmentai yra pulso daznio, 188" numeris ir atminties grupés numeris.
| '_' '-' Atminties grupé / pulso
[ (] daznio numeris Nurodo atminties grupe, maksimali atminties grupé yra 150 ir pulso daznis

(pulsas/min).

Baterijy indikatorius Baterijos jkrautos arba maitinama kintamosios srovés adapteriu.

I3sikraunanciy baterijy

indikatorius Baigia issikrauti ir turi buti pakeistas.

Rankos judéjimo

indikatorius Nurodo, kad buvo aptiktas kano judesys.

ManzZetés laisvumo
indikatorius

Jei nerodo OK, vyksta manzetés sandarumo nustatymas arba ji yra per laisva.
Jeirodo OK, aptikimas atliktas, 0 manzetés jtempimas yra tinkamas.

AVG Vidurkio zenklas Vidutiné 3 pastaryjy matavimy per 30 min. verté.

2. Maitinimas

CARDIOAFib+ gali bati maitinamas:

1.4 AA maitinimo elementais N

2. Maitinamas per tinklo adapterj (nejtrauktas j komplekta): [VESTIS 100-240V ~ 50/60 Hz 0,2 A maks. ISEJIMAS 5V 1 000 mA
Galima maitinti tik su REF 02010309100000 (ES kistukas) arba REF 02010308100000 (JK kistukas)

Jei neketinate naudoti elektros tinklo maitinimo, atjunkite adapterj.

Pastaba. Adapterio sasaja yra desinéje monitoriaus puséje. Kad baty lengviau atjungti adapterj, desinéje puséje NESUDARYKITE
jokiy klitciy.

ISPEJIMAS
A Kad apsaugotumete prietaisg, uztikrintuméte asmenine saugg ir optimaly veikima, naudokite tik siame vadove nurody-
tus maitinimo elementus (4 AA) ir adapterius.
I ji irk
1 Nuimkite maitinimo elememq skyriaus dangtelj
2. |dékite maitinimo elementus laikydamiesi tinkamo poliskumo, remdamiesi maitinimo elementy skyriuje esanciais zenklais.
3. Pakeiskite dangtelio padet;.

! kaskart, kai:
kal rodomas zenk\as( ekranas pritemdomas, ekranas nesviecia.

|SPEJIMAS
A - Jei planuojate kurj laika prietaiso nenaudoti, iSimkite maitinimo elementus.

« Panaudoti maitinimo elementai kenksmingi aplinkai, todél 3alinkite juos pagal siame naudotojo vadove pateiktg nu-
rodyma (Reglamentas (ES) 2023/1542).
« Nemeskite maitinimo elementy j ugnj. Jie gali sprogti arba istekéti.
« Maitinimo elementy 3alinimo instrukcijos pateiktos $io vadovo pabaigoje esanciuose nurodymuose.
«Viduje néra naudotojo tvarkomy daliy. Garantija netaikoma maitinimo elementams arba Zalai, atsiradusiai dél panaudoty
maitinimo elementuy.
« Naudokite tik firminius maitinimo elementus. Visada senus maitinimo elementus keiskite naujais kartu. Naudokite to paties
prekiy zenklo ir tipo maitinimo elementus. Kity tipy maitinimo elementai gali sukelti sprogima arba gaisra.
- Neatsargiai elgiantis, maitinimo elementas gali sprogti. Nebandykite jkrauti, iSimti ir laikyti maitinimo elementy 3alia Silumos
saltinio. Nedeginkite.
- Prietaisg galima maitinti jkraunamaisiais akumuliatoriais
« lkraunamujy akumuliatoriy negalima jkrauti, kol jie yra prietaiso viduje.

3. Susiejimas su,,Bluetooth®” pries pirmajj naudojima

1. Norédami susieti CARDIOAfib+ su ismaniuoju telefonu, atverkite programg ,Pic Health Station” ir jsitikinkite, kad jasy ima-
niajame telefone jjungtas,Bluetooth® rysys. Atverkite meniu, pasirinkite,Device - Add Device” (jrenginys — pridéti jrenginj) ir
vykdykite programos nurodymus.

2. Kai prietaisas isjungtas, palaikykite jspaude mygtuka ,Memory” (atmintis): mirksi ,Bluetooth®” piktograma. Jei susiejimas sé-
kmingas, prietaisas automatiskai issijungs, o programelé patvirtins susiejima. Norédami gauti papildoma patvirtinima, jjunkite
CARDIOAfib+ paspausdami START-STOP mygtuka: dabar prietaisas rodys nemirksincig, Bluetooth® piktograma. Jei nepavyks-
ta susieti, CARDIOAfib+ automatiskai issijungia, tatiau programéléje nerodoma, kad susiejimas baigtas.

3. Patikrinkite, ar sékmingai prijungtas monitorius.

4. Po susiejimo data ir laikas prietaise nustatomi automatiskai.

5. Programéléje galite perzidréti kraujospudzio rodmenis.

4. Nustatymo rezimas: data / laikas ir matavimo intervalas (be ,Bluetooth®” susiejimo)
Kai prietaisas isjungtas, paspauskite naudotojo mygtuka, kad jjungtumeéte nustatymo rezima.

Kaip nustatymo rezimu nustatyti datg ir laika:

1. Paspauskite mygtukg ,Memory” (atmintis), kad pakeistuméte metus. Norédami slinkti greiciau laikykite jspaustg mygtuka
,Memory” (atmintis). Kai rodoma pageidaujama verte, paspauskite mygtukg ,User” (naudotojas), kad patvirtintuméte ir per-
eituméte prie kito pasirinkimo.

2. Pakartokite tuos pacius veiksmus, kad nustatytuméte ménesj, dieng, 12 / 24 val. formata, valanda, minute ir, jei pasirinktas
trigubo matavimo rezimas, intervalg tarp 3 matavimy is eilés (30's, 60 s arba 90 s). Pastaba. datos formatas:,ménuo-diena”.

Naudotojas gali greitai pasirinkti intervalg tarp 3 matavimy i eilés nejjunges nustatymo rezimo.
Jei pasirinktas trigubo matavimo rezimas: kai prietaisas yra i$jungtas, palaikykite jspaude mygtuka,User” (naudotojas), kad tie-
siogiai pasirinktumeéte intervalg tarp 3 matavimy i3 eilés (30 s, 60 s arba 90 s), ir paspausdami mygtuka ,Memory” (atmintis)
pasirinkite norimg intervala. Informacijos apie vieno ir trigubo matavimo rezimus rasite 7 dalyje.

Prietaisas automatiskai issaugo nuostatas ir issijungia po 20 sekundziy neveikos arba i3 karto, jei paspaudziamas START-STOP
mygtukas. Atminkite, kad prietaisg sitloma susieti su iSmaniuoju jrenginiu.

5. dotoj iti ir rezimo pasirii
Kai pr\etalsas \s}ungtas paspauskite START-STOP mygtuka. Pagal numatytgsias nuostatas mirksi paskutiné naudotas nuostata,
rodanti, kuris naudotojas (1, 2 arba svecias) ir kuris matavimo rezimas pasirinktas. Paspauskite naudotojo mygtuka, kad per-
jungtumete naudotoja, o desinéje puséje esanciu slankikliu pasirinkite vieng ir trigubg matavima (AFIB rezimas). Jei 3 sekundes
neatliekamas joks veiksmas, patvirtinamas esamas naudotojas ir matavimo rezimas, o matavimas pradedamas automatiskai

6. Kaip uzdéti manzete

1. Tvirtai jkiskite manzetés kistuka | kairéje monitoriaus puséje esancia anga.

2. Uzdékite manzete, jos gala apvyniodami aplink.

3. [kiskite | manzete ranka. Zarnele turi buti nukreipta rankos kryptimi. Pasukite delna j virSy, manzetés krastas turi bati mazdaug
1-2 cm atstumu nuo alkanés sanario. Uzverzkite manzete traukdami jos gala.

4. Paspauskite zieda ir tvirtai apvyniokite medziaga. Tarp manzetés ir rankos palikite dviejy pirsty tarpa. Nustatykite arterijos
Zenklg ties pagrindine arterija (rankos vidinéje puséje). Pastaba. Norédami rasti pagrinding arterijg, paspauskite 2 pirstais
mazdaug 2 cm atstumu vir$ kairés rankos vidinés pusés alkiinés jdubimo. Nustatykite taska, kuriame pulsas jauciamas sti-
priausiai. Tai pagrindiné arterija.

5. I3tieskite ranka ant stalo delnu j virdy taip, kad manZeté bty tame paciame aukstyje kaip sirdis. |sitikinkite, kad Zarnelé néra
sulenkta

PAAISKINIMAS

ZENKLAS APRASYMAS
Tinkamas manzetés
dydis

¢ Arterijos Zenklas

7. Kaip iSmatuoti kraujospudj

Manzete tinkama naudoti, jei rodyklé neperzengia placios linijos.

Nustatykite arterijos Zzenklg prie pagrindinés arterijos.

1) Vienas matavimasm

Nustatykite desinéje prietaiso puséje esantj slankiklj j vieno matavimo rezima ir paspauskite START-STOP mygtuka.

Norédami pasirinkti norima naudotoja, Zr. skyriy ,Naudotojy pasikeitimas ir matavimo rezimo pasirinkimas”. Naudojant vieno
matavimo rezima, ekrane rodomas matavimo rezultatas. Jei pasirinktas 1 arba 2 naudotojas, rezultatas i$saugomas automatiskai.
Jis neidsaugomas, jei pasirinktas naudotojas svecias.

2) Trigubas matavimas&

Nustatykite desingje prietaiso puséje esantj slankiklj j trigubo matavimo rezimg ir paspauskite START-STOP mygtuka. Norédami
pasirinkti norima naudotoja, zr. skyriy ,Naudotojy pasikeitimas ir matavimo rezimo pasirinkimas”. Pradedami trys matavimai i$
eilés, o tarp matavimy i$ anksto pasirenkamas laiko intervalas. Ekrane rodomi pirmieji du matavimai ir trijy matavimy vidurkis
(su AFIB Zenklu, jei aptiktas virpejimas) kaip treciasis rezultatas. Jei pasirinktas 1 arba 2 naudotojas, rezultatas isaugomas au-
tomatiskai.

Pastaba. Jrenginys neveiks, jei manZetéje bus oro likuciy nuo ankstesniy bandymuy. Kol s\eg\s stabilizuosis, mirkseés piktograma ¥.
Kai manzeté pradedama pusu oras \etal kyla, o ekrano apacioje rodomas zenklas, -, nurodantis, kad manzeté pripuciama. Tuo
pat metu ekrane rodoma piktograma @ reiskia normaly, o - per silpng manzetés suspaudima.

Jei manzeté yra laisva, uzsidékite ja taisyklingai ir pradékite matuoti i$ naujo.

Naudi

i patarimai

Kai nemirksi, vadinasi,,Bluetooth®” prijungtas.

9 ,Bluetooth® Zenklas

NAL

Naudotojo zenklas 1 naudotojas, 2 naudotojas, naudotojas svecias.

mmHg mmHg KraujospudZio matavimo vienetas (mmHg).
o0 Sirdies ritmo indika- s ) ) ’

—"\',— torius Aptikti sirdies ritmo signalai.

IHB Zenklas Nustatytas nereguliarus sirdies plakimas.

SYS SISTOLINIS

Sistolinis spaudimas.

Pateikiame keletg patarimuy, padésianciy gauti tikslesnius rodmenis:

- Nematuokite arterinio kraujosptdzio iskart gausiai pavalge.

- Norédami gauti tikslesnius rodmenis, matuokite praéjus valandai po valgio.

- Prie$ matuodami kraujospudj nertkykite, negerkite arbatos, kavos ar alkoholio.

- Nematuokite kraujospadzio iskart issimaude vonioje: palaukite bent 20 minuciy.

« Nematuokite, kai esate pavarge ar isseke fiziskai.

« Nematuokite kraujospudzio, kai jauciate nora slapintis.

« Matavimo metu svarbu atsipalaiduoti

« Nematuokite, jei jauciate stresg ar jtampa.

« Kraujospadj matuokite esant normaliai kiino temperatarai. Jei jauciate karstj ar 3altj, pries matuodami siek tiek palaukite.

« Prie$ matuodami 5 minutes atsipalaiduokite.

« Atlikite 3 matavimus per 3 minutes. Negalima virdyti trijy nuosekliy matavimy, kad baty isvengta 3alutinio poveikio normaliai
kraujotakai.

« Matavima atlikite ramioje patalpoje.

« Matavimo metu nejudekite ir nekalbékite.

« Nekryziuokite kojy ir laikykite pédas ant zemes.

« Nugarg atremkite j kédes atlosa

« Norédami uztikrinti tinkama palyginima, stenkités atlikti matavimus panasiomis salygomis. PavyzdZiui, kasdien matuokite maz-
daug tuo paciu metu, ant tos pacios rankos arba taip, kaip nurodé gydytojas.

8. Atminties valdymas

Kaip perziaréti laikomus duomenis

Kai prietaisas isjungtas, paspauskite mygtuka ,Memory” (atmintis):

1. Paskutinio naudotojo Zymuo mirksi; paspauskite naudotojo mygtuka, kad per 3 sekundes jj pakeistuméte (1 arba 2 naudoto-
jas), antraip mirksincio naudotojo Zymens duomenys bus patvirtinti ir jradyti | pasirinkto naudotojo atmintj.

2. Ekrane rodomas paskutiniy 3 pavieniy (jei j juos nejtraukti matavimai trigubo matavimo rezimu) matavimy, atlikty per 30
minuciy, vidurkis su piktograma AVG.

3. Paspaudus mygtuka ,Memory" (atmintis), ekrane rodoma paskutiné verciy grupé: sistolinis kraujosptdis, diastolinis kraujos-
pudis, sirdies susitraukimy daznis, trigubo matavimo arba vienkartinio matavimo piktograma, data, laikas ir atminties numeris
(01 yra naujausias)

4. Paspaudus mygtuka ,Memory” (atmintis) ekrane rodoma ankstesné verciy grupé.

5. llgai spaudziant mygtuka ,Memory” (atmintis), atminties jrasai greitai grjzta atgal.

6. Paspaudus mygtuka,User” (naudotojas) atminties jrasai tesiami.

7. llgai spaudziant mygtuka,User” (naudotojas) atminties jrasai greitai pereina j priekj.

Didziausias kiekvieno ﬂaUdOtOJO atminties jrasy skaicius - 150.
Jei naudotojas neturi jokio jra3o ir visos reiksmés rodomos kaip
Atminties uzklausos procesg galima bet kada igjungti paspaudus START-STOP arba automatiskai isjungti po 20 s nepaspaudus
jokio mygtuko.

Kaip pasalinti visus esamo dotojo jrasus

Po 3 punkto vienu metu 3 sekundes pa\a\kykne nuspaude mygtukus ,User” (naudotojas) ir ,Memory" (atmintis) bet kuriame
jrase, ir ekrane pradés mirkséti,dEL no". Paspaude mygtuka,User” (naudotojas) galite perjungti j,dEL ALL" (3alinti viska) arba,dEL
no” (nieko nesalinti). Paspauskite START-STOP mygtukg, kad patvirtintuméte.

- Jei patvirtinama,dEL ALL;, pasalinami visi esamo naudotojo jrasai. Po 3 sekundziy visos vertés rodomos kaip "

- Jei patvirtinama,dEL no’, 3alinimo veiksmas at3aukiamas ir duomenys jrasomi.

| visy jrasy 3alinimo rezima jeiti negalima, jei néra issaugoto né vieno jraso.

Prietaisas automatiskai i3sijungs, jei 20 s nebus atliekami jokie veiksmai, arba i3sijungs i3 karto, jei bus paspaustas START-STOP
mygtukas.

Kaip pasalinti paskutinj atminties jrasa
Paskutinj atminties jra3q salinkite taip: atlikus matavima, prietaisas parodo vertes. Siame etape 3 s spausdamas mygtuka ,User"

1SO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2021 ir EN 1SO 10993-23:2021 reikalavimus. Jos nesukelia jokiy jautrinimo ar dirginimo
reakcijy.

« Ant Zaizdos uzdéjus manzete galima dar labiau susiZeisti. Nerekomenduojama naudoti

+ ManZetés uzdéjimas ir jos pripatimas toje vietoje, kur yra intravaskuliné prieiga, atliekama intravaskuliné terapija arba implan-
tuotas arterioveninis suntas, gali suzaloti pacienta, nes gali laikinai sutrikti kraujotaka.

« Manzetés uzdéjimas ir jos spaudimas ant rankos, esancios mastektomijos puséje, gali sukelti suzalojima arba pateikti netiksly
matavima,

- NepripUskite manZetés ant tos pacios rankos, ant kurios tuo pat metu yra uzdétas kitas EM stebésenos prietaisas, nes dél to
gali laikinai sutrikti kito prietaiso veikimas.

« Prietaisas néra AP/APG tipo ir netinka naudoti esant degiems anestetiky misiniams su oru, deguonimi ar azoto oksidu.

« Naudotojas neturi liesti kintamosios ir nuolatinés srovés tinklo adapterio, nuolatinés srovés isvesties jungties ir paciento tuo
paciu metu.

+ Naudokite gamintojo nurodytus / autorizuotus priedus ir nuimamasias dalis. Antraip galite sugadinti jrenginj arba sukelti
pavojy naudotojui / pacientui.

« Rekomenduojama tikrinti efektyvuma kas 2 metus arba po remonto. Jranga butina pakartotinai patikrinti, jei ji sugenda dél
smuagiy ir atsitrenkimy (pvz, kritimo) arba dél skysciy ir (arba) ekstremaliy temperatary (karscio / 3alcio) ar ekstremaliy dregmes
svyravimy.

- Savarankiskai, be priezidros, viesoje vietoje naudoti draudziama.

- Salinkite priedus, nuimamasias dalis ir EM PRIETAISUS pagal vietinius teisés aktus.

« Jei kyla problemy deél prietaiso veikimo, nuostaty, priezitros ar naudojimo, kreipkités j vietinj platintojg arba skambinkite telefo-
nu 800 900 080. |spéjimas! Nebandykite atlikti techninés prieziaros ir (arba) remonto darby, kai jrenginys yra naudojamas! Visus
techninés prieziuros ir (arba) remonto darbus ir operacijas turi atlikti iSskirtinai tik,,PiC" techninés priezitros centras. [renginio
modifikuoti neleidziama.

« Jei prietaisas buvo laikomas aplinkoje, kurioje nustatyta minimali arba maksimali laikymo temperatara, batina palaukti 4 valan-
das, kol prietaisas j3ils arba atvés ir pasieks numatyta darbine temperatara.

Saugos informacija
Naudotojo vadove, etiketése ir ant kity sudedamuyjy daliy galima rasti toliau nurodytus Zenklus.

©
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Laikykités naudojimo instrukcijos Atmosferos slégio ribos

Atitikties Reglamentui (ES) 2017/745 zen-
klas. Atitiktis RED direktyvai 2014/53/ES

A

Kartono perdirbimas

(naudotojas), naudotojas gali pasalinti rodoma verte. Visos vertés 3 sekundes rodomos kaip ', tada prietaisas automatiskai 1936 PAP
issijungia.
KLAIDOS KODAS u Gamintojas aﬂ Likutines atliekos
KLAIDY RODINYS PROBLEMOS PRIEZASTIS SPRENDIMAS OTHER
Er1 Nvegahm?jvnustatyt\ sistolinio ir diastol- Prie$ matuodami uzverzkite manZete
nio spaudimo (((i))) Nejonizuojancioji spinduliuoté Pagaminimo data
Er2 Per laisva manzeté Pries matuodami uzverzkite manzete
Er3 (Nea;‘)‘e:nv;kset‘lt;!ag;zna;ggg)rezu\[ato Nejudinkite rankos ir kaino ir vél matuokite
9 J —_— Nuolatiné srové 4 x AA maitinimo elementai
Er4 Slégis virsija 300 mmHg Prie$ matuodami uzverzkite manZete
Ers 3 minutes slégis viriia 15 mmH Patikrinkite, ar manzeté néra susukta, ar neuzsikimses .
9 ) 9 ventilis. Jei problema islieka, kreipkités j gamintoja Be latekso Perdirbama pakuoté
Er6 Matavimai neatitinka normos Priverzkite irlsmatuok\te dar karta. Jei problemos
nepavyksta isspresti, kreipkités | gamintoja . L .
BF tipo taikomoji dalis Perdirbama pakuoté
) sikrovusios baterijos Pakeiskite baterijos arba prijunkite maitinimo
adapterj (jei yra)

TECHNINE PRIEZIORA

1. Bukite atsargus, kad jrenginys nenukristy, nesuduzty, nemétykite jo.

2.Venkite ekstremaliy temperatary. Nelaikykite jrenginio tiesioginéje saulékaitoje.

3. renginiui valyti naudokite minkstg $luoste, suvilgytg Svelniu plovikliu, ir lengvai nuvalykite. Drégnu skuduréliu pasalinkite
nesvarumus ir ploviklio pertekliy.

4. Manzetés valymas. Nemirkykite manzetés vandenyje! Ant minkstos sluostés uzpilkite nedidelj kiekj alkoholio ir nuvalykite
manzetés pavirsiy. Valykite drégna $luoste (vandens pagrindu). Palaukite, kol manzeté nataraliai isdzius kambario temperata-
roje. Prie3 naudojant skirtingiems naudotojams, manzete reikia idvalyti

5. Nenaudokite benzino, skiedikliy ar panasiy tirpikliy.

6. Isimkite maitinimo elementus, jei neketinate naudoti ilgesn; laika.

7. Neisardykite gaminio.

8. Paprastai rekomenduojama jranga tikrinti kas dvejus metus, kad baty uztikrintas tinkamas veikimas ir tikslumas. Norédami
susisiekti su vietiniu jgaliotuoju techninés prieziaros centru, Zr. naudotojo vadove pateiktg kontakting informacija.

9. Sio monitoriaus tikslumas buvo kruopsciai isSbandytas; jis sukurtas taip, kad jj baty galima ilgai eksploatuoti. I3 tiesy monitorius
qgaliislaikyti saugos ir eksploatacines charakteristikas atlikus maziausiai 10 000 matavimy.

KLINIKINIAI PARAMETRAI

1. Kraujospudis

Kraujospudis — tai jéga, veikianti arterijy sieneles, kai jomis teka kraujas; sistolinis spaudimas matuojamas irdies susitraukimo
metu, o diastolinis — atsipalaidavimo metu. Labai svarbu stebéti kraujospudij, nes aukstas kraujospudis susijes su sirdies ir krauja-
gysliy ligomis ir dideliu mirtingumu. Kraujospudis nataraliai svyruoja visa dieng dél tokiy veiksniy kaip temperatara, aktyvumas
ir mety laikai, todél retkarciais uzfiksuoti auksti rodmenys ne visada kelia nerima.

Reguliarus kraujospidzio matuoklio naudojimas leidZia kasdien stebéti kraujospldj, taciau neturéty pakeisti reguliaraus
pasitikrinimo pas gydytoja. Rekomenduojame reguliariai lankytis pas gydytoja, kad jis atlikty bendrg apZitra ir suteikty iSsa-
mesnés informacijos apie jusy kraujospudj. Siuo prietaisu atlikti kraujospudzio matavimai yra lygiaverciai kraujosptdzio mata-
vimams, gautiems patyrusio stebétojo naudojant manzetés ir stetoskopo auskultacijos metoda, atsizvelgiant j (EN 1SO 81060-
2:2019+A1:2020) tarptautiniame patvirtinimo protokole nustatytas ribas.

Arterinés hipertenzijos klasifikacija
2018 m. ESH (Europos hipertenzijos draugija) / ESC (Europos kardiology draugija) paskelbé toliau aprasomg arterinio kraujos-
pudZio ne gydytojo kabinete klasifikacija,

Pastaba. Si klasifikacija néra skirta diagnozuoti buklei, kuriai reikia sku-
bios intervencijos: schema skirta tik skirtingiems kraujosptdzio lygiams
2 100 atskirti.
8 Hipertenzia

jas. Kreipkités | gydytoja, jei matavimo rezultaty vidurkis neati-

tinka numatyty riby. Atminkite, kad tik gydytojas gali nustatyti,
ar kraujospudis pasieké pavojingg lygj. Rekomenduojama pasitarti su
gydytoju dél tikslesniy orientaciniy verciy, susijusiy su hipertenzijos ri-
bomis néstumo metu.

f ISPEJIMAS Jasy normaly kraujospadj gali nustatyti tik gydyto-

Normalus arterinis
kraujospudis

120 135 140 150 160 180
Arterinis sistolinis kraujospadis (mmHg)

Monitoriaus jrenginio spalvinis kodas rodo kraujospudzio lygio tyrimo rezultatus pagal ESH klasifikacija:
SYS < 135 mmHg ir DIA < 85 mmHg, lemputé Sviecia zaliai
SYS >= 135 mmHg arba / ir DIA >= 85 mmHg, lemputé 3viecia raudonai

2. Priesirdziy virpéjimas (AFIB)

Dél priesirdziy virpéjimo virsutinés sirdies kameros (priesirdziai) virpa, o ne susitraukia, todél kraujas j skilvelius teka nereguliariai
ir neefektyviai. Dél to sirdies ritmas bana nestabilus ir daznai greitas, todél padidéja kraujo kreduliy, galinciy sukelti insultg,
susidarymo rizika. Jis taip pat gali paskatinti sirdies nepakankamuma ir gali bati siejamas su kitomis su 3irdimi susijusiomis
komplikacijomis.

ISPEJIMAI

A Praneskite kompetentingai institucijai ir gamintojui apie bet kokj rimta nelaiminga atsitikima, susijusj su prietaisu.

« Nepainiokite savikontrolés su savityra. Sis prietaisas leidzia stebéti kraujospadj, bet nepakeicia gydytojo. Pradéti arba
nutraukti medicininj gydyma galima tik pagal gydytojo recepta. Nekeiskite paskirty vaisty nepasitare su gydytoju.

« Jei vartojate vaistus, pasikonsultuokite su gydytoju, kad nustatyty geriausi laikg kraujospudziui matuoti.

« Laikykite prietais, manZete ir adapterj Svarioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo didelés drégmeés, karscio, pukeliy, dulkiy ir
tiesioginiy saulés spinduliy. Niekada nedékite ant jo sunkiy daikty.

« Laikykite vaikams, zmonéms, kuriy sutrike pazinimo gebéjimai, ir naminiams gyvinams nepasiekiamoje vietoje: prietaise yra
mazy detaliy, kurias nurijus kils pavojus uzdusti arba patirti vidiniy suzalojimy. Manzetés zarnelés ir kintamosios / nuolatinés
srovés tinklo adapterio laidas gali kelti uzdusimo pavojy.

- Jei manZetés slégis pasiekia 300 mmHg, manZeté automatiskai isleidzia org. Jei manzeté oro neisleidZia, kai slégis pasiekia
300 mmHg, arba jei matavimo metu jauciate diskomforta, nuimkite jg nuo rankos ir paspauskite START-STOP mygtukg, kad
sustabdytuméte pripttima.

« [renginys netinka nuolatiniam stebéjimui skubios medicininés pagalbos ar intervencijos atveju. Antraip dél kraujo stygiaus gali
nutirpti, patinti ir tapti violetinés spalvos paciento ranka.

- Sio prietaiso negalima naudoti kartu su auksto daznio chirurgine jranga.

- Prietaisas neskirtas naudoti gabenant pacientus uz sveikatos prieziaros jstaigos riby.

« Jis néra skirtas naudoti ant kity galtiniy, isskyrus ranka, arba kitoms funkcijoms, i$skyrus kraujosptdzio matavima.

- Kad idvengtuméte matavimo klaidy, venkite stipriy elektromagnetiniy lauky skleidziamy trukdziy signaly arba greity elektriniy
pereinamuyjy ir (arba) impulsiniy signaly (daugiau informacijos - $iy naudojimo instrukcijy gale pateikiamose EMS lenteles).

« Prie$ naudodamas prietaisg naudotojas turi patikrinti, ar jj saugu naudoti ir ar jis yra geros buklés.

- Pagal pageidavima, gamintojas pateiks grandiniy schemas, daliy sarasus ir kt. tik kvalifikuotiems asmenims.

« Pernelyg daznas kraujospudzio matavimas gali bati zalingas pacientui, nes gali sutrikdyti kraujotaka. Patikrinkite (stebedami
atitinkama ranka), ar,CARDIOAfib+" naudojimas nesukelia ilgalaikiy paciento kraujotakos pokyciy.

- Naudokite prietaisg naudotojo vadove nurodytoje aplinkoje. Jei j tai neatsizvelgsite, gali pablogeti ir sutrumpeéti jrangos vei-
kimas ir eksploatavimo trukmé.

+ Naudojimo metu pacientas lieciasi su manZzete. Manzetés medziagos buvo i$bandytos, ir buvo nustatyta, kad jos atitinka EN

Drégnio ribinés verteés Zaliasis taskas

Ribiné temperatara Medicinos priemoné

[spéjimas Unikalus jrenginio identifikatorius

Partijos numeris Katalogo numeris

EIERERIE <IN NS

Bluetooth® kombinuotasis Zenklas,
,Bluetooth®” versija v. 5.2

=)

KS/NS adapteris (nepridedamas)

Sis gaminys atitinka pagrindinius saugos ir esminius eksploatacinius reikalavimus, nurodytus IP20 kon-
dicionavimo teste (apsaugotas nuo 12,5 mm ar didesniy kiety svetimkaniy, neapsaugotas nuo skysciy
prasiskverbimo).

1P20

SPECIFIKACLJOS

Ekranas: LED skaitmeninis ekranas

Dydis: 96,6 mm X 54,56 mm

Matavimo metodas Oscilometrinis metodas — pripGtimo technologija

Matavimo intervalas: Sistolinis spaudimas — 60 mmHg ~ 260 mmHg
Diastolinis spaudimas — 40 mmHg ~ 200 mmHg
Vardinis spaudimas — 0 mmHg ~ 299 mmHg
Pulsas - 30 ~ 180 duziy per minute

Tikslumas: Slégis £3 mmHg
Pulsas 40~180 duziy per minute, £5% - 30~39 duziy per minute, +5 diziy per minute
Atmintis: 2x150 (150 atminties jrasy dviejose grupése su data ir laiku)

Maitinimo 3altinis: 4 x AA maitinimo elementai arba adapteris (nepridedamas) INPUT 100-240V ~ 50/60 Hz, 0,2 A
maks. OUTPUT 5V, 1 000 mA

Galima maitinti tik su REF 02010309100000 (ES kistukas) arba REF 02010308100000 (JK kistu-
kas). — galima jsigyti kaip priedus

Mazdaug 155 matavimai (pridedamos baterijos)

Apie 280 g (be akumuliatoriaus)

Apie 142,5 mm X 104,5 mm X 49,4 mm (ilgis x plotis x aukstis)

M-L dydis (22-42cm) REF: 58009231000000 - galima jsigyti kaip prieda

Temperattra — 10 °C ~ 40 °C (50°F~104°F)

Drégnis — 15 % ~ 93 % (sant)

Slégis 800 hPa~1060 hPa

Temperatara —-25 °C~55 °C (-13°F~131°F)

Drégnis <93 % (sant.)

Baterijy veikimo trukme:
Jrenginio svoris:
Jrenginio matmenys:
Manzete:

Darbo aplinka:

Laikymo aplinka:

Bluetooth® Moduliacijos tipas GFSK

Versija 5.2 BT signalo rezimas

Veikimo daznis - 2,4 GHz (2 402~2 480 MHz)

Antenos stiprinimas -1,4 dBi

Dazniy juostos plotis 1 MHz, 2 MHz - DidZiausia EIRP galia: 0,6 dBm
Klasifikacija: Il klasé, BF tipas, manzeté yra taikoma dalis

Apsauga nuo kietyjy daleliy
ir skysciy skverbimosi IP20: Apsaugotas nuo 12,5 mm ir didesniy kiety svetimkaniy. Neapsaugotas nuo skysciy pra-
siskverbimo.

Programineés jrangos versija V121

Numatoma jrenginio
eksploatavimo trukme:
Laukiama kalavo tarnavimo
trukme:

Mazdaug treji metai, atliekant 10 testy per dieng arba 10 000 matavimo cikly.
3000 atidarymo/uzdarymo cikly.

GAMINYS ATITINKA DIREKTYVA 2012/19/ES.
Ant prietaiso esantis perbrauktos siuksliadézes su ratukais Zenklas rodo, kad, pasibaigus eksploatavimo laikui, prie-
taisas turi bati tvarkomas atskirai nuo buitiniy atlieky ir atiduodamas | atskira elektros ir elektroninés jrangos su-
rinkimo centra arba grazinamas mazmenininkui, kai jsigyjamas naujas lygiavertis prietaisas. Naudotojas atsakingas
uz eksploatuoti netinkamos jrangos nuvezimg j atitinkamas surinkimo vietas. Jei nereikalingas prietaisas tinkamai
L priduodamas kaip atliekos, jis bus ekologiskai perdirbtas, apdorotas ir pasalintas taip iSvengiant neigiamo poveikio
aplinkai bei sveikatai ir prisidedant prie gaminio medziagy perdirbimo. I$samesnés informacijos apie galimas atlieky surinkimo
sistemnas teiraukites vietingje atlieky tvarkymo tarnyboje arba parduotuveje, kurioje jsigijote gaminj.

ATITIKTIS ES REGLAMENTAS (ES) 2023/1542

Ant akumuliatoriy esantis perbrauktas Siuksliadézés Zenklas rodo, kad, pasibaigus eksploatavimo laikui, akumu-

liatorius reikia tvarkyti atskirai nuo buitiniy atlieky ir iSmesti j atskirg atlieky surinkimo skyriy arba grazinti maz-

menininkui perkant naujus jkraunamuosius akumuliatorius ir nejkraunamuosius maitinimo elementus. Cheminis

simbolis Hg, Cd, Pb, jei toks yra, po perbraukta Siuksliadéze nurodo akumuliatoriuje esancios medziagos rasj:
Hg = gyvsidabris, Cd = kadmis, Pb = Svinas. Naudotojas atsakingas uz nebenaudojamy akumuliatoriy pristatymg j atitinkamas
surinkimo jmones, kad juos baty lengviau apdoroti ir perdirbti. Tinkamas atskiras panaudoty akumuliatoriy surinkimas siekiant
vélesnio perdirbimo, apdorojimas ir aplinkai nekenksmingas salinimas padeda isvengti galimo neigiamo poveikio aplinkai bei
Zmoniy sveikatai ir skatina medziagy, i$ kuriy pagaminti akumuliatoriai, perdirbima. Naudotojui netinkamai salinant gaminj,



daroma Zala aplinkai ir Zmoniy sveikatai. I3samesnés informacijos apie galimas atlieky surinkimo sistemas teiraukités vietinéje
atlieky tvarkymo tarnyboje arba parduotuvéje, kurioje jsigijote gaminj.

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA:

L,PIKDARE S.p.A" patvirtina, kad prietaisas ,CARDIOAfib+" atitinka visus esminius reikalavimus ir kitas ES direktyvy nuostatas:
2014/53/ES (RED), 2011/65/ES (RoHS) ir ES 745/2017 (MDR).

Visg ES atitikties deklaracijos teksta galima rasti $iuo interneto adresu: http://web.picsolution.com/pichealthstation/cardioa-
fib+_EC-Declaration.pdf

Pagal 2000-04-06 Europos Komisijos sprendimg Nr. 2000/299/EB $io gaminio naudojama dazniy juosta buvo suderinta visoms
ES Salims, todél tai yra 1 klasés gaminys, kurj galima naudoti visose Europos Sgjungos salyse.

GARANTLJA

Esant jprastomis naudojimo salygomis ir eksploatuojant jrenginj pagal naudojimo instrukcijas, gaminiui suteikiama 5 mety
atitikties defekty nebuvimo garantija. Todél garantija netaikoma, jei Zala atsirado dél netinkamo naudojimo, nusidéveéjimo ar
atsitiktiniy jvykiy. Garantija netaikoma manZetei, maitinimo elementams ir susidévin¢ioms dalims.

Jei kyla problemy dél prietaiso nustatymo, priezitros ar naudojimo, kreipkités j vietinj platintoja arba skambinkite telefonu 800
900 080. |spé&jimas! Nebandykite atlikti techninés prieZiros ir (arba) remonto darby.

Programélés isdéstymas gali keistis priklausomai nuo leidimo. Telefonas nejtrauktas. Programélé yra | CE klasés medicinos
priemoné, kuris negali bati naudojama tiesioginei diagnostikai. ,Bluetooth®” prekiy zenklas ir logotipai yra registruotieji ,SIG.
Inc prekiy Zenklai, o,PIKDARE S.p.A! ja naudoja pagal licencija. Google Play” ir,Google Play" logotipas yra,Google Inc” prekiy
Zzenklai.,Apple”ir, Apple” logotipas yra,Apple Inc! prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose salyse.,App
Store” yra,Apple Inc” paslaugy prekiy zenklas, registruotas Jungtinese Amerikos Valstijose ir kitose 3alyse.

Elek inio suderi direktyva

Siam gaminiui taikomos specialios atsargumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu, ir jj reikia jrengti bei
pradéti eksploatuoti pagal pateiktg elektromagnetinio suderinamumo informacija, be to, 3j jrenginj gali paveikti nesiojamoji ir
mobilioji radijo dazniy rysio jranga.

Salia jrenginio nenaudokite mobiliojo telefono ar kity prietaisy, kurie skleidzia elektromagnetinius laukus. Dél to jrenginys gali
veikti netinkamai.

Démesiol Sis prietaisas buvo kruops¢iai iSbandytas ir patikrintas, kad baty uztikrintas tinkamas veikimas ir nadumas!

Démesiol Sis jrenginys neturéty buti naudojamas greta kity jrenginiy arba sukrautas su jais, o jei batina jj naudoti greta arba ant
kity jrenginiy, Sis jrenginys turéty bati stebimas, kad baty patikrintas jo veikimas pagal naudojimo konfigaracija

Gamintojo deklaracija ir gairés - elektromagnetinés emisijos

L,CARDIOAfib+" (REF] 58022536100100) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Klientas arba prie-
taiso naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Emisijy bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Gairés

Prietaisas naudoja radijo daznio energija tik vidinéms
funkcijoms atlikti. Todel jo skleidziamas radijo daznis

RD spinduliuoté CISPR 11 1grupé labai nedidelis, ir mazai tiketina, kad jis sukels kokiy nors
trukdziy netoliese esantiems elektroniniams prietaisams.
LCARDIOAfib+" (REF] 58022536100100) skirtas naudoti
visy tipy patalpose, i$skyrus gyvenamasias patalpas ir
RD spinduliuoté CISPR 11 Klasé [B] tiesiogiai prijungtas prie viesojo zemosios jtampos elek-

tros energijos tiekimo tinklo, aptarnaujancio civilinés
paskirties pastatus.

PASTABA. Ur yra kintamosios sroves tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj.

dekl ija ir gairés. El ini: P

L,CARDIOAfib+" 58022536100100) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,CAR-
DIOAfib+" (REF] 58022536100100) naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.
Atsparumo ban- Bandymo lygis IEC Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka. Gairés
dymas 60601

Grindys turety bati medinés, betoninés arba
Elektrostatinis islydis Kontaktas +8 kV/ Kontaktas +8 kV/ i$ keraminiy plyteliy. Jei grindys padengtos
(ESD) IEC 61000-4-2 Ore +15 kV Ore +15 kV/ sintetine medziaga, santykinis oro drégnis

turi bati ne mazesnis kaip 30 %.

Maitinimo daznio
(50/60 Hz) magnetinis
laukas IEC 61000-4-8

Tinklo daznio elektromagnetiniy lauky ly-
giai turéty bati badingi tipinei komercines
ar ligoninés aplinkos vietai.

30 A/m 30 A/m
50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

PASTABA. Ur yra kintamosios sroveés tinklo jtampa pries taikant bandymo lyg.

dekl

ija ir gairés. Elek ini: p:

L,CARDIOAfib+" 58022536100100) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,CAR-

DIOAfib+" (REF] 58022536100100) naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo ban- Bandymo lygis IEC Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka. Gairés
dymas 60601

80 kHz-800 MHz
d=1,2P
800 kHz-2,7 GHz
d=2,3P

Kur p — didziausia vardiné siystuvo isvesties
. galia vatais (W), kurig nurodo siystuvo ga-
Spinduliuojamos 10V/m, 10V/m, mintojas, o d - rekomenduojamas atstumas
Eg‘g ggggg; 80 9% Am esant 1 kHz | 809% Am esant 1 kHz | metrais (). Stacionariyjy (RD) siystuvy elek-
tromagnetiniy lauky stiprumas, nustatytas
atlikus elektromagnetinius tyrimus vietoje?,
kiekviename dazniy diapazone turi bati ma-
Zesnis uz atitikties lygj.®
Salia prietaiso gali atsirasti trukdziy, kurie
Zymimi $iuo Zenklu:

(((i)))

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukéc¢iausio daznio diapazono atskyrimo atstumas.
2 PASTABA. Sios gairés gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui jtakos turi statiniy, objek-
ty ir Zmoniy sugerties ir atspindéjimo savybes.

aStacionariyjy siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliojo / belaidzio), telefony baziniy stociy ir antzeminiy mobiliyjy radijo
imtuvy, megéjiskos radijo jrangos, AM ir FM radijo siystuvy ir televizijos siystuvy lauko stiprumo teoriskai tiksliai numatyti
nejmanoma. Norint jvertinti stacionariujy radijo dazniy siystuvy sukuriama elektromagneting aplinka, reikety apsvarstyti
galimybe atlikti elektromagneting vietos apziura. Jei lauko stiprumas, iSmatuotas toje vietoje, kur naudojamas ,CARDIO-
Afib+" (REF] 58022536100100) virsija taikomg radijo dazniy atitikties lygj, prietaiso veikimas turi bati stebimas. Jei paste-
bimas nejprastas veikimas, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti prietaiso pastatyma ar padétj.
“Lauko stiprumas 150 kHz-80 MHz dazniy diapazone turety bati mazesnis nei 3 V/m.

i tarp nesiojamyjy ir mobiliyjy radijo rysio jrenginiy ir prietaiso.

,CARDIOAfib+" (REF] 58022536100100) skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidzia-
mi radijo dazniy trikdziai. Klientas ar ,CARDIOAfib+" naudotojas (REF] 58022536100100) gali isvengti elektromagnetiniy
trukdziy uztikrindamas minimaly atstuma tarp mobiliyjy ir nesiojamyjy radijo rysio jrenginiy (siystuvy) ir prietaiso, kaip
rekomenduojama toliau, atsizvelgdamas j didziausia radijo rysio jrenginiy iSvesties galia.

Didiiausiﬁ_sigstuvo Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj (m)
iSvesties galia 150 kHz-80 MHz 80 kHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
(W) d=3,5VP d=1,2VP d=2,3P
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Siystuvy, kuriy didZiausia vardiné ivesties galia Sioje lenteléje nenurodyta, rekomenduojama atstumg d metrais (m) ga-

lima apskaiciuoti pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kurioje P yra didziausia siystuvo vardiné isvesties galia vatais (W),

nurodyta siystuvo gamintojo.

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas didZiausio daznio diapazono atskyrimo atstumas.

2 PASTABA. Sios gairés gali buti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui jtakos turi statiniy, objek-
ty ir Zmoniy sugerties ir atspindéjimo savybés.

ija ir gairés. El ini: p:

,CARDIOAfib+" 58022536100100) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Klientas arba,CARDIO-
Afib+" (REF] 58022536100100) naudotojas turety uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje.

L ATSPARUMO
Bandymo daznis Juosta® o - BANDYMO
Hz) (MHz) Paslauga® Moduliacija®) Moduliacija® (W) Atstumas (m) LYGIS
(MH) Vim)
Impulso
385 380-390 TETRA 400 moduliacija 9 18 03 27
18Hz
FMc
+5kHz
450 430470 | CMRSAO | ok 2 03 2%
1kHz sinusoi-
dinis
710
Impulso
Spindulivo- 745 704787 Juﬁ’;‘i %TE moduliacia®) 02 03 9
jamos radijo ' 217Hz
bangos 780
IEC61000-4-3
(Bandymo 810 GSM 800/900,
specifikacijos TETRA 800, Impulso
del 870 800-960 iDEN 820, moduliacija %) 2 03 28
KORPUSO CDMA 850, 18Hz
ATSPARUMO 930 Juosta LTE 5
belaidzio rysio
frangos 1720 GSM 1800;
radijo daznio) CDMA 1900; Impulso
1845 s CMA0 | moduiacia’) 2 03 2
JuostalLTE 1, 3, 217tz
1970 4,25;UMTS
Bluetooth”,
2400- WLAN, Impulso
2450 2570 802.11b/g/n, | moduliacija®) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
Juosta LTE7
5240
Impulso
5500 55?(% WLA’:;;OZ n moduliacija®) 0,2 03 9
217Hz
5785

PASTABA. Jei reikia, kad buty pasiektas ATSPARUMO BANDYMO LYGIS, atstuma tarp siystuvo antenos ir ME JRANGOS arba
ME SISTEMOS galima sumazinti iki 1 m. 1 m bandomasis atstumas leidziamas pagal IEC 61000-4-3.

a) Naudojantis kai kuriomis paslaugomis jtraukiami tik aukstynkrypcio rysio dazniai.

b) Nesiklis turi bati moduliuojamas kvadratines bangos signalu, kurio veikimo ciklas 50 %.

) Kaip alternatyva FM moduliacijai galima naudoti 50 % impulso plocio moduliacija 18 Hz dazniu, nes, nors ji ir neparodo
tikrosios moduliacijos, nurodo blogiausig atvejj.

GAMINTOJAS, remdamasis RIZIKOS VALDYMO veiksmais, nustato, ar sumazinti maziausia skiriamajj atstuma, ir, jei reikia, naudo-
ja DIDZIAUSIUS ATSPARUMO BANDYMO LYGIUS, tinkamus sumazintam maziausiam skiriamajam atstumui. MaZiausi skiriamieji
atstumai DIDZIAUSIY LYGIY ATSPARUMO BANDYMAMS turéty bati apskaic¢iuojami pagal $ig lygt:

E= VP

d
Kur P - didZiausia galia, isreikSta W, d — maZiausias atskyrimo atstumas, isreikStas m, o E — ATSPARUMO BANDYMO LYGIS,
idreikstas V/m.

Krepselio valymo Zenklai

W7 Plauti rankomis $altame vandenyje
K Nebalinti

E:i NedZiovinti bugninéje dZiovykléje
II‘ DZiovinti pakabintus

a Nelyginti

)8[ Nevalyti sausuoju budu
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@ Automatyczny cisnieniomierz CARD | OArl b + Pic

(T3] INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
® zAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI

NINIEJSZE INSTRUKCJE SA ISTOTNE. NALEZY JE ZACHOWAC DO POZNIEJSZEGO WGLADU.

Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za wybor produktu Pic Solution CARDIOAfib+, automatycznego cisnieniomierza zaprojektowanego i wyproduko-
wanego zgodnie z najnowszymi technologiami. Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia zalecamy zapoznanie sig z krotka
listg ostrzezer zawartg w niniejszej instrukcji, aby mieli Paristwo pewnos¢ prawidtowego zrozumienia jego dziatania.

solution

PRZEWIDZIANE UZYTKOWANIE

Urzadzenie jest przeznaczone do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia tetniczego osob dorostych, w warunkach domowych i w punk-
tach medycznych.

Na podstawie pomiaru cisnienia tetniczego, wykorzystujac algorytm, wskazuje czestos¢ akgji serca i sygnalizuje wystepowanie niere-
gularnego bicia serca. Urzadzenie jest w stanie wykry¢ migotanie przedsionkow (AFIB).

UZYTKOWNICY

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u niemowlat i dzieci (do 12. roku zycia): Parametry urzadzenia sg dostosowane
wylacznie do oséb dorostych, urzadzenie nie jest przeznaczone dla oséb o obwodzie ramienia poza zakresem od 22 do 42 cm.
Funkcja AFIB jest przeznaczona dla oséb od 18. roku zycia.

Dokfadnos¢ urzadzenia zostata klinicznie potwierdzona do stosowania u kobiet w cigzy lub ze stanem przedrzucawkowym.
Urzadzenie zostato przetestowane klinicznie pod katem wykrywania migotania przedsionkéw w trybie trzykrotnego pomiaru.
Do testow klinicznych funkcji AFIB wiaczono pacjentow chorych na cukrzyce.

Przed uzyciem urzadzenia skonsultuj sie z lekarzem, jesli cierpisz na jedna lub wiecej z ponizszych choréb: arytmie, takie jak
przedwczesne skurcze komorowe, choroba tetnic obwodowych (w przypadku ciezkiej miazdzycy — stwardnienie tetnic), niska
perfuzja, cukrzyca, choroby nerek, drzenie lub wszczepione aktywne urzadzenia medyczne.

Nalezy pamietac, ze warunki te moga mie¢ wptyw na odczyty pomiardw.

Osoby o ograniczonej zdolnosci poznawczej musza korzystac z urzadzenia pod nadzorem.

PARAMETRY URZADZENIA CARDIOAfib+

1. Pomiar cisnienia krwi

Do pomiaru ciénienia krwi urzadzenie wykorzystuje metode oscylometryczng. Pozwala ona na szybki, a wiec mniej meczacy
pomiar, poniewaz jest on wykonywany juz podczas pompowania mankietu. Urzadzenie Pic CARDIOAfib+ zostato poddane
walidadji klinicznej zgodnie z miedzynarodowym protokotem walidacji (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020), co gwarantuje jego
dokfadnosc i precyzje, takze w przypadku kobiet w ciazy.

OSTRZEZENIE

& Tylko lekarz jest w stanie oceni¢ prawidiowy zakres cisnienia u pacjenta. Jesli srednia wynikow pomiardw wykroczy
poza oczekiwany zakres, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nalezy pamietac, ze tylko lekarz moze ocenic, czy cisnie-
nie krwi osiggneto niebezpieczny poziom

2. Wykrywanie migotania przedsionkéw

Urzadzenie zostato przetestowane klinicznie pod katem wykrywania migotania przedsionkéw w trybie trzykrotnego pomiaru u
pacjentéw powyzej 18. roku zycia, z wyjatkiem kobiet w cigzy i 0séb z preeklampsja (doktadnosc: > 99%).

Jezeli po wykonaniu trzykrotnego pomiaru pojawi sie symbol AFIB, EEEB ', oznacza to, ze podczas pomiaru mogto wystapic
migotanie przedsionkow. Zaleca sie, aby pacjent odczekat chwile i wykonat kolejny trzykrotny pomiar. Jezeli symbol AFIB po-
jawi sie ponownie, pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem. Jesli ikona AFIB pojawia sie czesto, zdecydowanie zaleca sie
konsultacje z lekarzem.

Diagnoze migotania przedsionkow musi jednak postawic kardiolog na podstawie interpretacji badania EKG.

Symbol AFIB, BB " pojawia sig, jesli migotanie przedsionkdw wystepuje podczas dwoch na trzy lub podczas wszystkich trzech
pomiarow.

3. Wykrycie nieregularnego tetna

Jezeli podczas pomiaru monitor wykryje nieregularne bicie serca dwa lub wiecej razy, na ekranie pojawi sie symbol nieregu-
larnego tetna, "oraz wyniki pomiaru. Nieregularne bicie serca definiuje sie jako bicie serca, ktére jest co najmniej o 25%
wolniejsze lub szybsze od $redniego bicia serca wykrytego podczas pomiaru cisnienia skurczowego i rozkurczowego. Skon-
sultowac sie z lekarzem, jesli symbol nieregularnego tetna,, @EB " czesto pojawia sie w wynikach pomiaréw. Jesli nieregularne
tetno wyswietli sie, kiedy tryb pojedynczego pomiaru jest wigczony, nalezy chwile odczekac i wykona¢ pomiar trzykrotny, aby
sprawdzi¢, czy wystapi migotanie przedsionkow.

OSTRZEZENIE
A Pojawienie sie ikony IHB wskazuje, iz podczas pomiaru zostat wykryty nieregularny rytm serca i nieregularne tetno. Za-
zwyczaj nie stanowi to powodu do niepokoju. Tym niemniej, jesli ten symbol czesto sie pojawia, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem. Nalezy pamieta¢, ze urzadzenie nie zastepuje wizyty u kardiologa, ale moze pomdc we wczedniejszym
wykryciu ewentualnych nieprawidtowosci pracy serca

OSTRZEZENIE
A Nalezy pamieta¢, ze pojawienie sie ikon IHB lub AFIB moze mie¢ wptyw na doktadnos¢ pomiaru cisnienia krwi: pomiar
metoda oscylometryczng moze powodowac nieprawidtowe odczyty cisnienia krwi.

SPOSOB UZYTKOWANIA URZADZENIA CARDIOAfib+
1. Opis ekranu i przyciskéw

Symbol ruchu

Czestotl

sk Pamiec

Rurka
Przycisk Uz}

Wskaznik tetna Wykryto sygnaty akgji serca.

IHB Symbol IHB Wykryto nieregularne tetno.

SYS sYs

Cidnienie skurczowe.

DA |on

Cisnienie rozkurczowe.

« Nie wykonywac pomiardw w przypadku zmeczenia lub wyczerpania fizycznego.

« Nie mierzy¢ cisnienia tetniczego, gdy odczuwa sie che¢ oddania moczu.

- Wazne jest, aby podczas pomiaru pacjent byt rozluzniony.

- Nie wykonywa¢ pomiaréw w warunkach stresu lub napiecia.

- Cisnienie tetnicze mierzy, kiedy temperatura ciata jest normalna. Jezeli odczuwa sie ciepto lub zimno, odczekac chwilg przed
wykonaniem pomiaru.

« Przed wykonaniem pomiaru odprezy¢ sie przez 5 minut.

- Wykonac 3 pomiary w ciggu 3 minut. Nie nalezy wykonywac wiecej niz trzech nastepujacych po sobie pomiaréw, aby nie
zaburzy¢ prawidfowego krazenia krwi.

- Wykonywac pomiary w cichym pomieszczeniu.

« Nie poruszac sie ani nie rozmawia¢ podczas wykonywania pomiaru

« Nie krzyzowac ndg oraz trzymac stopy oparte na podtodze.

« Siedziec¢ z plecami opartymi o oparcie krzesta.

« Aby zapewni¢ miarodajne poréwnanie, nalezy stara¢ sie wykonywac¢ pomiary w podobnych warunkach. Na przykfad, wyko-
nywac codzienne pomiary mniej wiecej o tej samej godzinie, na tym samym ramieniu lub zgodnie ze wskazaniami lekarza.

IPnl'l.Ih PULSE Tetno (uderzenia na minute).
‘ﬂ Wskaznik pojedynczego . .
( ; ) pomiaru Wybrano tryb pojedynczego pomiaru.
§§ lvﬁvcjfrvaiérr'r revkotnego Wybrano tryb trzykrotnego pomiaru 8. Zarzadzanie pamigciami

Wskaznik AFIB Podczas pomiaru wykryto migotanie przedsionkow.

Otwieranie mankietu Wiozy¢ ztacze mankietu do otworu w mankiecie.

2. Zasilanie

Urzadzenie CARDIOAFib+ moze by¢ zasilane:

1.4 bateriami AA

2. Zasilaczem (niedotaczony): Wejécie 100-240 V ~ 50/60 Hz 0,2 A maks. Wyjscie 5V 1000 mA

Moze by zasilane tylko przez REF 0201030910000 (wtyczka EU) lub REF 02010308100000 (wtyczka UK).

Aby odfaczyc zasilanie urzadzenia, wyja¢ wtyczke adaptera.

Uwaga: Interfejs adaptera znajduje sie po prawej stronie ekranu. NIE stawia¢ po prawej stronie niczego, co mogtoby utrudni¢
odfgczanie adaptera.

OSTRZEZENIE
A Aby zabezpieczy¢ urzadzenie i uzytkownika oraz zapewnic jak najlepsze dziatanie, nalezy uzywac wyfacznie baterii i
zasilaczy wskazanych w niniejszej instrukcji (4 baterie AA).

Instalacja i wymiana baterii

1. Zdja¢ pokrywe z wneki baterii

2. Wtozy(¢ baterie, przestrzegajac zgodnosci biegundw, zaznaczonej wewnatrz wneki na baterie.
3. Zatozy¢ pokrywke

: dkach

Baterie wy ¢ w ponizszych przy
Wyswietla sie symbol £, wyswietlacz jest wyblakly lub sie nie wigcza

OSTRZEZENIE
A « Jedli zamierza sie nie korzystac z urzadzenia przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie.
« Zuzyte baterie sg szkodliwe dla srodowiska. Utylizowac baterie zgodnie ze wskazéwkami podanymi w instrukcji ob-
stugi (Rozporzadzenie (EU) 2023/1542).
- Nie wrzucac baterii do ognia. Moga eksplodowac lub moze wystapic¢ wyciek ptynu.
« Wskazowki na temat utylizacji baterii mozna znalez¢ w tej instrukcji obstugi.
- Elementy wewnatrz urzadzenia nie moga zosta¢ naprawione przez uzytkownika. Baterie i szkody spowodowane przez zuzyte
baterie nie s objete gwarandja.
- Stosowac wylacznie baterie znanych marek. Zawsze wymienia¢ wszystkie baterie rwnocze$nie. Uzywac baterii tej samej
marki i tego samego typu. Inne typy baterii moga spowodowac eksplozje lub pozar.
« W przypadku nieostroznej manipulacji, bateria moze eksplodowac. Nie fadowa¢, nie wyjmowac i nie umieszczac baterii w
poblizu Zrédta ciepta. Nie spalac baterii.
« Urzadzenie moze byc¢ zasilane akumulatorkami.
« Akumulatorki nie moga by¢ fadowane wewnatrz urzadzenia.

3. kaczenie z Bluetooth® przed pierwszym uzyciem

1. Aby sparowac urzadzenie CARDIOAfib+ z wiasnym smartfonem, przejs¢ do aplikacji Pic Health Station i upewnic sig, ze
Bluetooth® smartfona jest wigczony. Otworzy¢ menu i wybrac ,Urzadzenie — dodaj urzadzenie” i postepowac zgodnie z in-
strukcjami aplikacji.

2. Przy wylaczonym urzadzeniu nacisnac i przytrzymac diuzej przycisk Pamigc: ikona Bluetooth® zacznie migac. Jesli parowanie
sie powiedzie, urzadzenie wytaczy sie automatycznie i na aplikacji wyswietli sie potwierdzenie potaczenia. Po dalszym po-
twierdzeniu udanego sparowania wiaczy¢ CARDIOAfib+, naciskajac przycisk START-STOP: urzadzenie wyswietli stalg ikone
Bluetooth®. Jedli parowanie nie powiedzie sie, CARDIOAfib+ wylaczy sie automatycznie, ale na aplikacji nie wyswietli sie
potwierdzenie potaczenia.

3. Sprawdzi¢, czy monitor jest prawidtowo podtaczony.

4. Data i godzina na urzadzeniu ustawiaj sie automatycznie po zakoriczeniu procedury parowania

5. Swoje pomiary mozna wyswietli¢ w aplikacji

4.Tryb iania: data/godzina i odstep pomiaréw (bez parowania Bluetooth®)
Przy wylaczonym urzadzeniu nacisna¢ przycisk Uzytkownik, aby przejs¢ do trybu ustawieri.

W trybie ustawieni ustawic¢ date i godzine:

1. Nacisnac przycisk Pamiec, aby zmienic rok. Przytrzymac przycisk Pamie¢ w celu szybkiego przewijania. Po wyswietleniu zada-
nej wartosci nacisnac przycisk Uzytkownik, aby zatwierdzi¢ i przejs¢ do kolejnego ustawienia.

2. Powtorzy¢ te same kroki, aby ustawi¢ miesigc, dzien, format 12h/24h, godzine, minuty oraz, jesli wybrano tryb trzykrotnego
pomiaru, odstep miedzy trzema kolejnymi odczytami (30s, 60s lub 90s). Uwaga: Data wyswietla sie w formacie, miesigc-dzien”.

Uzytkownik moze szybko wybrac odstep miedzy 3 kolejnymi odczytami bez wchodzenia do trybu ustawien.

Jesli wybrano tryb trzykrotnego pomiaru: nacisna¢ diuzej przycisk Uzytkownik, aby bezposrednio wybra¢ odstep miedzy trze-
ma kolejnymi pomiarami (30s, 60s lub 90s) i zadany odstep za pomoca przycisku Pamiec. Informacje na temat trybu pojedyn-
czego i trzykrotnego pomiaru zamieszczono w paragrafie 7

Urzadzenie automatycznie zapisuje ustawienia i wylacza sie po 20 sekundach bezczynnosci lub natychmiast, jesli zostanie
wcisniety przycisk START-STOP. Zaleca sie uzywanie urzadzenia sparowanego ze smartfonem.

5.Zmiana uzytkownika i wybér trybu pomiaru

Przy wylaczonym urzadzeniu nacisng¢ przycisk START-STOP. Domyslnie ostatnio uzywane ustawienie miga, pokazujac, ktory
Uzytkownik (1, 2 lub gos¢) i ktéry tryb pomiaru zostaly wybrane. Nacisnac przycisk Uzytkownik, aby zmieni¢ uzytkownika i
uzy¢ kursora z boku po prawej, aby ustawic tryb pojedynczego lub trzykrotnego pomiaru (tryb AFIB). Jezeli w ciggu 3 sekund
nie zostanie wykonana zadna czynnos¢, biezacy uzytkownik i tryb pomiaru zostang potwierdzone, a pomiar rozpocznie sie
automatycznie.

6. Zaktadanie mankietu

1. Wiozy¢ ztacze mankietu do otworu po lewej stronie urzadzenia.

2. Zwina¢ mankiet; zatozy¢ jego koricowke dookota mankietu.

3. Whozy¢ reke do mankietu. Rurka musi by¢ skierowana w strone reki. Obrdcic dtori do géry i umiesci¢ brzeg mankietu w odle-
gtosci okoto 1-2 cm (0,4-0,8") od zagtebienia dotu tokciowego. Zacisna¢ mankiet, pociggajac za koniec.

4. Nacisna¢ na pierscient i dobrze owing¢ materiat. Pozostawic¢ wolng przestrzer na dwa palce miedzy mankietem i ramieniem.
Umiesci¢ znak tetnicy na gtéwnej tetnicy (wewnatrz ramienia). Ostrzezenie: Aby znalez¢ gtowna tetnice, nacisnac 2 palcami
okoto 2 cm nad zgieciem tokcia, po wewnetrznej stronie lewej reki. Znalez¢ punkt, w ktérym puls jest najwyrazniej wyczuwal-
ny. W tym miejscu znajduje sie gtéwna tetnica.

5. Utozyc ramie na stole tak, aby dion byfa skierowana do gory, oraz aby mankiet znajdowat sie na wysokosci serca. Upewnic¢
sie, ze rurka nie jest skrecona.

SYMBOL OPIS

=

OBJASNIENIE

Prawidtowy rozmiar

mankietu Mankiet nadaje sie do uzytku, jesli strzatka znajduje sie wewnatrz grubej linii.

SYMBOL CHARAKTERYSTYKA |OPIS
::::::%::”:" Godzina/Data Symbol daty i godziny.
— - Segmenty s wspotdzielone przez czestotliwos¢ tetna, 188”1 numer grupy

—
‘-
R—

pamieci.
Okresla grupe pamieci, maksymalna liczba grup pamieci to 150, i czestotliwos¢
tetna (uderzenia/min).

Grupa pamieci / tetno

Wskaznik baterii Bateria natadowana lub zasilana przez zasilacz sieciowy.

Wskaznik roztadowanej

G baterii

Bliska wyczerpania i nalezy ja wymienic.

Symbol ruchu Wskazuje, ze wykryto ruch ciata.

Bez,OK’, trwa wykrywanie przylegania mankietu lub jest on zbyt luzny.

) )
Symbol wykrywania Z,0K’, wykrywanie zostato zakorficzone i przyleganie mankietu jest prawidiowe.

@ dopasowania mankietu

Symbol sredniej Wartos¢ srednia z 3 ostatnich pomiaréw wykonanych w ciagu 30 minut.

g Symbol Bluetooth®

Kiedy nie miga, to Bluetooth® jest pofaczony.

Symbol uzytkownika Uzytkownik 1, Uzytkownik 2, Uzytkownik gosc.

mmHg Jednostka pomiaru cisnienia krwi, mmHg.

Ustawi¢ znak tetnicy na tetnicy gtownej

¢ Znak tetnicy

7.Wykonywanie pomiaru cisnienia

1) Pojedynczy pomiar Qﬂll

Ustawic kursor, znajdujacy sie po prawej stronie urzadzenia, na tryb pomiaru pojedynczego i nacisna¢ przycisk START-STOP.
Zapoznac sie z sekcjg,Zmiana uzytkownika i wybor trybu pomiaru’, aby wybrac uzytkownika. W trybie pomiaru pojedynczego
urzadzenie wyswietla wynik pomiaru. Wynik jest automatycznie zapisywany, jesli wybrano Uzytkownika 1 lub Uzytkownika 2.
Wynik nie jest zapisywany, jesli wybrano Uzytkownika goscia.

2) Pomiar trzykrotny

Ustawic kursor, znajdujacy sie po prawej stronie urzadzenia, na tryb pomiaru trzykrotnego i nacisnac przycisk START-STOP.
Zapoznac sie z sekcja ,Zmiana uzytkownika i wybor trybu pomiaru’, aby wybrac uzytkownika. Uruchamiaja sie trzy kolejne
pomiary, z ustawionym wczesniej odstepem. Na ekranie wy$wietlajg sie dwa pierwsze pomiary i, jako trzeci wynik, $rednia z
trzech odczytow (z symbolem AFIB, jesli wykryto migotanie przedsionkdw). Wynik jest automatycznie zapisywany, jesli wybrano
Uzytkownika 1 lub 2

UWAGA: Urzadzenie nie zaczyna pomiaru, jesli w mankiecie znajduje sie powietrze z poprzedniego pomiaru. lkona, ¥ " miga
dopaki cisnienie si¢ nie ustabilizuje.

Po rozpoczeciu pompowania powietrze w mankiecie powoli sie zwieksza, a w dolnej czgsci ekranu pojawia sie symbol, -
sygnalizujacy, ze trwa pomiar. Réwnoczesne pojawienie sig ikony, (ﬁ "wskazuje, ze mankiet jest wystarczajaco ciasny, a ikona
, COV"oznacza, ze jest za luzny.

Jesli mankiet nie jest wystarczajgco ciasno zapiety, nalezy go poprawic i powtérzy¢ pomiar.

Przydatne rady

Ponizej podano kilka przydatnych rad, dzieki ktérym mozna uzyskac¢ doktadniejsze pomiary:
« Nie mierzy¢ cisnienia tetniczego natychmiast po zjedzeniu obfitego positku.

« Aby uzyskac doktadniejszy pomiar, wykonywac pomiary godzine po positku.

« Przed pomiarem ciénienia tetniczego nie pali¢ ani nie pi¢ herbaty, kawy lub alkoholu.

« Nie mierzy¢ cisnienia tetniczego natychmiast po kapieli: odczekac co najmniej 20 minut.

Pr h danych

Przy wylaczonym urzadzeniu nacisnag¢ przycisk Pamiec:

1. Zaczyna migac ostatni uzytkownik; w ciggu 3 sekund nacisng¢ przycisk Uzytkownicy, aby go zmieni¢ (Uzytkownik 1 lub
Uzytkownik 2), w przeciwnym razie migajacy uzytkownik zostanie potwierdzony i przejdzie sie do pamieci wybranego uzyt-
kownika

2. Ekran wyswietla srednig z ostatnich trzech pomiarow (jesli nie obejmujg pomiardw w trybie pomiaru trzykrotnego), jesli
zostaty wykonane w ciggu 30 minut.

3. Po nacisnieciu przycisku Pamiec¢ ekran wyswietla ostatnig grupe wartosci: ci$nienie skurczowe, ci$nienie rozkurczowe, tetno,
ikona pomiaru trzykrotnego lub pomiaru pojedynczego, data, godzina i numer pamieci (ostatnia to 01)

4. Po nacisnigciu przycisku Pamiec ekran wyswietla poprzednia grupe wartosci

5. Po diuzszym nacisnieciu przycisku Pamigc lista przewija sig szybko do tytu.

6. Po nacisnieciu przycisku Uzytkownik lista przewija sie do przodu.

7. Po diuzszym nacisnieciu przycisku Uzytkownik lista przewija sig szybko do przodu.

Maksymalna liczba pamieci dla uzytkownika to 150.

Jesli nie ma zapisow dla danego uzytkownika, wszystkie wartosci sg wyswietlane jako,—".

Proces przegladania pamieci mozna przerwac w dowolnym momencie, naciskajac przycisk START-STOP. Automatyczne prze-
rwanie procesu nastepuje po 20 sekundach bezczynnosci.

K i ich danych wyk go uzy'

Po punkcie 3 przytrzymac réwnoczesnie przycisk Uzytkownik i przycisk Pamiec na dowolnej grupie pomiaréw przez 3 sekundy,

a,dEL no"zacznie migac na ekranie. Mozna naciskac przycisk Uzytkownik, aby przetacza¢ pomiedzy,dEL ALL"i,dEL no". Nacisna¢

przycisk START-STOP, aby potwierdzic.

«W przypadku potwierdzenia ,dEL ALL" kasowane sa wszystkie wartosci biezacego uzytkownika. Po 3 sekundach wszystkie
wartosci sg wyswietlane jako,—"

« W przypadku potwierdzenia,dEL no"kasowanie nie ma miejsca i dane zostajg zachowane.

Nie mozna przejs¢ do trybu kasowania, jesli zadne dane nie sg zapisane.

Urzadzenie wylgczy sie po 20 sekundach nieaktywnosci lub natychmiast po nacisnieciu przycisku START-STOP.

Kasowanie ostatniego pomiaru:

Aby skasowac ostatni pomiar: po pomiarze urzadzenie wyswietla wartosci. Jesli na tym etapie na trzy sekundy zostanie naci-
Sniety przycisk Uzytkownik, mozna skasowac wyswietlany pomiar. Wszystkie wartosci wyswietlaja sie jako,-—"przez 3 sekundy,
nastepnie urzadzenie wytgcza sie automatycznie

WYSWIETLANIE BLEDOW

-STOP, aby zatrzymac¢ pompowanie.

« Urzadzenie nie nadaje sie do ciagtego monitorowania w nagtych przypadkach medycznych lub podczas interwencji me-
dycznych. W przeciwnym razie, reka i palce pacjenta moga zdretwie¢, spuchnaé, a nawet przybrac kolor fioletowy z powodu
braku krazenia.

- To urzadzenie nie moze by¢ uzywane jednocze$nie z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci.

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku podczas transportu pacjentéw poza placowka medyczna.

- Nie jest przeznaczone do uzywania na koriczynach innych niz ramie lub do celéw innych niz pomiar ci$nienia tetniczego.

« Aby unikna¢ bledéw pomiarowych, nalezy unikac silnych sygnatéw zaktécajacych pole elektromagnetyczne oraz sygnatéw
o szybkich elektrycznych stanach przejsciowych/burst (wiecej informadji znajduje sie w tabelach kompatybilnosci elektroma-
gnetycznej na koficu niniejszej instrukcji obstugi).

« Przed uzyciem aparatu, uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy dziatanie urzadzenia jest bezpieczne i czy znajduje sie ono w
prawidtowym stanie.

« Na zyczenie producent udostepnia (wytgcznie specjalistom) schematy obwodow, liste czesci sktadowych itp.

« Zbyt czeste pomiary ci$nienia moga by¢ niebezpieczne dla pacjenta, poniewaz mogg zaktoci¢ przeptyw krwi. Sprawdzic¢ (ob-
serwujac konczyne, na ktérg jest zatozony aparat), czy praca urzadzenia CARDIOAfib+ nie powoduje przedtuzajacych sie zmian
w przeptywie krwi pacjenta.

- Uzytkowac urzadzenie w srodowiskach przewidzianych w instrukcji obstugi. W przeciwnym razie, moze to negatywnie wply-
nac na sprawnosc¢ urzadzenia oraz skrécic jego zywotnosc.

- Podczas korzystania z urzadzenia, pacjent dotyka mankietu. Materiaty, z ktorych wykonany jest mankiet, zostaly przetestowane
i okre$lone jako zgodne z wymogami norm EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2021 i EN ISO 10993-23:2021. Mankiet nie
wywotuje Zadnej reakcji uczuleniowej ani podraznienia.

« Zatozenie mankietu na rane moze spowodowac dalsze obrazenia. W takiej sytuacji stosowanie nie jest zalecane.

« Zatozenie mankietu i jego napompowanie na koriczynie z zatozonym urzadzeniem dostepu wewnatrznaczyniowego, leczong
wewnatrznaczyniowo lub tez z zastawka tetniczo-zylna, moze spowodowac chwilowy brak krazenia i spowodowac obrazenia
pacjenta.

« Zatozenie mankietu i jego napompowanie na rece po stronie wykonanej mastektomii moze spowodowac ryzyko obrazer;
ponadto pomiar moze nie by¢ dokfadny.

+ Nie pompowac mankietu na tej samej koriczynie, na ktorej zatozony jest réwnoczesnie inny, monitorujacy sprzet medyczny,
poniewaz mogtoby to spowodowac tymczasowe przerwanie pracy uzywanego w tym samym czasie monitorujgcego sprzetu
medycznego.

- Aparat nie jest urzadzeniem typu AP/APG i nie nadaje sie do uzytkowania w obecnosci palnych mieszanin anestetykéw z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

+ Osoba obstugujgca nie powinna réwnoczesnie dotykac ztacza zasilacza sieciowego AC/DC i pacjenta.

« Uzywac akcesoriow i czesci zamiennych okreslonych/dopuszczonych przez producenta. W przeciwnym przypadku moga
wystapi¢ uszkodzenia w urzadzeniu lub sytuacje zagrazajace bezpieczenstwu uzytkownika/pacjentow.

« Zaleca sie kontrole parametrow urzadzenia co 2 lata lub po naprawie. W przypadku uszkodzenia urzadzenia w wyniku wstrzasu
lub uderzenia (np. upadek), jezeli byto narazone na dziatanie cieczy i/lub ekstremalnych temperatur (goraco/zimno), lub na
ekstremalne zmiany wilgotnosci, nalezy je ponownie sprawdzic.

« Niedozwolone jest samodzielne uzytkowanie, bez nadzoru, w miejscach publicznych.

« Akcesoria, czesci zamienne oraz SPRZET MEDYCZNY nalezy usuwac zgodnie z miejscowymi wytycznymi.

« W przypadku probleméw z dziataniem, ustawieniami, konserwacja lub uzytkowaniem urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem lub zadzwoni¢ na bezptatny wioski numer 800 900 080. Ostrzezenie! Nie naprawiac ani nie przeprowadzac kon-
serwacji w trakcie uzywania urzadzenia! Wszelkie prace konserwacyjne/serwisowe nalezy wykonywac wytacznie w punktach
pomocy technicznej PiC. Zabrania si¢ modyfikowania sprzetu.

« Jezeli urzadzenie jest przechowywane w minimalnej/maksymalnej dopuszczalnej temperaturze przechowywania, nalezy po-
czekac 4 godziny, aby sie rozgrzato/ochtodzito, zanim bedzie gotowe do uzytku.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa
Ponizsze symbole mozna znalez¢ w instrukcji obstugi, na etykietach i na innych podzespotach.
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Zapoznac sie z instrukcjg obstugi Limity cisnienia atmosferycznego

WYSWIETLANY BLAD |PROBLEM SRODEK ZARADCZY
Er1 rhcl)\zekiiczzgcvaenooasmema skurczowego i Przed rozpoczeciem pomiaru zacisng¢ mankiet Symbol zgodnosci z Rozporzadzeniem
9 (UE) 2017/745. Zgodny z dyrektywa RED 22) Recykling papieru

Er2 Mankiet za luzny Przed rozpoczeciem pomiaru zacisna¢ mankiet 1936 2014/53/UE PAP

Nie mozna dokfadnie zmierzy¢ wyniku (praw- | Utrzymac ciato i ramie nieruchome i powtdrzy¢
Er3 /\

dopodobnie z powodu ruchu ramienia) pomiar u Producent az) Segregacia odpadéw
Er4 Ciénienie przekracza 300 mmHg Przed rozpoczeciem pomiaru zacisng¢ mankiet OTHER

. . Sprawdzi¢, czy mankiet nie jest zagiety lub zawor
Er5 g;:\"ri?tle przekracza 15 mmHg przez zablokowany. Jesli problem nie ustapi, skontaktowac (((.))) . L
Yy sie z producentem ' Promieniowanie niejonizujace Data produkgji

6 Pomiary nie mieszczzg sie w zakresie | Zacisna¢ mankiet i powtorzy¢ pomiar. Jesli problem

pomiaru nie ustapi, skontaktowac sie z producentem

‘ i ‘ —_—— Prad stah Baterie 4xAA
fam) Rozladowana bateria \/_\/y'm\emc baterie lub podfaczy¢ zasilacz sieciowy y l:l]
(jesli dostepny)
KONSERWACJA Nie zawiera lateksu é Triman

1. Unikac¢ upuszczania, uderzania lub rzucania urzadzeniem.

2. Unikac ekstremalnych temperatur. Nie wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych

3. Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywac miekkiej sciereczki i delikatnie przeciera¢ tagodnym detergentem. Zabrudzenia i
nadmiar detergentu usuwac wilgotnymi szmatkami

4. Czyszczenie mankietu: nie zanurza¢ mankietu w wodzie! Nanie$¢ niewielkg ilos¢ denaturatu na miekka $ciereczke, aby wyczy-
$ci¢ powierzchnie mankietu. Do czyszczenia uzy¢ wilgotnej szmatki (zmoczonej woda). Pozostawi¢ mankiet do wyschniecia
w temperaturze otoczenia. Mankiet nalezy oczysci¢ przed uzyciem przez innego uzytkownika.

5. Nie uzywac benzyny, rozciericzalnikéw ani podobnych rozpuszczalnikéw.

6. Wyjac baterie, kiedy nie sa uzywane przez dtuzszy czas.

7.Nie demontowac produktu

8. Zaleca sie kontrolowanie urzadzenia co dwa lata, aby mie¢ pewnos¢, ze dziata prawidtowo i jest dokfadne. Aby skontaktowac
sie z lokalnym punktem pomocy technicznej, zapoznac sie z danymi kontaktowymi umieszczonymi w instrukcji obstugi.

9. Doktadnos¢ urzadzenia zostata dokfadnie przetestowana i jest ono zaprojektowane tak, aby stuzyto jak najdtuzej. Monitor
zachowuje swoje parametry bezpieczeristwa i wydajnosci przez co najmniej 10 000 pomiaréw.

PARAMETRY KLINICZNE

1. Cisnienie tetnicze

Cisnienie tetnicze to sita wywierana na scianki tetnic podczas przeptywu przez nie krwi. Cisnienie skurczowe jest mierzone
podczas skurczu serca, a ci$nienie rozkurczowe podczas rozkurczu. Monitorowanie cisnienia krwi jest bardzo wazne, poniewaz
wysokie wartosci sg $cisle powigzane z chorobami uktadu kraZenia i wysoka Smiertelnoscia. Cisnienie krwi ulega naturalnym
wahaniom w ciggu dnia z powodu takich czynnikéw, jak temperatura, aktywnos¢ i pory roku; zatem okazjonalne odczyty
wysokich wartosci nie zawsze sa powodem do zmartwienia.

Regularne uzywanie cisnieniomierza umozliwia codzienne monitorowanie ci$nienia tetniczego, jednak nie powinno zastgpo-
wac regularnych wizyt kontrolnych u lekarza. Zalecamy regularne wizyty u lekarza w celu wykonania ogélnych badan kontrol-
nych i uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat cisnienia krwi. Pomiary cisnienia tetniczego wykonane za pomoca
tego urzadzenia odpowiadaja pomiarom uzyskanym przez doswiadczonego obserwatora, ktéry stosuje metode ostuchowa/
stetoskop, w granicach wymaganych przez miedzynarodowy protokét walidacji (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020).

Klasyfikacja nadcisnienia tetniczego
Oficjalna klasyfikacja ci$nienia tetniczego poza gabinetem lekarskim, opublikowana przez ESH (Europejskie Towarzystwo Nad-
cisnienia Tetniczego)/ESC (Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne) w 2018 roku, jest nastepujaca:

Uwaga: klasyfikacja ta nie powinna by¢ stosowana jako podstawa
diagnozy stanu wymagajacego natychmiastowej interwencji: sche-
mat ma za zadanie wylgcznie okrelenie réznych pozioméw cisnienia

Nadcisnienie tetniczego.

%0 UWAGA Tylko lekarz jest w stanie oceni¢ prawidtowy zakres
ci$nienia u pacjenta. Skontaktowac sie z lekarzem, jesli srednia z
pomiaréw odbiega od podanego zakresu. Nalezy pamietac, ze

tylko lekarz jest w stanie okreslic, czy ci$nienie osiggneto niebezpieczny

poziom. Aby uzyska¢ doktadniejsze wartosci dotyczace nadcisnienia w

cigzy, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Normalne cinienie
tetnicze

®
3

120 135 140 150 160 180

Ciénienie skurczowe (mm Hg)

Kod kolorystyczny na ekranie urzadzenia wskazuje wyniki pomiaru ci$nienia krwi zgodnie z klasyfikacjg ESH:
SYS<135 mmHg i DIA<85 mmHg, $wiatto zielone
SYS>=135 mmHg lub DIA>=85 mmHg, $wiatto czerwone.

2. Migotanie przedsionkéw (AFIB)

Migotanie przedsionkéw powoduje, ze gérne czesci serca (przedsionki) drzg zamiast sie kurczyc, co skutkuje nieregularnym
i nieefektywnym przeptywem krwi w komorach. Prowadzi to do niestabilnej i czesto szybkiej pracy serca, co zwigksza ryzyko
powstawania zakrzepéw krwi prowadzacych do udaru. Moze réwniez pogorszy¢ niewydolnos¢ serca i wigzac sie z innymi
powiktaniami sercowymi

OSTRZEZENIE

A « Zgfosi¢ whasciwym organom oraz producentowi kazdy powazny wypadek zwiazany z urzadzeniem.

- Nie myli¢ automonitorowania z autodiagnozowaniem. To urzadzenie umozliwia monitorowanie ci$nienia tetniczego,
lecz nie zastepuje lekarza. Rozpoczynac lub zakoriczyc leczenie, opierajac sig wyltacznie na zaleceniach lekarza. Nie
zmieniac przepisanego lekarstwa bez wczesniejszego porozumienia sie z lekarzem.

- W przypadku przyjmowania lekéw skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, aby okresli¢ najbardziej odpowiedni moment
do pomiaru ci$nienia.

« Przechowywac urzadzenie, mankiet i adapter w chtodnym, suchym miejscu, z dala od nadmiernej wilgoci, ciepta, widkien,
kurzu i bezposredniego $wiatta stonecznego. Nigdy nie umieszczac ciezkich przedmiotéw na urzadzeniu.

« Przechowywac poza zasiegiem dzieci, 0sob o ograniczonych mozliwo$ciach poznawczych oraz zwierzat domowych. urza-
dzenie zawiera niewielkie czesci, ktére w przypadku potkniecia moga by¢ przyczyna uduszenia lub spowodowac obrazenia
wewnetrzne. Rurka mankietu i kabel USB moga stwarzac ryzyko uduszenia

+Gdy ci$nienie w mankiecie osiggnie 300 mmHg, mankiet automatycznie sie opréznia. Jesli mankiet nie oprézni sie po osiagnie-
ciu cisnienia 300 mmHg lub w przypadku dyskomfortu podczas pomiaru, nalezy zdja¢ mankiet i nacisna¢ wytacznik START-

Czes¢ aplikacyjna typu BF Opakowanie nadajace sie do recyklingu

Limity wilgotnosci Der Griine Punkt

Limity temperatury Urzadzenie medyczne

Ostrzezenie Unikalny kod wyrobu

Partia

B E B QS

Kod produktu

Potaczona marka Bluetooth®, wersja
Bluetooth® v. 5.2
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Zasilacz (niedofaczony)

IP20: Ochrona przed ciatami statymi o wielkosci 12,5 mm i wiekszymi. Brak ochrony przed penetracja
cieczy.

1P20

SPECYFIKACJE

Ekran: Ekran cyfrowy LED

Pomiary: 96,6 mmx54,56 mm (3,8"x 2,15")

Sposéb pomiaru: Oscylometryczny — Pomiar podczas pompowania

Zakres pomiaru: Ciénienie skurczowe 60 mmHg ~ 260 mmHg
Cisnienie rozkurczowe 40 mmHg ~ 200 mmHg
Cisnienie nominalne 0 mmHg ~ 299 mmHg
Tetno 30 ~ 180 uderzer/minute

Dokfadnos¢: Cisnienie £3 mmHg
Tetno 40~180 uderzery/minute, +5% - 30~39 uderzeri/minute, +5 uderzer/minute
Pamieci: 2x150 (150 pamieci, w dwéch grupach z datg i godzing)
Zasilanie: Baterie: 4 AA lub zasilacz sieciowy (niedotaczony) INPUT 100-240 V ~ 50/60 Hz 0,2 A maks.

QUTPUT 5V 1000 mA
Moze byc¢ zasilane tylko przez REF 02010309100000 (wtyczka EU) lub REF 02010308100000
(wtyczka UK). - dostepne jako akcesoria

Zywotnos¢ baterii: Okoto 155 pomiaréw (z dotaczonymi bateriami)

Waga netto: Okoto 280 g (bez baterii)
Wymiary: Okoto 142,5 mm X 104,5 mm X 49,4 mm (5,59"x 4,23"x 1,83") (L x W x H)
Mankiet: Rozmiar M-L (22-42 cm) REF: 58009231000000 — dostepne jako akcesoria

Temperatura 10°C ~ 40°C (50°F ~ 104°F)
Wilgotnos¢ 15% ~ 93% RH
Cisnienie 800 hPa ~ 1060 hPa

Warunki uzytkowania

Warunki transportu
i przechowywania Temperatura -25°C ~ 55°C (-13°F ~ 131°F)

Wilgotnos¢ <93% RH

Modulacja GFSK

Wersja 5.2 BT Signal mode

Czestotliwos¢ 2,4 GHz (2402~ 2480 MHz)

Zysk energetyczny anteny -1,4 dBi

Szeroko$¢ pasma 1 MHz, 2 MHz - Maksymalna moc EIRP: 0,6 dBm
Klasa II, Typ BF, mankiet jest czeécig zaktadang

Bluetooth®

Klasyfikacja:
Ochrona przed penetracjq
ciat statych i cieczy IP20: ochrona przed ciatami obcymi statymi o srednicy 12,5 mm lub wigkszej. Brak ochrony

przed penetracja cieczy.

Wersja oprogramowania: V1.2.1

Przewidziana zywotnos¢

urzadzenia: Okoto 3 lata przy 10 pomiarach dziennie lub 10000 pomiaréw.
Oczekiwany czas trwatosci

mankitu 3000 cykli otwierania/zamykania.



PRODUKT SPELNIA WYMOGI ZARZADZENIA 2012/19/UE.
Symbol przekreslonego kosza znajdujacy sie na urzadzeniu oznacza, ze wyrobu nim oznaczonego nie wolno
wyrzucac wraz z innymi odpadkami domowymi. Po zuzyciu produkt nalezy oddac¢ do punktu zbiérki odpa-
dow urzadzen elektrycznych i elektronicznych lub zwréci¢ go sprzedawcy. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
oddanie urzadzenia, gdy przestanie je uzytkowac do odpowiedniego punktu zbiérki odpadéw lub do sprze-
L dawcy. Odpowiednia segregacja odpadéw w celu pozniejszego recyklingu urzadzenia, przetworzenia lub
unieszkodliwienia przyjaznego dla srodowiska, przyczynia sie do unikniecia negatywnego wptywu na srodowisko i na zdrowie,
a takze umozliwia odzysk surowcéw, z ktorych wykonano produkt. W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych
dostepnych punktow zbiorki odpadow nalezy zwrdcic sie do lokalnej stuzby oczyszczania lub do sklepu, gdzie produkt zostat
zakupiony.

ZGODNOSC Z ROZPORZADZENIE (UE) 2023/1542

Symbol przekreslonego kosza znajdujacy sie na bateriach lub na opakowaniu produktu oznacza, ze baterie na

koniec okresu uzytkowania, oddzielone od odpadéw domowych, nie moga zosta¢ unieszkodliwione jako nor-

malne odpady miejskie, ale powinny zosta¢ przekazane do centrum zbidrki selektywnej lub oddane w punkcie

sprzedazy w momencie zakupu nowych baterii tadowalnych lub réwnorzednych nietadowalnych. Ewentualny
symbol chemiczny Hg, Cd, Pb, znajdujacy sie pod przekreslonym koszem oznacza rodzaj substancji znajdujacej sie w baterii:
Hg=Rte¢, Cd=Kadm, Pb=Otéw. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przekazanie zuzytych baterii do odpowiednich struktur
zbiorki odpadow w celu utatwienia procesu przetwarzania i recyklingu. Odpowiednia segregacja odpadéw majaca na celu
poddanie zuzytych baterii procesowi recyklingu, przetwarzania i unieszkodliwiania przyczynia sie do zmniejszenia mozliwego,
negatywnego wplywu na srodowisko i na zdrowie cztowieka, a takze utatwia recykling substancji w nich zawartych. Niewfasci-
we unieszkodliwianie produktu przez uzytkownika powoduje szkodliwy wptyw na srodowisko i na zdrowie cztowieka. W celu
uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych dostepnych punktdw zbidrki odpaddw nalezy zwrécic sie do lokalnej stuzby
oczyszczania lub do sklepu, gdzie produkt zostat zakupiony.

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE :

PIKDARE S.p.A. niniejszym o$wiadcza, ze urzadzenie CARDIOAfib+ spetnia wszystkie zasadnicze wymogi i inne zalecenia dyrek-
tyw europejskich: 2014/53/UE (RED), 2011/65/UE (RoHS) i 745/2017/UE (MDR). Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny
na stronie internetowej pod adresem: http://web.picsolution.com/pichealthstation/cardioafib+_EC-Declaration.pdf

Zgodnie z decyzja Komisji Europejskiej nr 2000/299/WE z dnia 06/04/2000 pasmo czestotliwosci wykorzystywane przez ten
produkt jest zharmonizowane we wszystkich krajach Unii Europejskiej, dlatego wymieniony produkt jest urzagdzeniem klasy 1
moze by¢ bez przeszkdd uzywany we wszystkich krajach.

GWARANCJA

Produkt posiada 5-letnig gwarancje obejmujaca wszystkie wady dziatania w normalnych warunkach uzytkowania, przewidzia-
nych w instrukcji obstugi. Gwarancja nie ma wiec zastosowania w przypadku uszkodzer powstatych w wyniku niewfasciwego
uzytkowania, zuzycia lub przypadkowych zdarzer. Gwarancja nie obejmuije baterii, mankietu oraz czesci eksploatacyjnych. W
razie usterek w dziataniu nalezy sie kontaktowac wytacznie z autoryzowanym serwisem pomocy technicznej Pic.

Ukfad aplikacji moze sie rézni¢ w zaleznosci od wersji. Telefon niedotaczony. Aplikacja jest klasyfikowana jako wyréb medyczny
CE klasy |, ktorego nie nalezy uzywac do bezposredniej diagnostyki. Marka i logo Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami to-
warowymi SIG. Inc. i jakiekolwiek ich uzycie przez PIKDARE S.p.A. jest licencjonowane. Google Play i logo Google Play sg znakami
towarowymi Google Inc. Apple i logo Apple sg znakami towarowymi Apple Inc,, zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych i
w innych krajach. App Store jest znakiem ustugowym Apple Inc zarejestrowanym w Stanach Zjednoczonych i w innych krajach.

Dyrektywa EMC

Niniejszy produkt wymaga zachowania szczegdlnych srodkéw ostroznoéci zwigzanych z narazeniem na dziatanie pol elek-
tromagnetycznych i musi zosta¢ zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w dotgczonych dokumentach. Ponadto dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu, jesli jest
uzywane w poblizu przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej

W poblizu urzadzenia nie korzystac z telefondw komaérkowych ani z innych urzadzen wytwarzajacych pola elektromagnetycz-
ne, poniewaz moga zaktocic jego dziatanie.

Ostrzezenie: To urzadzenie zostato dokladnie przetestowane i sprawdzone w celu zapewnienia prawidtowych osiggdw i pracy!
Ostrzezenie: urzadzenie nie moze by¢ uzywane z innymi urzadzeniami ani ustawiane na nich. Jesli jest to konieczne, nalezy
kontrolowac urzadzenie, aby zapewnic jego prawidtowe dziatanie w przewidywanych warunkach uzytkowania.

Deklaracja oraz informacje producenta - emisja fal elektromagnsetycznych

Urzadzenie CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej otoczeniu elektro-
magnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien dopilnowac, aby urzadzenie byto wykorzystywane w takim
$rodowisku

Testy na emisyj 4 i czne - informacje

Urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko do swoich
Emisje RF Grupa 1 funkcji wewnetrznych. Dlatego tez emisje RF s3 bardzo
CISPR 11 P niskie i nie powinny powodowac zadnych zakidcer
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Urzadzenie CARDIOAfib+ 58022536100100) na-
Emisie RF daje sie do uzytku we wszystkich srodowiskach z wyjat-
C\SP%& 1 Klasa [B] kiem mieszkalnych oraz bezposrednio podiaczonych do

publicznej sieci niskiego napiecia obstugujacej budynki
przeznaczone do uzytku cywilnego.

UWAGA: Ur to napiecie zasilania AC przez zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazowki i deklaracja i informacje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) jest przeznaczone do uzytkowania w okreslonym ponizej otoczeniu
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) powinien dopilnowac, aby
byto ono uzywane w takim wiasnie Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom zgodnosci Srodowisko elek Zne -
60601 informacje
Podtoga powinna by¢ drewniana, betono-
Wytad i lub k i h. Jedli pod-
e\eykiroos\?ﬁ;?zne (ESD) 8 kv dotykowe 8 KV dotykowe ;’;g\ Ls‘a ;ol?rb}:ttg mcaetrean'”;‘éﬂy;m;;c‘zg;m
IEC 61000-4-2 +15 KV powietrze +15 KV powietrze wzgledna wilgotnos¢ powinna wynosi¢ IS
najmniej 30%.
Czestotliwos¢ Czestotliwoé¢ zasilania pél magnetycznych
zasilania musi miescic sie na poziomie parametrow
(50/60Hz) pole 28 Q/Zr760 Hz 28 Sg? 60 Hz dla standardowej lokalizacji w standardo-
magnetyczne IEC wym $rodowisku komercyjnym lub szpi-
61000-4-8 talnym.

UWAGA: Ur to napiecie zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazowki i deklaracja i informacje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) jest przeznaczone do uzytkowania w okrelonym ponizej otoczeniu
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) powinien dopilnowac, aby
byto ono uzywane w takim wiasnie $rodowisku

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom dnosci $ i Zne —

60601 informacje

80 MHz do 800 MHz
d=1,2VP
800 MHz do 2,7 GHz
d=2,3+P

Gdzie P to maksymalna wyjéciowa moc
znamionowa nadajnika, wyrazona w watach
(W), zgodnie z informacjami podanymi przez
producenta nadajnika, a d to zalecana odle-
Fale radiowe 10V/m, 10V/m, glos¢, wyrazona w metrach (m). Natezenia
IEC 61000-4-3 80% AM dla 1 kHz 80% AM dla 1 kHz pét elekiromagnetycznych ze stacjonamych
nadajnikéw (RF), zgodnie z wynikami po-
miardw  zaklocert elektromagnetycznych,?
powinny by¢ nizsze od poziomu zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotliwosci”
Zaktécenia moga wystapi¢ w  poblizu
wyposazenia 0znaczonego  ponizszym
symbolem:

(((i)))

UWAGA 1: Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wskazéwki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach, poniewaz na rozchodzenie sie fal elektro-
magnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

# Natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe radiotelefondw (telefony komdrkowe/
bezprzewodowe) i radiotelefony przenosne, urzadzenia dla radioamatoréw, nadajniki radiowe AM i FM i nadajniki TV nie
moga by¢ precyzyjnie okreslone teoretycznie. Aby nalezycie oceni¢ warunki elektromagnetyczne otoczenia w poblizu
stacjonarnych nadajnikow radiowych, nalezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczng inspekcje lokalizacji. Jesli zmierzone
natezenie pola w lokalizacji, w ktorej jest uzywane urzadzenie, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy
sprawdzic, czy urzadzenie dziata prawidtowo. W przypadku wystapienia zaklocen w dziataniu moze sie okaza¢ konieczne
podjecie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak zmiana pozycji lub lokalizadji urzadzenia.

Y Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ ponizej 3 V/m.

Zalecane ip edzy p S ii i i radiowymi ur iami i ji i a urzadze-
niem.

Urzadzenie CARDIOAfib+ 58022536100100) jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym emitowane zakiocenia radiowe s3 kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia CARDIOAfib+ (
58022536100100) moze pomoc zapobiegac zakidceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie odlegtosci mini-
malnej pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej (nadajniki) a urzadzeniem, tak jak podano
ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa urzadzers komunikacyjnych.

Maksymalna wyjéciowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotlil i nadajnika (m)
moc nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
(w) d=35P d=1,2P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow, ktérych maksymalna moc znamionowa nie zostata wymieniona powyzej, zalecang odlegtos¢ d

w metrach (m) mozna obliczy¢ z wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P to maksymalna wyjéciowa moc znamionowa

nadajnika w watach (W), wg informacji producenta.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sig odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wskazéwki moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach, poniewaz na rozchodzenie sie fal elektro-
magnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od réznych konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

Wskazoéwki i deklaracja i informacje producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie CARDIOAfib+ 58022536100100) jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej otoczeniu elektroma-
gnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia CCARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) powinien dopilnowac, aby byto ono
uzywane w takim wiasnie srodowisku.

BADAWCZY
Czestotliwos¢ : POZIOM
testowa P?ﬂ'ﬂ'z’;) Praca?) modulacja®) Ma;i(u\;‘a’a)qa Odleglosé (m) | ODPOR-
(MHz) NOSCI
(V/m)
Puls
385 380 -390 TETRA 400 modulacja®) 18 03 27
18Hz
M)
15 kHz
450 430470 | CMESAED | oichylenie bl 03 2%
1 kHz sinus
710 y
Fale radi uls
faeraaone [ s 704-787 | PETOLTE | moduiager) 02 03 9
43 750 ' 217Hz
(Badawcze
Parametry
urzadzenia 810 80%?2/(’)0
dia TETRA 800 pus
PORTU 870 800 - 960 iDEN 820 ' modulacja®) 2 03 28
0BUDOWY e S T
ODPORNOSC E
930 Pasmo LTE 5
na bezprze-
wodowa .
radiows 1o Ot %0,
komunikace GSM 1900, Puls
sprzgtu) 1845 1oy DECT. | modulaga®) 2 03 28
Pasmo LTE 217 Hz
1.3
Yi /3
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2450 2900 | 80211 b/g/n, | modulacie®) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
Pasmo LTE 7
5240
5100- | WLANSO2TT Puls
5500 5800 nd modulacja ) 02 03 9
207Hz
5785

UWAGA: w razie potrzeby, w celu osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI odlegtos¢ pomiedzy anteng
nadawczg a URZADZENIEM EM lub SYSTEMEM EM mozna zmniejszy¢ do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m
jest dopuszczalna przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektorych funkcji przesytu uwzgledniane sg tylko czestotliwosci tacza nadawczego (uplink).

b) Sygnat powinien by¢ modulowany sygnatem fali prostokatnej 50% cyklu pracy.

) Zamiast modulacji FM mozna zastosowac 50% modulacje impulsu dla czestotliwosci 18 Hz. Nie jest to rzeczy-
wista modulacja, ale bytby to najgorszy przypadek.

PRODUCENT powinien rozwazy¢ zmniejszenie minimalnej odlegtosci w oparciu o ZARZADZANIE RYZYKIEM, z za-
stosowaniem wyzszych BADAWCZYCH POZIOMOW ODPORNOSCI, whasciwych dla mniejszej odlegtosci minimal-
nej. Minimalng odlegtos¢ dla wyzszych BADAWCZYCH POZIOMOW ODPORNOSCI nalezy obliczy¢ z ponizszego
Wzoru:

6
=g VP

Gdzie P to moc maksymalna w watach, d to minimalna odlegtos¢ w metrach, a E to BADAWCZY POZIOM OD-
PORNOSCI wyrazony w V/m.

Symbole czyszczenia futeratu
W7 Prac recznie w zimnej wodzie,

KN\e uzywac wybielaczy,

Y Nie suszy¢ w suszarce bebnowej,

m Suszy¢ rozwieszony,

a Nie prasowac,

)8: Nie prac na sucho.

PIKDARE S.p.A.
Via Saldarini Catelli, 10

22070 - Casnate con Bernate (CO) - Wochy

www.picsolution.com
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[Ti] INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
@ CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

solution

INSTRUCTIUNI IMPORTANTE. A SE PASTRA PENTRU UTILIZARI VIITOARE.

Stimate client,

V& multumim pentru ca ati ales CARDIOAfib+ de la Pic Solution, un tensiometru automat conceput si fabricat conform celor mai
recente tehno\ogn Tnainte de a utiliza dispozitivul, va recomandam sé cititi scurta lista de avertismente din acest manual, pentru
avd asigura ca ati inteles modul in care functioneaza aparatul.

UTILIZAREA PRECONIZATA

Acest aparat este destinat masurdrii neinvazive a tensiunii arteriale la persoanele adulte, atat la domiciliu, cat si in medii profesionale.
Ca méasura derivatd a presiunii arteriale, acesta utilizeaza un algoritm pentru a detecta ritmul cardiac si a semnala prezenta unui ritm
cardiac neregulat. Acest aparat este capabil sa detecteze fibrilatia atriald (AFIB).

UTILIZATORII VIZATI

Acest aparat nu este adecvat pentru utilizarea la sugari sau copii (cu varsta de pand la 12 ani): parametrii aparatului sunt setati
numai pentru persoanele adulte; aparatul nu este adecvat pentru persoanele cu circumferinte ale bratelor care nu se incadreaza
intre 22 si 42 cm. Functia de detectare a fibrilatiei atriale (AFIB) este destinata persoanelor adulte cu vérsta de cel putin 18 ani.
Precizia aparatului a fost validata clinic pentru utilizarea la femei inséarcinate si la femei cu preeclampsie.

Aparatul a fost validat clinic pentru detectarea fibrilatiei atriale in modul de masurare tripla.

Pacientii diabetici au fost inclusi in validarea clinica pentru AFIB.

Vé rugam sa consultati medicul inainte de a utiliza acest aparat, daca suferiti de una sau mai multe dintre urmatoarele afectiuni:
aritmii comune, precum batai ventriculare premature, boald arteriala periferica (in caz de arteroscleroza severa - intdrirea artere-
lor), circulatie deficitard, diabet, afectiuni renale, tremor sau daca aveti implantate dispozitive medicale active.

Retineti ca aceste afectiuni pot afecta valorile masurate.

Persoanele cu capacitati cognitive reduse trebuie sa utilizeze aparatul numai dacd sunt supravegheate.

CARACTERISTICILE CARDIOAfib+

1. Masurarea tensiunii arteriale

Acest aparat utilizeaza metoda oscilometrica pentru a identifica tensiunea arteriala. Permite o monitorizare rapida si, astfel, mai
putin inconfortabila, deoarece masurarea se efectueaza chiar in timpul umflérii mansonului. CARDIOAfib+ de la Pic a fost validat
clinic in conformitate cu protocolul international de validare (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020) ca garantie a acuratetei i preciziei
sale, chiar si la femeile insarcinate.

ATENTIE

A Doar un medic va poate cunoaste intervalul de tensiune arteriala normald. Va rugam sa consultati un medic daca me-
dia rezultatelor masurarilor dumneavoastra depdseste intervalul prevdzut. Retineti ca numai un medic poate determina
daca tensiunea dumneavoastra arteriald a atins un nivel periculos

2. Detectarea fibrilatiei atriale

Acest aparat este validat pentru a detecta fibrilatia atriald in modul de masurare tripla la pacienti cu varsta peste 18 ani, cu
exceptia femeilor insarcinate si a celor cu preeclampsie (precizie: > 99%).

Dacd, dupa efectuarea unei masurari triple, apare simbolul AFIB, , acesta indica posibila prezenta a fibrilatiei atriale care a
aparut in timup masurarii. Este recomandat ca pacientul sa astepte un timp, iar apoi sa efectueze o altd masurare tripla. Daca
simbolul AFIB apare din nou, pacientuluii se recomanda sa consulte un medic. Este recomandat insistent sa consultati un medic
daca simbolul AFIB apare frecvent.

Totusi, diagnosticul de fibrilatie atriald trebuie sa fie pus de un cardiolog pe baza interpretarii unui EKG.

Simbolul AFIB, @B " apare daca fibrilatia atriald este prezentd in doud din trei sau in toate cele 3 masurari.

3. Detector de ritm cardiac neregulat

Daca monitorul detecteaza un ritm cardiac neregulat de doud sau mai multe ori in timpul procesului de masurare, simbolul de
ritm neregulat, @EER " apare pe ecran impreuné cu rezultatele masurarii. Un ritm cardiac neregulat este definit ca un ritm al inimii
care este cu cel putin 25% mai lent sau mai rapid decét ritmul mediu al inimii detectat in timpul masurarii presiunii sistolice si
diastolice. Consultati medicul daca in rezultatele testului apare frecvent simbolul de ritm cardiac neregulat, " Daca ritmul
cardiac neregulat este afisat in timp ce .este activat modul de masurare simpla, este recomandat ca pacientul sa astepte putin,
iar apoi sa efectueze o masurare tripla pentru a verifica daca s-a inregistrat o fibrilatie atriald.

ATENTIE

A Prezenta pictogramei IHB indic citirea, in timpul masurarii, a unei neregularitati a ritmului cardiac. Tn mod normal, acest
lucru NU reprezints o sursa de ingrijorare. Totusi, dacd acest simbol apare des, este recomandat sa consultati medicul.
Trebuie subliniat faptul ca aparatul nu inlocuieste consultul la cardiolog, dar poate ajuta la detectarea

timpurie a eventualelor afectiuni.

ATENTIE
A Retineti ca, daca apar pictogramele IHB sau AFIB, precizia masurdrii tensiunii arteriale poate fi afectatd: metoda de
masurare oscilometrica poate genera valori incorecte ale tensiunii arteriale

MODALITATEA DE UTILIZARE A TENSIOMETRULUI CARDIOAfib+
1. Descrierea ecranului si butoanelor
Simbol de miscare
Simbol de detectare

aaderentel
mansonulu Bluetooth

Tensiune sistolica

Oré/Daté

Utilizator 1

ndicator
Utilizator 2 ¥ " d as\ﬁgave
SH

siune conforr

Indicator de

enta pulsului

Media ultimelor trei
masurdri

Ritm cardiac
neregulat

e memorie

Buton de {

20 Indicator al ritmului ’
—"\',— cardiac Sunt detectate semnale privind ritmul cardiac.
IHB Simbol IHB A fost detectat un ritm cardiac neregulat.

SYS sYs

Tensiunea sistolica.

Tensiunea diastolica.

DA |on

PUL
PULSE Ritmul cardiac pe minut.
Imin P
‘ﬂ Indicator de masurare . N
[« ; ) M Este selectat modul de méasurare simpla.
simpla
Indicator de masurare . .
§§ tr'\p‘\éa rae masurar Este selectat modul de méasurare tripla.

Indicator AFIB A fost detectata fibrilatie atriala in timpul masurarii.

Orificiul mansonului Introduceti conectorul mansonului in orificiul mangonului.

2. Alimentare

CARDIOAFib+ poate fi alimentat astfel:

1.4 baterii AA

2. Cu o sursa de alimentare (nu este inclusa): Intrare de 100-240 V ~ 50/60 Hz 0,2 A max. lesire de 5V 1000 mA

Poate fi alimentat numai cu REF 02010309100000 (stecher UE) sau REF 0201030810000 (stecher britanic).

Deconectati adaptorul atunci cand nu utilizati alimentarea de la retea

Nota: interfata adaptorului este situata in partea dreaptd a monitorului. NU asezati niciun obstacol pe partea dreapta pentru a
facilita deconectarea adaptorului.

ATENTIE
A Pentru a proteja aparatul si siguranta personala si pentru a obtine o performanta optimd, utilizati doar bateriile si
adaptoarele indicate in acest manual (4 baterii AA)

Instalarea si inlocuirea bateriilor

1. Desfaceti capacul compartimentului pentru baterii.

2. Introduceti bateriile cu polii orientati in sensul corect, tinand cont de simbolurile din interiorul compartimentului pentru baterii.
3. Asezati capacul la loc.

Tnlocuiti bateriile de fiecare data cand:
Este afisat simbolul 3, afisajul este neclar, afisajul nu se aprinde.

ATENTIE
A - Daca intentionati s nu utilizati aparatul pentru o anumita perioada de timp, scoateti bateriile din interiorul acestuia.
- Bateriile uzate sunt periculoase pentru mediul inconjurator. Eliminati-le conform indicatiilor din acest manual de
utilizare [Regu\amentul (UE) 2023/1542).
- Nu aruncati bateriile in foc! Pot exploda sau pot pierde lichid.
« Pentru instructiuni privind eliminarea bateriilor, consultati instructiunile de la sfarsitul acestui manual.
- Nu exista parti interne care pot fi reparate de catre utilizator. Bateriile sau daunele provocate de bateriile uzate nu sunt aco-
perite de garantie.
- Utilizati doar baterii de marca. Inlocuiti intotdeauna toate bateriile. Utilizati baterii de aceeasi marcé si de acelasi tip. Alte tipuri
de baterii pot cauza explozii sau incendii
- Bateria poate exploda daca este manevrata neatent. Nu incarcati, nu indepartati si nu pozitionati bateriile in apropierea unei
surse de caldura! Nu aruncati in foc!
« Aparatul poate fi utilizat cu baterii reincarcabile.
- Bateriile reincdrcabile nu pot fi refncarcate in interiorul aparatului

3. Asocierea functiei Bluetooth® inainte de prima utilizare

1. Pentru a asocia tensiometrul CARDIOAfib+ cu un smartphone, accesati aplicatia Pic Health Station si asigurati-va ca functia
Bluetooth® de pe smartphone este activata. Deschideti meniul si selectati, Aparat - adaugare aparat” si urmati instructiunile
din aplicatie.

2. Cu aparatul oprit, apasati lung butonul pentru memorie: pictograma Bluetooth® se va aprinde intermitent. Daca asocierea
este finalizatd, aparatul se opreste automat, iar aplicatia confirma asocierea. Pentru o confirmare suplimentara a efectudrii
asocierii, porniti CARDIOAfib+ apasand butonul START-STOP: aparatul va afisa acum continuu pictograma Bluetooth®. Daca
asocierea nu reugeste, tensiometrul CARDIOAfib+ se va opri automat, dar in aplicatie nu va apérea efectuatd asocierea.

3. Verificati daca monitorul dumneavoastra este conectat.

4. Data si ora de pe aparatul dumneavoastra se vor regla automat dupa incheierea procesului de asociere.

5.Vé puteti vizualiza mdsurdrile in aplicatie.

4. Modul de configurare: data/ora si intervalul de masurare (fara asociere prin Bluetooth®)
Cu aparatul oprit, apasati butonul de utilizator pentru a accesa modul de configurare.

In modul de configurare, pentru a seta data si ora

1. Apdsati butonul pentru memorie pentru a schimba anul. Apasati si mentineti apasat butonul pentru memorie pentru a derula
rapid. Odatd ce este afisata valoarea doritd, apasati butonul de utilizator pentru a confirma si a trece la urmatoarea selectie.

2. Repetati aceiasi pasi pentru a seta luna, ziua, formatul orei de 12 ore/24 de ore, ora, minutul si, daca este selectat modul de
masurare tripla, intervalul dintre trei masurari consecutive (30's, 60 s sau 90 s). Nota: Data este in formatul, lung-zi".

Utilizatorul poate alege rapid intervalul dintre cele 3 masurari consecutive fara a accesa modul de configurare.

Dacd este selectat modul de mdsurare tripla: apasati lung butonul de utilizator pentru a selecta direct intervalul dintre trei
masurdri consecutive (30s, 60s sau 90s) si alegeti intervalul dorit utilizand butonul pentru memorie. Pentru informatii despre
modurile de masurare simpla si tripld, consultati sectiunea 7.

Aparatul salveaza automat setarile si se opreste dupa 20 de secunde de inactivitate sau imediat daca este apasat butonul START-
STOP. Se recomanda utilizarea aparatului asociat cu un smartphone.

5. Schimbarea utilizatorului si selectarea modului de masurare

Cu aparatul oprit, apasati butonul START-STOP. In mod implicit, ultima setare utilizats se aprinde intermitent, indicand utiliza-
torul (1, 2 sau vizitator) si modul de masurare selectate. Apasati butonul de utilizator pentru a schimba utilizatorul si utilizati
cursorul din partea dreaptd pentru a comuta intre modul de masurare simplu sau triplu (modul AFIB). Dacé nu se intreprinde
nicio actiune timp de 3 secunde, sunt confirmate utilizatorul curent si modul de masurare si masurarea va incepe automat.

6. Cum se aplica mansonul

1. Introduceti complet conectorul mangonu\u\ in orificiul din partea stanga a aparatului

2. Desch\det\ manseta, ldsand capatul in inel

3. \mroducot\ bratul in manseta. Tubul trebuie s& fie orientat in directia mainii dumneavoastra. Intoarceti in sus palma si pozitionati
marginea man§onu\u| la aproximativ 1-2 cm (0,4-0,8") fata de curbura cotului. Strangeti mangonul tragand de capatul acesteia.

4. Apasati inelul si infasurati-l strans in jurul materialului. Lasati un spatiu de doua degete intre manseta si brat. Asezati marcajul
pentru arterd pe artera principala (in interiorul bratului). Nota: pentru a identifica artera principala, apasati cu 2 degete la
aproximativ 2 cm deasupra scobiturii cotului, pe partea interioara a bratului stang. Localizati punctul in care se simte cel mai
bine pulsul. Aceasta este artera principald.

5.Intindeti bratul pe masa, cu palma indreptata in sus, astfel incat manseta sa fie la aceeasi indltime cu inima. Asigurati-va ca
tubul nu este indoit.

SIMBOL DESCRIERE SEMNIFICATIE

Dimensiunea corecta a

X Manseta poate fi utilizata dacd sageata se afla in interiorul liniei groase.
mansetei ¢

SIMBOL FUNCTIE DESCRIERE
,"::':%:-::-: Oréd/Data Simbolul datei si orei.

Segmentele sunt partajate intre numarul frecventei impulsurilor,188"si numa-
rul grupului de memorie.

Indica grupul de memorie, numéarul maxim de grupuri de memorie este 150 si
frecventa pulsului (batai/min).
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Grup de memorie/
Numadr de pulsatii

Indicator al nivelului de

. Baterie incarcatd sau aparat alimentat de la adaptorul de retea.
incdrcare a bateriei ’

Pozitionati marcajul pentru artera pe artera principald

¢ Semnul arterei

« Este important sa fiti relaxat in timpul masurarii.

« Nu efectuati masurari in conditii de stres sau tensionare.

- Cititi tensiunea arteriald la o temperaturd corporald normald. Daca se percepe o temperatura ridicata sau scazuta, asteptati
putin inainte de efectuarea masurarii.

« Relaxati-va timp de 5 minute fnainte de efectuarea masurarii

« Efectuati 3 masurdri in decurs de 3 minute. Pentru a evita efectele nedorite asupra circulatiei normale a sangelui, nu depasiti
trei mdsurari succesive.

« Efectuati masurarea intr-o camera fara zgomot.

« Nu va miscati si nu vorbiti in timpul masurdrii

« Nu incrucisati picioarele si stati cu talpile pe sol.

- Stati cu spatele sprijinit de spatarul scaunului.

« Pentru garantarea unui confort semnificativ, incercati sa efectuati masurari in conditii asemanatoare. De exemplu, efectuati
masurdrile la aproximativ aceeasi ora, pe acelasi brat sau conform indicatiilor medicului.

8. Gestlonarea memoriei

M e c I adatelor

Cu aparatul oprit, apasati butonul pentru memorie:

1. Ultimul utilizator se aprinde intermitent pe ecran; apasati butonul de utilizatori pentru a-l schimba (Utilizator 1 sau Utilizator 2) in
decurs de 3 secunde, altfel este confirmat utilizatorul care se aprinde intermitent si accesati memoria pentru utilizatorul selectat.

2. Ecranul afiseaza media ultimelor trei masurari (daca nu sunt incluse masurarile in modul de mésurare tripld) atunci cand au
fost efectuate in intervalul de 30 de minute.

3. Prin apdsarea butonului pentru memorie, ecranul afiseazd ultimul grup de valori: tensiunea sistolica, tensiunea diastolicd,
ritmul cardiac, pictograma de masurare tripla sau de masurare simpla, data, ora si numarul memoriei (01 este cea mai recenta).

4. Prin apasarea butonului pentru memorie, ecranul afiseaza grupul anterior de valori.

5. Prin apasarea prelungité a butonului pentru memorie, lista este derulata rapid inapoi.

6. Prin apdsarea butonului de utilizator, lista este derulata inainte

7. Prin apasarea prelungitd a butonului de utilizator, lista este derulatd rapid inainte.

Numarul maxim de memorii este de 150 per utilizator.

Daca nu existd inregistréri pentru utilizator, toate valorile sunt afisate ca,—"

Procesul de consultare a memoriei poate fi intrerupt in orice moment prin apasarea butonului START-STOP sau se opreste
automat dupa 20 de secunde de inactivitate.

Stergerea tuturor datelor utilizatorului selectat:

Dupa pasul 3, mentineti apasate simultan, timp de 3 secunde, butonul de utilizator si butonul pentru memorie pe orice grup de
masurari;,dEL no"se va aprinde intermitent pe ecran. Puteti apasa butonul de utilizator pentru a comuta intre,dEL ALL (stergere
totald) si,dEL no” (anulare stergere). Apasati butonul START-STOP pentru a confirma

« Daca se confirma,dEL ALL; toate valorile utilizatorului curent sunt sterse. Dupa 3 secunde, toate valorile sunt afisate ca,--"

- Daca se confirmd,dEL no’, stergerea nu se realizeaza, iar datele sunt pastrate.

Nu este posibila intrarea in modul de stergere dacd nu exista date inregistrate.

Aparatul se opreste dupa 20 de secunde de inactivitate sau imediat daca este apasat butonul START-STOP.

Stergerea ultimei masurari:

Pentru a sterge ultima méasurare: dupa masurare, aparatu\ afiseaza valorile. Dacd in aceasta faza este apasat timp de trei secun-
de butonul de utilizator, utilizatorul poate sterge masurarea afisata. Toate valorile sunt afisate ca,—"timp de 3 secunde, apoi
aparatul se opreste automat.

MESAJE DE EROARE
EROAREA AFISATA PROBLEMA SOLUTIE

Tensiunea sistolica si tensiunea diastoli- N N N R

Erl M M Strangeti mansonul inainte de inceperea masurarii
ca nu pot fi masurate i

Er2 Mang,on}u\ este strans prea lefer sau Strangeti mansonul inainte de inceperea masurarii
prea strans

3 Nu se poate masura cu precizie rezulta- | Tineti bratul si corpul nemiscate si repetati
tul (posibil din cauza miscarii bratului) -~ |masurarea

Er4 Presiunea depaseste 300 mmHg Strangeti mansonul inainte de inceperea masurarii

N Verificati daca mansonul este indoit sau dacé supapa

Presiunea depaseste 15 mmHg timp . - s

Er5 este blocata. Daca problema persista, contactati
de 3 minute .

producitorul

Er6 Masurarea este in afara intervalului de  |Strangeti mansonul si repetati masurarea. Daca

masurare problema persista, contactati producatorul
. R Inlocuiti bateriile sau conectati adaptorul de retea
O Baterie descarcatd (daca exist3 n dotare)
INTRETINERE

1. Evitati sa scapati din mang, s loviti sau sa aruncati aparatul

2. Evitati temperaturile extreme. Nu expuneti aparatul direct la lumina soarelui.

3.Cand curatati aparatul, utilizati o tesatura moale si stergeti usor cu un detergent delicat. Utilizati o lavetd umedé pentru a
indeparta murdaria si excesul de detergent.

4. Curatarea mangonului: nu scufundati mangonul in apa! Aplicati o cantitate mica de alcool denaturat pe o lavetd moale pentru
a curata suprafata mansonului. Pentru curatare utilizati o laveta umeda (umezitd cu apd). Lasati mansonul s se usuce natural
la temperatura camerei. Mansonul trebuie curatat inainte de utilizarea de catre persoane diferite.

5. Nu utilizati benzina, diluanti sau solventi similari.

6. Scoateti bateriile atunci cand nu le utilizati pentru perioade lungi de timp.

7.Nu dezasamblat\ produsul.

8.1n general, se recomanda verificarea aparatului la fiecare doi ani pentru a asigura functionarea corecta si precizia. Consultati
detaliile de contact din acest manual de utilizare pentru a contacta centrul service autorizat din zona dumneavoastra.

9. Precizia acestui aparat a fost testata cu atentie, iar aparatul este proiectat pentru o duratd lunga de viatd. Monitorul isi poate
mentine caracteristicile de sigurantd si performanta pentru minimum 10.000 de masurari.

PARAMETRI CLINICI

1. Tensiunea arteriala

Tensiunea arteriald este forta exercitata asupra peretilor arterelor in timp ce sangele curge prin acestea; tensiunea sistolicd este
masuratd in timpul contractiei inimii, iar presiunea diastolicd in timpul relaxarii. Monitorizarea tensiunii arteriale este esentiala,
deoarece nivelurile ridicate sunt strans legate de bolile cardiovasculare si au drept consecinta o mortalitate ridicatd. Tensiunea
arteriala fluctueaza in mod natural pe parcursul zilei din cauza unor factori precum temperatura, activitatea si anotimpurile; prin
urmare, valorile ridicate ocazionale nu sunt intotdeauna un motiv de ingrijorare.

Utilizarea regulata a unui tensiometru permite monitorizarea zilnica a tensiunii arteriale, dar acesta nu trebuie sa inlocuiasca
controalele regulate la medic. Vd recomandam sa va adresati periodic medicului dumneavoastra pentru controale generale
si pentru informatii mai detaliate privind tensiunea arteriald. Masurarile tensiunii arteriale determinate cu acest aparat sunt
echivalente cu cele obtinute de un observator experimentat utilizand metoda auscultatiei cu mangon/stetoscop, in limitele
prevazute de protocolul international de validare (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020).

Clasificarea hipertensiunii arteriale
Clasificarea presiunii arteriale in afara salii de consult medical, publicata de cétre ESH (Societatea Europeana de Hipertensiune)/
ESC (Societatea Europeand de Cardiologie) in 2018, este urmétoarea:

5 Nota: Aceastd clasificare nu trebuie sa fie interpretata ca baza a di-
110 ag-nosticarii unei afectiuni care necesitd o interventie de urgenta:
schema are doar scopul de a face diferenta dintre diferitele niveluri de

100 i .
Hipertensiune tensiune arteriala.
95
% ATENTIE Doar medicul va poate cunoaste intervalul de tensiu-
ne normald. Contactati un medic daca media rezultatelor ma-
85 — . surdrii nu se incadreaza in intervalul de valori preconizat. Reti-
fensiune arter - . < P
80 normala neti ca doar un medic poate stabili daca valoarea tensiunii arteriale a

atins un nivel periculos. Consultati un medic pentru valori de referintd
mai precise cu privire la limitele de hipertensiune in timpul sarcinii.

7.Cum se masoara tensiunea

1) Masurare simpla d]l

Setati cursorul, situat in partea dreaptd a aparatului, la modul de masurare simpla, iar apoi apasati butonul START-STOP.

Pentru a selecta utilizatorul dorit, consultati sectiunea ,Schimbarea utilizatorului si selectarea modului de mésurare”. In modul
de masurare simpld, aparatul afiseaza rezultatul masurarii. Rezultatul este salvat automat daca este selectat Utilizatorul 1 sau
Utilizatorul 2. Rezultatul nu este salvat daca este selectat Utilizatorul vizitator.

Indicator de baterie

R Bateria este descarcata si trebuie inlocuita.
descdrcata

Simbol de miscare Indica faptul ca au fost detectate migcari ale corpului.

Dacd nu este afisat mesajul ,OK’, detectarea strangerii mansonului este in curs
sau este prea slabad.

Daca este afisat mesajul,OK’, detectarea este finalizata si strangerea mansonului
este in regula.

Simbol de detectare a
strangerii mansonului

Simbol de medie Valoarea medie a ultimelor 3 masurari in decurs de 30 de minute.

AVG

Atunci cand nu se aprinde intermitent, inseamna ca functia Bluetooth® este
activatd.

a Simbol Bluetooth®

Simbol de utilizator Utilizator 1, Utilizator 2, Utilizator vizitator.

ARG

mmHg mmHg Unitatea de masurare a tensiunii arteriale, mmHg.

2) Ma tripla

Setati cursorul, situat in partea dreapta a aparatului, la modul de masurare tripla, iar apoi apésati butonul START-STOP.

Pentru a selecta utilizatorul dorit, consultati sectiunea,Schimbarea utilizatorului si selectarea modului de mésurare”. Sunt initiate
trei masurari consecutive, cu un interval predefinit intre masurari. Ecranul afiseaza primele doua masurari si, ca al treilea rezul-
tat, media celor trei (cu simbolul AFIB dacé a fost detectata fibrilatie atriald). Rezultatul este salvat automat daca este selectat
Utilizatorul 1 sau 2.

NOTA: Aparatul nu incepe mésurarea daca in manson exista aer rezidual de la 0 mésurare anterioara. Pictograma, ¥ “se aprinde
intermitent pand la stabilizarea tensiunii

Cand incepe umflarea, aerul din manson se acumuleazd lent, iar in partea de jos a ecranului apare ' indicand faptul cd ma-
surarea este In curs. In acelasi timp, apare pictograma, @D " indica faptul c& mansonul este suficient de strans, iar pictograma,
(0 "indic faptul c& acesta nu este suficient de strans.

Daca mansonul nu este suficient de strans, asezati-l mai bine, iar apoi repetati masurarea.

Recomandari utile
Mai jos sunt oferite cateva recomandari pentru obtinerea unor rezultate cat mai precise:
Nu masurati tensiunea arteriald imediat ce ati consumat o masa mai copioasa.
«Pentrua obme masurdri mai precise, masurati presiunea la un interval de o ora de la masa.
«+ Nu fumati si nu beti ceai, cafea sau alcool inainte de a va masura tensiunea arteriald.
«Nu madsurati tensiunea arteriala imediat ce ati ficut baie: asteptati sa treacd cel putin 20 minute.
« Nu masurati tensiunea in conditii de oboseald sau epuizare fizica
« Nu mdsurati tensiunea arteriala cand simtiti stimulul de a urina,

120 135 140 150 160 180
Tensiune arterial sistolica (mmHg)

Codul de culori de pe ecranul aparatului indica rezultatele testelor privind nivelul tensiunii arteriale in conformitate cu clasi-
ficarea ESH:

SYS < 135 mmHg si DIA < 85 mmHg, indicatorul luminos este verde

SYS >= 135 mmHg si/sau DIA >= 85 mmHg, indicatorul luminos este rosu.

2. Fibrilatie atriala (AFIB)

Fibrilatia atriala determina tremurul camerelor superioare ale inimii (atrii) in locul contractiei, rezultand un flux sanguin neregu-
lat si ineficient in ventricule. Acest lucru duce la un ritm cardiac instabil si adesea rapid, crescand riscul formarii cheagurilor de
sange, care pot provoca un accident vascular cerebral. De asemenea, fibrilatia atriald poate agrava insuficienta cardiaca si poate
fi asociata cu alte complicatii cardiace.

ATENTIE
A - Raportati autoritdtii locale competente si producatorului orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul.
+Nu confundati automonitorizarea cu autodiagnosticareal Acest aparat permite monitorizarea tensiunii arteriale, insa
nu inlocuieste medicul. Incepeti si incheiati un tratament medical numai pe baza unei retete medicale. Nu schimbati
. un medicament prescris fard a consulta mai intai medicul

«In cazul administrarii de medicamente, consultati medicul de familie pentru a stabili care este cel mai potrivit moment pentru
masurarea tensiunii arteriale.

« Depozitati aparatul, mansonul si adaptorul intr-un loc racoros si uscat, ferit de umiditate excesiva, caldura, scame, praf si lumina
directa a soarelui. Nu agezati niciodata obiecte grele pe aparat.

« A nu se lasa la indemana copiilor, a persoanelor cu abilitati cognitive reduse sau a animalelor domestice. Dispozitivul contine
mici parti care pot cauza sufocare sau leziuni interne in caz de ingerare. Tubul mansonului si cablul USB pot prezenta un risc
de strangulare.

+ Daca presiunea mansetei atinge o valoare de 300 mmHg, manseta de dezumfld automat. Dacd mansonul nu se dezumfla
atunci cand presiunea atinge 300 mmHg sau daca resimtiti un disconfort in timpul masurarii, desfaceti-| de pe brat si apasati
comutatorul START-STOP pentru a opri umflarea. .

« Aparatul nu este corespunzator pentru monitorizarea continua in caz de urgente medicale sau interventii. In caz contrar, bratul
si degetele pacientului pot sa amorteasca, sa se umfle si sa devina de culoare violet din cauza lipsei sangelui.

« Acest aparat nu poate fi utilizat simultan cu echipamente chirurgicale de inalté frecventa.

« Aparatul nu este destinat utilizarii in timpul transportarii pacientilor in afara unei unitati sanitare.

« Nu este destinat utilizarii pe extremitati diferite de brat sau in scopuri diferite de masurarea tensiunii arteriale.

- Pentru a evita erorile de mdsurare, evitati conditiile de semnale puternice de interferenta ale campurilor electromagnetice sau
trenuri de impulsuri rapide de tensiune (pentru mai multe detalii, consultati tabelele cu compatibilitatea electromagnetica de
la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare).

-Tnainte de utilizare, utilizatorul trebuie s se asigure ca starea de functionare a aparatului este sigurd si cd aparatul este intact.
- La cerere, producatorul va furniza schemele circuitelor, lista componente\or etc. numai persoanelor calificate.

+ Mdsurarea prea frecventa a tensiunii arteriale poate fi ddunatoare pacientului intrucat poate afecta circulatia sangelui. Asi-
gurati-vé (prin observarea membrului afectat) ca functionarea CARDIOAfib+ nu provoaca modificéri prelungite ale circulatiei
sangelui la pacient. .

« Utilizati aparatul in mediile prevazute in manualul de utilizare. In caz contrar, acest lucru ar putea periclita si reduce perfor-
manta si durata de viata a aparatului.

«In timpul utilizarii, pacientul este in contact cu mansonul. Materialele din care este realizat mangonul au fost testate si s-a
constatat ca sunt conforme cu cerintele standardelor EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2021 si EN ISO 10993-23:2021. Nu
provoaca nicio reactie de sensibilizare sau de iritatie.

« Aplicarea mansonului pe o rana poate provoca leziuni suplimentare. Nu este recomandat sa faceti acest lucru.

« Aplicarea mansonului si umflarea acestuia pe membre cu acces sau terapie intravasculard sau cu sunt artero-venos poate
provoca leziuni pacientului deoarece presupune o inrdutatire temporara a circulatiei sangelui.

« Aplicarea mansonului si umflarea acesteia pe un brat pe partea caruia s-a efectuat o mastectomie implicd riscul de aparitie a
unor leziuni; in plus, masurarea ar putea fi eronata.

« Nu umflati mansonul daca pe acelasi brat este aplicat, in acelasi timp, un alt dispozitiv EM de monitorizare, intrucat aceasta ar
putea cauza intreruperi temporare ale functionarii celuilalt dispozitiv.

« Aparat de tip non-AP/APG, necorespunzator pentru utilizare in prezenta unor amestecuri de anestezice inflamabile cu aer sau
cu oxigen sau cu protoxid de azot.

- Operatorul nu trebuie sd atingd in acelasi timp conectorul de iesire in curent continuu al adaptorului de CA/CC si pacientul.

« Utilizati accesoriile si piesele detasabile specificate/autorizate de producator. In caz contrar, pot sa apara daune la unitate sau
situatii de pericol pentru utilizator/pacient.

- Se recomanda sa verificati performanta o datd la 2 ani sau dupa o reparatie. Aparatul trebuie sa fie verificat din nou daca sufera
daune din cauza unor lovituri si impacturi (de exemplu, cadere) sau expunere la lichide si/sau temperaturi extreme (caldurd/
frig) sau la variatii extreme de umiditate.

- Nu este permisa utilizarea autonoma, nesupravegheaté in locuri publice.

- Eliminati accesoriile, partile detasabile si DISPOZITIVELE EM conform reglementarilor locale.

«In caz de probleme referitoare la functionarea, configuratiile, intretinerea sau utilizarea aparatului, contactati distribuitorul din
zona dumneavoastra sau numarul gratuit 800 900 080. Atentie! Nu efectuati intretinerea si/sau reparatia aparatului cat timp
acesta se afla in functiune! Toate activitatile/operatiile de intretinere/revizie trebuie s fie efectuate numai si exclusiv la un
Centru de servicii PiC. Se interzice efectuarea de modificari la aparat.

- Daca dispozitivul a fost pastrat intr-un mediu cu temperaturd de depozitare minimd/maximd, este nevoie s asteptati cel putin
4 ore pentru ca dispozitivul sd se incdlzeascd/rdceasca si sé atingd temperatura de functionare prevazuta.

Informatii despre siguranta
Simbolurile care urmeaza se pot regasi in manualul de utilizare, pe etichete sau pe alte componente.

Consultati instructiunile de utilizare @ Limite de presiune atmosferica

Simbolul respectarii Regulamentului (UE)

C€

2017/745.1n conformitate cu Directiva L"’O Reciclarea cartonului
1936 2014/53/UE (RED) PAP
u Producator £°7 5 Colectare nediferentiata
OTHER

(((i))) Radiatii neionizante Data fabricarii

Curent continuu 4x baterii AA

Fara latex Sigla Triman (reciclare sortata)

Parte aplicata de tip BF Ambalaj reciclabil

Limite de umiditate Der Griine Punkt

Limita de temperatura Dispozitiv medical

Atentie Identificator unic al dispozitivului

Numar de lot Cod produs

B B UL

Marca combinatd Bluetooth®, versiunea
Bluetooth® v. 5.2

=y

Adaptor (nu este inclus)

IP20: Acest produs indeplineste cerintele de baza privind siguranta si performantele esentiale indicate in testul de
conditionare IP20 (Protejat impotriva patrunderii corpurilor strdine solide cu diametrul de 12,5 mm sau mai mare).
Neprotejat impotriva patrunderii lichidelor.

1P20

SPECIFICATII

Ecran: Ecran digital cu LED

Dimensiuni 96,6 mm x 54,56 mm (3,8"x 2,15")

Mod de masurare: Oscilometrica — masurare in timpul umflarii

Interval de masurare: Tensiune sistolicd 60 mmHg ~ 260 mmHg
Tensiune diastolica 40 mmHg ~ 200 mmHg
Presiune nominald 0 mmHg ~ 299 mmHg
Ritm cardiac 30 ~ 180 batdi/minut

Precizie: Tensiune +3 mmHg
Ritm cardiac 40~180 batai/minut, £5% - 30~39 batai/minut, +5 batai/minut
Memorie: 2x150 (150 de memorii, in doud grupuri cu datd si ord)
Alimentare: Baterii: 4 de tip AA sau adaptor de retea (neinclus in dotare) INPUT 100-240V ~ 50/60 Hz 0,2 A

max OUTPUT 5V 1000 mA
Poate fi alimentat numai cu REF 02010309100000 (stecher UE) sau REF 0201030810000 (ste-
cher britanic). — disponibile ca accesorii

Durata de viata a bateriei Aproximativ 155 de mdsurdri (cu bateriile incluse in dotare)

Greutate: Aprox. 280 g (fara baterii)
Dimensiuni: Aproximativ 142,5 mm x 104,5 mm x 49,4 mm (5,59"x 4,23"x 1,83") (Lx | x1
Manson: Dimensiune M-L (22-42cm) REF: 58009231000000 - disponibila ca accesoriu

Conditii de utilizare: Temperaturd 10 °C~ 40 °C (50 °F~104 °F)
Umiditate 15% ~ 93% RH

Presiune 800 hPa~1060 hPa

Conditii de transport
si depozitare: Temperaturd -25 °C~55 °C (-13 °F~131 °F)
Umiditate < 93% RH

Bluetooth® Modulatie GFSK

Versiune 5.2 BT Signal mode

Gama de frecvente 2,4 GHz (2402~2480 MHz)

Castigul antenei -1,4 dBi

Latime de bandd 1 MHz, 2 MHz - Putere maxima EIRP: 0,6 dBm
Clasificare: Clasa Il, tip BF, mangsonul este partea aplicata

Protectie impotriva patrunderii
corpurilor solide si lichide: IP20: Protectie impotriva corpurilor strdine solide cu un diametru de 12,5 mm sau mai mare.

Neprotejat impotriva patrunderii lichidelor.

Versiunea de software: V121
Durata de viata preconizata
a aparatului: Aproximativ 3 ani in conditiile efecturii a 10 masurdri pe zi sau 10000 de masurari.

Vietii prevazuta a mansonului: 3000 cicuri de deschidere/inchidere.
ACEST PRODUS ESTE IN CONFORMITATE CU DIRECTIVA 2012/19/UE.
Simbolul tomberonului taiat care apare pe aparat, v aratd ca gestionarea deseurilor produsului, dupé scoaterea
sa din uz, trebuie sa se facd separat de deseurile casnice; ca urmare, acesta trebuie sé fie trimis intr-un centru de
colectare diferentiatd, special amenajat pentru aparatele electrice si electronice sau sa fie returnat vanzatorului,
in momentul achizitiondrii unui nou produs, echivalent. Utilizatorul este responsabil pentru expedierea apara-
L IR sfarsitul duratei de viata a acestuia, la un centru specializat. Daca dispozitivul scos din uz este colectat
corect prin metoda selectivd, acesta poate fi reciclat, tratat si eliminat intr-un mod ecologic; astfel se va evita un impact negativ



atat asupra mediului inconjurétor, cat si a sanatati, si se va favoriza reciclarea materialelor din componenta produsului. Pentru ) N . " - " N . .
informatii detaliate cu privire la sistemele de colectare disponibile, va rugam sa va adresati serviciului local de gestionare a Distantele r intre disp de comunicare in RF portabile si mobile si aparat.
deseurilor, sau magazinului de unde I-ati achizitionat.

CARDIOAfib+ 58022536100100) este destinat utilizarii in medii electromagnetice in care interferentele de radiofrec-

CONFORMITATE CU REGULAMENT (UE) 2023/1542 ventd radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul tensiometrului CARDIOAAb+ (REF] 58022536100100) poate preveni
Simbolul cosului barat indicat pe baterii indica cd acestea, la sfarsitul duratei lor de viatd utila, trebuie sa fie tratate interferentele electromagnetice prin asigurarea unei distante minime intre dispozitivele mobile si portabile de comunica-
in mod separat faid de degeurile menajere, trebuie sd fie duse la un centru de colectare selectivd sau trebuie re prin radiofrecventa (emitatoare) si dispozitiv, conform recomandarilor de mai jos, in raport cu puterea maximéa de iesire
predate vanzatorului in momentul achizitionarii unor baterii reincarcabile sau de unica folosinta noi echivalen- a dispozitivelor de comunicatie.
te. Eventualul simbol chimic Hg, Cd, Pb pozitionat sub cosul barat indica tipul de substanta pe care o contin .
bateriile: Hg = Mercur, Cd = Cadmiu, Pb = Plumb. La sfarsitul duratei lor de viatd, utilizatorul este responsabil pentru predarea . . Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
bateriilor in centre de colectare autorizate pentru a facilita tratarea si reciclarea. Gestionarea diferentiatd adecvata, in vederea Puterea maxi-
reutilizarii bateriilor terminate supuse reciclarii, tratarii si elimindrii deseurilor, contribuie la evitarea posibilului impact negativ ma de iesire
asupra mediului inconjurator si sanatatii, favorizand in acelasi timp reciclarea substantelor din care sunt produse bateriile. Eli- a emitatorului dela 153_';”; :/apso MHz dela sodwll-'llzzla goo MHz de Iazs;)glﬂ‘le la
minarea ilegald a produsului de cétre utilizator produce daune mediului inconjurétor si afecteaza sanatatea persoanelor. Pentru (w) o o diz 3 \/zp
informatii detaliate cu privire la sistemele de colectare disponibile, va rugam sa va adresati serviciului local de gestionare a e
deseurilor, sau magazinului de unde I-ati achizitionat.
0,01 0,12 0,12 023
DECLARATIE DE CONFORMITATE CE:
Prin prezenta, PIKDARE S.p.A. declara ca aparatul CARDIOAfib+ este in conformitate cu toate cerintele esentiale si cu alte dis- 0,1 038 038 073
pozitii prevazute de directivele UE: 2014/53/UE (RED), 2011/65/UE (RoHS) si 745/2017/UE (MDR). Textul integral al declaratiei
de conformitate UE este disponibil pe site-ul web:http://web.picsolution.com/pichealthstation/cardioafib+_EC-Declaration.pdf 1 12 12 23
In conformitate cu decizia Comisiei Europene nr. 2000/299/CE din 06/04/2000, banda de frecventd utilizata de acest produs
este armonizata in toate tarile membre UE, astfel incat acesta este un produs din clasa 1 si poate fi utilizat liber in toate térile. 10 38 38 73
GARANTIE
Produsul este garantat timp de 5 ani impotriva oricarui defect de conformitate, in conditiile normale de utilizare prevazute in in- 100 12 12 23
structiunile de utilizare. Garantia nu se va aplica, asadar, in cazul daunelor provocate de utilizarea necorespunzatoare, uzura sau . i o N i o i
evenimente neprevazute. Bateriile, manseta si partile supuse uzurii nu sunt incluse in garantie. In caz de defectiune, contactati Pentru emitatoarele cu o putere de iesire nominala maximd care nu este mentionata in acest tabel, distanta de separare
in mod exclusiv serviciul tehnic clienti autorizat de societatea Pic. ) recomandata d in metri (m) poate fi calculatd folosind ecuatia aplicabil frecventei emitatorului, unde P este puterea de
Aspectul aplicatiei poate sa varieze in functie de versiune. Telefonul nu este inclus. Aplicatia este un dispozitiv medical CE din iesire nominald maxima a emitdtorului fn wati (W) specificata de producatorul emitdtorului.
clasa | care nu trebuie utilizat pentru diagnosticare directa. Marca si siglele Bluetooth® sunt marci inregistrate ale companiei SIG. NOTA 1: la 80 MHz $i 800 MHz, se aplicd distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.
Inc. si orice utilizare a acestora de catre PIKDARE S.p.A. este acordaté pe baza de licenta. Google Play si sigla Google Play sunt NOTA 2: Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile, deoarece propagarea radiatiilor electromagnetice
marci ale Google Inc. Apple si sigla Apple sunt mérci ale Apple Inc. inregistrate in Statele Unite si in alte tari. App Store este o este influentatd de fenomenele de absorbtie si reflectie de la structuri, obiecte si persoane.
marca de servicii a Apple Inc. inregistrata in Statele Unite si in alte tari
Directiva CEM Declaratia producatorului si indicatii - i elect ica

Acest produs necesita precautii speciale in ceea ce priveste campurile electromagnetice si trebuie instalat si pus in functiune
in conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica din documentele insotitoare. De asemenea, functi-
onarea aparatului poate fi afectatd daca acesta este utilizat in apropierea unor echipamente de comunicatii in radiofrecventa
portabile si mobile.

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul tensiometrului CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) trebuie s3 se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel
de mediu.

Nu folositi telefoane mobile sau alte dispozitive care emit campuri magnetice in apropierea echipamentului, deoarece acest NIVELUL
lucru poate cauza defectiuni. K ta d TESTULUI
Atentie: Acest echipament a fost testat si inspectat cu atentie pentru a asigura functionarea si performanta corespunzatoare! recventa de Banda?) P dulare® Modulare "
Atentie: aparatul nu trebuie utilizat impreuna cu alte dispoxzitive sau suprapus peste acestea. Dacd acest lucru este necesar, testare (MHz) Serviciu?) Modulare*) 5) (W) Distanta(m} | DE IMUNI
mentineti aparatul sub control pentru a vé asigura ca va functiona corect in conditiile de utilizare prevazute. (MHz) (T\IeTE)
m|
Declaratia producétorului i orientari - emisii electromagnetice Pulsatii
385 380-390 | TETRA400 | Modulare’ 18 03 27
CARDIOAfib+ 58022536100100) este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau 18Hz )
utilizatorul aparatului trebuie sa se asigure ¢ acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Mo
+5kHz
Testul privind emisiile Conformitate Mediu electromagnetic - indicatii 450 430 - 470 Gmgs;égor deviere 2 03 28
1kHz sinu-
Aparatul utilizeaza energie in radiofrecventd numai pen- soidal
. . 5 tru functionarea in interior. In consecinta, emisiile sale in
E’\YS“PS;{‘ ‘ﬂ radiofrecventa Grupa 1 radiofrecventd sunt foarte scazute si nu sunt susceptibi- 710
le de a provoca interferente cu dispozitivele electronice Banda LTE Pulsatii
din apropiere. RF iradiat 745 704 - 787 s Modulare?) 02 03 9
[EC61000-4-3 ' 217Hz
CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) este adecvat pen- (Specificati 780
Emisii n radiofrecvents tru utilizare in toate tipurile de medii, altele decéat cele lpe(\ C‘a‘”
CISPR 11 ; Clasa [B] rezidentiale si conectate direct la reteaua publica de ale testului 310 GSM
alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care de 8007900, X
deserveste cladirile de uz civil. IMUNITATE A TETRA 800, Pulsatii
PORTULUI 870 800 - 960 IDEN 820, Modulare®) 2 03 28
NOTA: Ur este tensiunea de retea in CA inainte de aplicarea nivelului de testare. ‘NVEU5ULU‘ CDMA 85é, 18Hz
la echipa- 930 Banda LTE 5
mente
. < PR . iz d -
Declaratia producatorului si indicatii - Imunitate electromagnetica C;gomum 1720 CGDS,\'A\AAW fggo
CARDIOAfib+ 58022536100100) este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul RF fara fir) GSM 1900;' Pulsatii
sau utilizatorul CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) trebuie si se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel de mediu. 1845 11700 - DECT: Modulare 9 2 03 28
9% Banda LTE 27tz
Testarea imunitatii Nivel de proba IEC Nivel de confor- Mediu electromagnetic - indicatii 1970 1,3,
60601 mitate 4,25; UMTS
Descarcari Podelele trebuie s fie din lemn, beton sau Bluetooth,
La contact de +8 kV La contact de +8 kV gresie. In cazul in care podelele sunt acope- WLAN Pulsatii
electrostatice (ESD) Inaer £15 kv Inaer £15 kv rite cu materiale sintetice, umiditatea relati- 2400 - . i b)
IEC 61000-4-2 . i . 2450 802.11b/g/n, | Modulare®) 2 03 28
va trebuie s fie de cel putin 30%, 2570 RFID 2450 N7Hz
e el Banda LTE 7
ngmpu electromag- Campurile electromagnetice la frecventa
la frecventa de 30 A/m 30 A/m de retea ar trebui sd aiba niveluri caracteris- 5240
; 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz tice unei amplasari tipice in mediu comer-
retea (50/60 Hz) IEC cial sau spitalicesc. 5100 - WLAN 802.11 Pulsati
61000-4-8 | 5500 . Modulare®) 0,22 03 9
5800 a/n 217z
NOTA: Ur este tensiunea de retea in CA inainte de aplicarea nivelului de testare. 5785

NOTA: dacd este necesar pentru atingerea NIVELULUI TESTULUI DE IMUNITATE, distanta dintre antena de emisie
si dispozitivul EM sau sistemul EM poate fi redusd la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisd de
standardul IEC 61000-4-3.

Declaratia producatorului si indicatii - Imunitate electromagnetica

CARDIOAfib+ 58022536100100) este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul

sau utilizatorul CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) trebuie s& se asigure ca aparatul este utilizat intr-un astfel de mediu.

a) Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele uplink.

, L ) N ) ) . b) Unda purtatoare trebuie sa fie modulaté cu ajutorul unui semnal cu unda pétrata cu un ciclu de functionare
Testarea imunitatii Nivel de proba IEC Nivel de confor- Mediu electromagnetic - indic: de 50%.
. mitate ) Ca o alternativd la modulatia FM, se poate utiliza o modulatie de 50 % din amploarea impulsului la 18 Hz,
deoarece, desi nu reprezinta o modulatie reald, ar fi scenariul cel mai nefavorabil.
dela 80 MHz la 800 MHz snaren '
d=1,2/P FABRICANTUL ar trebui sa ia in considerare posibilitatea de a reduce distanta minima de separare pe baza activita-
dela 800 MHzla 2,7 GH tilor de GESTIONARE A RISCULUI si, eventual, sé utilizeze NIVELURI MAI RIDICATE ALE TESTELOR DE IMUNITATE, care
ela zla Z, z s fie adecvate pentru distanta minima de separare redusa. Distantele minime de separare pentru NIVELURI MAI
d=2,3P RIDICATE ALE TESTELOR DE IMUNITATE se calculeaza cu ajutorul urmatoarei ecuatii:
Unde p este puterea nominala maximd de =L \/p
iesire a emitatorului in wati (W) specificata de d
e producatorul emitatorului, iar d este distanta P : e -
RF iradiata 100\//,”’ mo\//m de separare recomandata in metri (m). Interv WSE]\?A?EI?HK\);;?% maximd in W, d este distanta minima de separare in m, iar £ este NIVELUL TESTULUI DE
IEC 61000-4-3 80% AM la 1 kHz 80% AM la 1 kHz sitatea campurilor electromagnetice de la .
emitatoarele (RF) fixe, determinatd prin studii . j . N
electromagnetice la fata locului? trebuie s3 Simboluri pentru curatarea gentii
fie mai mica decat nivelul de conformitate in . R
fiecare gam de frecvente? W7 Spalati manual in ap3 rece,
In apropierea aparatului pot apérea interfe- e
rente marcate de urmétorul simbol. K Nufolositi inalbitor,
(((.))) g Nu uscati in masina cu tambur
i II‘ A se usca suspendat,
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare. a Nu intindeti,
NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile, decarece propagarea radiatiilor electromagnetice )8: N slati chi
este influentatd de fenomenele de absorbtie si reflectie de la structuri, obiecte si persoane. u spalati chimic.

¥ Intensitdtile de camp pentru emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radiotelefoane (celulare/féra fir) i radio-
telefoanele mobile terestre, aparatele de masura pentru radioamatori, emitdtoarele de radio AM si FM si emitatoarele
de televiziune nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitétoarelor in
radiofrecventa fixe, ar trebui sd se ia in considerare un studiu electromagnetic efectuat la fata locului. In cazul in care
intensitatea cdmpului masuratd in locul in care este utilizat aparatul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, func-
tionarea aparatului trebuie tinutd sub supraveghere. In cazul in care se observa performante neobisnuite, este posibil sa
fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi orientarea sau o pozitie diferitd a aparatului.

YIntensitatea cdmpului in gama de frecvente cuprinsa intre 150 kHz si 80 MHz trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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@ Samodejni merilnik krvnega tlaka CARD | OArl b + Plc

[1i] NAVODILA ZA UPORABO
@ GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO

solution

TA NAVODILA SO POMEMBNA. PROSIMO, DA JIH SHRANITE ZA POZNEJSO UPORABO.

Spostovani kupec,

hvala, da ste izbrali samodejni merilnik krvnega tlaka CARDIOAfib+ podjetja Pic Solutions, zasnovan in izdelan v skladu z naj-
sodobnejsim stanjem tehnologije. Pred uporabo naprave vam zelo priporo¢amo, da preberete kratek seznam opozoril v teh
navodilih, da boste zagotovo pravilno razumeli, kako napravo uporabljati.

NAMEN UPORABE

Ta pripomocek je namenjen neinvazivnemu merjenju arterijskega krvnega tlaka odraslih oseb ter je primerna za profesionalno in do-
maco uporabo. Algoritem se uporablja za izpeljavo sr¢nega utripa iz meritev krvnega tlaka in za signalizacijo prisotnosti nepravilnega
sr¢nega utripa. Ta naprava lahko zazna atrijsko fibrilacijo (AFIB).

PREDVIDENI UPORABNIKI

Ta naprava ni primerna za uporabo pri dojenckih ali otrocih (do 12. leta starosti): parametri naprave so nastavljeni samo za
odrasle, pri cemer je treba upostevati, da naprava ni primerna za uporabo pri osebah, katerih obseg roke je manjsi od 22 cm ali
vecji od 42 cm. Del AFIB je namenjen odraslim, starejsim od 18 let.

Natan¢nost naprave je bila klinicno odobrena za uporabo pri nose¢nicah ali zenskah s preeklampsijo.

Naprava je bila klini¢no odobrena za odkrivanje atrijske fibrilacije v trojnem nacinu merjenja

V klini¢no odobritev AFIB so bili vkljuceni sladkorni bolniki

Ce imate eno od naslednjih bolezni, se pred uporabo tega merilnika posvetujte z zdravnikom: pogoste aritmije, kot so prezgo-
dnji ventrikularni utripi, periferna arterijska bolezen (v primeru hude arterioskleroze - otrdelosti arterij), slaba perfuzija, sladkorna
bolezen, ledvi¢ne bolezni, tresenje, drhtenje ali ¢e imate aktivne implantirane medicinske pripomocke. Upostevajte, da lahko
kateri koli od teh pogojev vpliva na meritve.

Osebe z zmanjsano kognitivno sposobnostjo morajo pripomocek uporabljati pod nadzorom

FUNKCIJE NAPRAVE CARDIOAfib+

1. Meritev krvnega tlaka

Ta naprava vas$ krvni tlak zaznava z oscilometri¢no metodo. Omogoca hitro in zato manj motece merjenje, saj naprava krvni
tlak meri ze med napihovanjem man3ete. Naprava Pic CARDIOAfib+ je klini¢no odobrena v skladu z mednarodnim protokolom
potrjevanja (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020), kar zagotavlja njegovo natancnost in to¢nost tudi pri nose¢nicah.

OPOZORILO )

A Samo zdravnik vam lahko pove, kaj je vas obicajen razpon krvnega tlaka. Ce so povprecne vrednosti vasih meritev
izven normalnega obmodja, se prosimo obrnite na zdravnika. Vedite, da vam samo zdravnik lahko pove, ali so vrednosti
vasega krvnega tlaka dosegle nevarno tocko.

2. Odkrivanje atrijske fibrilacije

Ta naprava je odobrena za odkrivanje atrijske fibrilacije v trojnem nacinu merjenja pri bolnikih, starejsih od 18 let, razen pri
nosecnicah in tistih s preeklampsijo (natan¢nost: >99 %).

Ce se po opravljeni trojni meritvi prikaze simbol AFIB @SB, to pomeni, da je med merjenjem prislo do morebitne atrijske
fibrilacije. Pacientu svetujemo, naj nekaj ¢asa pocaka in opravi $e eno trojno meritev. Ce se simbol AFIB ponovno pojavi, paci-
entu priporo¢amo, da poiéce zdravnisko pomoc. Ce se ikona AFIB pojavlja pogosto, priporo¢amo posvetovanje z zdravnikom
Diagnozo atrijske fibrilacije mora postaviti kardiolog na podlagi interpretacije EKG.

Simbol AFIB "EEB" se prikaZe, ¢e je atrijska fibrilacija zaznana pri dveh od treh ali pri vseh treh meritvah.

3. Zaznavanje nepravilnega srénega utripa

Ce merilnik med merjenjem dvakrat ali veckrat zazna nereden sréni utrip, se na zaslonu skupaj z rezultati merjenja prikaze
simbol za nereden sr¢ni utrip "@EER". Nereden ritem srénega utripa je opredeljen kot ritem, ki je za 25 % pocasnejsi ali hitrejsi od
povprec¢nega ritma, ugotovljenega med merjenjem sistoli¢cnega krvnega tlaka in diastoli¢cnega krvnega tlaka. Ce se pri rezul-
tatih meritve pogosto pojavi simbol za nereden sr¢ni utrip "GEER', se posvetujte z zdravnikom. Ce se v nacinu enkratne meritve
prikaze simbol za nereden sréni utrip, pacientu svetujemo, naj nekaj Casa pocaka in opravi trojno meritev, da preveri, ali je prislo
do atrijske fibrilacije.

OPOZORILO

A Ce se prizge znak IHB, je bila med meritvijo zaznana nepravilnost utripa, ki se ujema z nepravilnim srénim utripom. Obi-
¢ajno vas to NE sme skrbeti. Ce pa se znak prikaze pogosto, vam priporo¢amo, da se posvetujete z zdravnikom. Pouda-
riti Zelimo, da naprava ne nadomesca obiska kardiologa, je pa koristna za zgodnje odkrivanje morebitnih nepravilnosti.

OPOZORILO
A Upostevajte, da Ce se prikazeta ikoni IHB ali AFIB, lahko to vpliva na natan¢nost merjenja krvnega tlaka: oscilometri¢na
metoda merjenja lahko privede do napa¢nih odcitkov krvnega tlaka

PRAVILNA UPORABA NAPRAVE CARDIOAfib+
1. 1. Razlaga zaslona in gumbov

Kazalnik tresenja roke

Sistolicni krvni tlak

Kazalnik ohlapne mansete

Bluetooth

Cas/datum

Kazalnik

Sténi utrip

omnilnika

evzaziak
Gumb up

Simbol IHB Zaznan je bil nereden sréni utrip.

SYS sYs

Sistolicni tlak.

+ S hrbtom se naslonite na naslonjalo stola
« Ce Zelite smiselno primerjavo rezultatov, tlak poskusite meriti v podobnih pogojih. Tlak merite na primer vsak dan ob istem
Casu, na isti roki ali kakor vam naroci zdravnik.

Diastoli¢ni tlak.

DIA DIA

PUL S
PULZ Sréni utripi na minuto.
Imin pina mi
1 Kazalnik enojnega . ’ )
Q;Z - Izbran je nacin enojnega merjenja.
merjenja
Kazalnik trojnega . .
- Izbran je nacin trojnega merjenja.
merjenja
AFIB Kazalnik AFIB Med meritvijo je bila zaznana atrijska fibrilacija.

Odprtina mansete

7a roko Prikljucek za zrak mansete vstavite v odprtino mansete za roko.

2. Napajanje

Za napajanje naprave CARDIOAFib+ lahko uporabite:

1.4 baterije AA

2. Napajalni adapter (ni vklju¢en): VHOD 100-240 V~50/60 Hz, 0,2 A maks [ZHOD 5V 1000 mA.

Napajanje je mogoce samo z vticem REF 02010309100000 (EU vtic¢) ali REF 02010308100000 (UK vtic).

Adapter izklapljajte, da ne boste porabljali elektri¢ne energije.

Opombea: Prikljucek za adapter je na desni strani merilnika. Na desno stran NE postavljajte predmetov, ki bi ovirali enostavno
odstranitev adapterja.

POZOR
A Da bi zad¢itili napravo in sebe ter dosegli najboljse rezultate, uporabljajte samo baterije in adapterje v skladu s podatki
v teh navodilih (4 baterije AA).

Vstavljanje in menjava baterij

1. Odprite pokrov baterij.

2. Vstavite baterije, pri cemer pazite na pravilno usmeritev polov v skladu z oznakami v predalcku za baterije.
3. Ponovno namestite pokrov.

Baterije zamenjajte, ko se zgodi spodaj navedeno:
Prikaze se simbol {3 zaslon se zatemni, zaslon se ne prizge.

POZOR
A - Ce naprave nekaj ¢asa ne uporabljate, iz nje odstranite baterije.
« Izrabljene baterije so $kodljive za okolje, zato jih odvrzite v skladu s predpisi, navedenimi v teh navodilih (direktiva
EU 2023/1542)
- Baterij ne odvrzite v ogenj. Baterije lahko eksplodirajo ali puscajo.
- Za navodila o odstranjevanju baterij, prosimo, glejte napotke, ki so navedeni v uporabniskem priro¢niku.
-V notranjosti naprave ni delov, ki bi jih lahko popravil uporabnik. Garancija ne obsega baterij ali $kode zaradi starih baterij.
« Uporabljajte samo baterije priznanih znamk. Stare baterije vedno zamenjajte s celim kompletom novih. Uporabljajte baterije
iste znamke in istega tipa. Drugi tipi baterij lahko povzrocijo eksplozijo ali pozar.
- Ce z baterijo ne ravnate skrbno, lahko eksplodira. Baterij nikoli ne polnite, odstranjujte ali namescajte v blizini virov toplote.
Ne seZigajte jih.
« Napravo je mogoce napajati z akumulatorskimi baterijami.
« Akumulatorskih baterij ni mogoce polniti, ko so v napravi.

3. Bluetooth® seznanjanje pred prvo uporabo

1. Ce Zelite napravo CARDIOAfib+ povezati s pametnim telefonom, odprite aplikacijo Pic Health Station in preverite, ali je v
pametnem telefonu vklopljena moznost Bluetooth®. Odprite meni, izberite "Device — Add Device" (Naprava - Dodaj napravo)
in sledite navodilom aplikacije.

2.Ko je naprava izklopljena, dolgo pritisnite gumb pomnilnika: ikona Bluetooth® za¢ne utripati. Ce je seznanitev uspesna, se
naprava samodejno izklopi, aplikacija pa potrdi seznanitev. Za dodatno potrditev vklopite napravo CARDIOAfib+ s pritiskom
na gumb START-STOP: na napravi bo zdaj stalno svetila ikona Bluetooth®. Ce seznanitev ni uspela, se naprava CARDIOAfib+
samodejno izklopi, vendar aplikacija ne prikaZe, da je seznanitev kon¢ana.

3. Preverite, ali je merilnik uspesno povezan.

4. Datum in ¢as na napravi se po seznanitvi samodejno nastavita.

5.Vrednosti krvnega tlaka si lahko ogledate v aplikaciji

4. Nacin za nastavitve: Datum/¢as in merilni interval (brez i prek p: )
Ko je naprava izklopljena, pritisnite gumb uporabnika, da vstopite v nacin za nastavitve.

V nacinu za nastavitve nastavite datum/cas:

1. Pritisnite gumb pomnilnika, da spremenite leto. Za hitrejse pomikanje drzite gumb pomnilnika. Ko se prikaze zelena vrednost,
pritisnite gumb uporabnika, da potrdite in preidete na naslednjo izbiro.

2. Ponovite iste korake za nastavitev meseca, dneva, oblike zapisa 12h/24h, ure, minute in, e je izbran nacin trojnega merjenja,
intervala med tremi zaporednimi meritvami (30's, 60 s ali 90 s). Opomba: datum je v obliki: "mesec-dan".

Uporabnik lahko hitro izbere interval med tremi zaporednimi meritvami, ne da bi vstopil v nacin za nastavitve:

Ce je izbran nacin trojnega merjenja. ko je naprava izklopljena, dolgo pritisnite gumb uporabnika, da neposredno izberete
interval med tremi zaporednimi meritvami (30 s, 60 s ali 90 s), in z gumbom pomnilnika izberite Zeleni interval. Informacije o
nacinu enojnega in trojnega merjenja so na voljo v 7. odstavku

Naprava samodejno shrani nastavitve in se izklopi po 20 sekundah nedejavnosti ali takoj, e pritisnete gumb START-STOP. Upo-
Stevajte, da je merilnik priporocljivo seznaniti s pametno napravo.

5. Sprememba uporabnika in izbira na¢ina merjenja

Ko je naprava izklopljena, pritisnite gumb START-STOP. Privzeto utripa zadnja uporabljena nastavitev, ki prikazuje, kateri uporab-
nik (1, 2 ali gost) in kateri nacin merjenja sta izbrana. S pritiskom na gumb uporabnika preklopite med uporabniki, z drsnikom
na desni strani pa preklopite med enojnim in trojnim merjenjem (nacin AFIB). Po 3 sekundah nedejavnosti se potrdita trenutni
uporabnik in na¢in merjenja, merjenje pa se samodejno zacne.

6. Namestitev mansete

1. Prikljucek za zrak man3ete vstavite v odprtino na levi strani naprave.

2. Sestavite manseto in je za zdaj $e ne zateguijte.

3. Vstavite roko v manseto. Cev mora biti usmerjena proti dlani. Dlan dvignite navzgor; rob mansete mora biti priblizno 1-2 cm
(0,4"-0,8") nad notranjim delom komolca. Zategnite man3eto tako, da povlecete za njen konec.

4. Obrot in zanko trdno stisnite skupaj. Med manseto in vaso roko mora ostati za 2 prsta prostora. Arterijsko oznako namestite
nad glavno arterijo (na notranji strani vase roke). Opomba: Arterijo boste nasli, ¢e z 2 prstoma pritisnete priblizno 2 cm nad
komol&nim zgibom na notranji strani leve roke. Pois¢ite mesto, kjer utrip ¢utite najmocneje. To je vasa glavna arterija.

5. Roko polozite na mizo (z dlanjo navzgor) tako, da bo manseta v visini vasega srca. Poskrbite, da cev ne bo prepognjena.

SIMBOL OPIS

¢ Oznaka arterije

7. P pek merjenja krvnega tlaka

RAZLAGA

Pravilna velikost man3e- | Man3eta za roko je primerna za uporabo, ¢e puscica sega v obmocje debele
te za roko Crte.

Oznako arterije postavite nad glavno arterijo.

SIMBOL LASTNOST OPIS
:'::':%:'::-: Cas/datum Simbol za ¢as in datum.

Segmenti se delijo med frekvenco srénega utripa "188" in Stevilko skupine
pomnilniskih zapisov.

-_
)

i
)

L

Skupina pomnilniskin
zapisov / frekvenca
srénega utripa

s
-
-
-

Oznacuje skupino pomnilniskih zapisov, najvecje stevilo pomnilniskih zapisov,
ki je 150, in frekvenco srénega utripa (utrip/min).

Kazalnik baterije Baterija je napolnjena ali pa je naprava priklopljena na napajalnik AC.

(8

Kazalnik prazne baterije |Baterija je izpraznjena in jo je treba zamenjati.

R

Kazalnik tresenja roke | Oznacuje, da je bil zaznan premik telesa.

(3)\ Kazalnik ohlapne
@ mansete

Brez oznake "OK" je zaznavanje tesnosti mansete v teku ali je ta preohlapna.
Z oznako "OK" je zaznavanje opravljeno in manseta je ustrezno tesna.

AVG Simbol povpre¢ne

Povpre¢na vrednost zadnjih treh meritev, opravljenih v ¢asu 30 minut.
vrednosti

Ce ne utripa, pomeni, da je povezava Bluetooth® vzpostavljena.

9 Simbol Bluetooth®

NAL

Simbol uporabnika Uporabnik 1, Uporabnik 2, Gost.

mmHg mmHg Enota merjena krvnega tlaka mmHg

Kazalnik srénega utripa | Zaznani so bili signali srénega utripa.

1) Enojno merjenjeg:nz

Drsnik na desni strani naprave postavite v nacin za enojno merjenje in pritisnite gumb START-STOP.

Za izbiro Zelenega uporabnika glejte poglavje "Sprememba uporabnika in izbira nacina merjenja". vV na¢inu za enojno merjenje
se na zaslonu prikaZe rezultat meritve. Rezultat se samodejno shrani, ¢e je izbran uporabnik 1 ali 2. Ne shrani se, Ce je izbran gost.

2) Trojno merjenjeﬁ

Drsnik na desni strani naprave postavite v nacin za trojno merjenje in pritisnite gumb START-STOP. Za izbiro Zelenega uporabnika
glejte poglavje "Sprememba uporabnika in izbira nacina merjenja”. Za¢nejo se tri zaporedne meritve z vnaprej izbranim ¢asov-
nim intervalom med zaporednimi meritvami. Na zaslonu se prikazeta prvi dve meritvi in povprecje vseh treh meritev (s sim-
bolom AFIB, ¢e je bila zaznana atrijska fibrilacija) kot tretji rezultat. Rezultat se samodejno shrani, ¢e je izbran uporabnik 1 ali 2.

Opomba: Naprava ne bo delovala, ¢e je v manseti ostal zrak iz prejinjega merjenja. Ikona " ¥ " utripa, dokler se tlak ne stabilizira.
Ko se manseta zac¢ne napihovati, zracni tlak pocasi narasca, na spodnjem delu zaslona pa se prikaze " - ', kar pomeni, da je
manseta pod tlakom. Hkrati se na zaslonu prikaze bodisi ikona " @D ", ki pomeni, da je manseta ustrezno stisnjena, bodisi ikona
" COV', ki pomeni, da je manseta preohlapna.

Ce je manseta preohlapna, si jo pravilno nadenite in ponovite meritev.

Koristni namigi

Tu je nekaj koristnih nasvetov za ¢im bolj to¢ne meritve:

- Krvnega tlaka ne merite takoj po obilnem obroku.

- Za to¢nejse rezultate pred merjenjem pocakajte eno uro po obroku.

- Pred merjenjem krvnega tlaka ne kadite in ne pijte caja, kave ali alkohola.

« Krvnega tlaka ne merite takoj po kopeli: pocakajte vsaj 20 minut.

- Med merjenjem ne smete biti fizicno utrujeni ali izérpani.

- Krvnega tlaka ne merite, Ce vas tis¢i na stranisce.

« Pomembno je, da ste med merjenjem sprosceni.

+ Ne merite tlaka, ¢e ste pod stresom ali napeti. )

« Krvni tlak merite pri normalni telesni temperaturi. Ce vas zebe ali vam je vroce, pred merjenjem nekoliko pocakajte.

« Pred merjenjem pocivajte 5 minut.

« Opravite 3 meritve v 3 minutah. Ne prekoracite treh zaporednih meritev, da se izognete stranskim ucinkom na normalen
krvni obtok.

- Tlak merite v mirnem prostoru.

- Med merjenjem se ne premikajte in ne govorite.

- Ne prekrizajte nog in stopala imejte na tleh.

pravijanje p

g ) ) P

Ko je naprava izklopljena, dolgo pritisnite gumb pomnilnika:

1. Zadnji uporabljeni uporabnik utripa; pritisnite gumb uporabnika (Uporabnik 1 ali Uporabnik 2), da ga spremenite v 3 sekun-
dah, sicer bo utripajoci uporabnik potrjen in vnesen v pomnilnik izbranega uporabnika.

2. Na zaslonu se prikaze povprecje zadnjih treh posameznih meritev (¢e ne vkljucujejo meritev v nacinu trojnega merjenja) v
30 minutah z ikono AVG:

3. Ce pritisnete gumb pomnilnika, se na zaslonu prikaze zadnja skupina vrednosti: sistoli¢ni krvni tlak, diastoli¢ni krvni tlak, sréni
utrip, ikona trojnega ali enojnega merjenja, datum, ¢as in Stevilka pomnilniskega zapisa (01 je najnovejsi).

4. Ce pritisnete gumb pomnilnika, se na zaslonu prikaze prejsnja skupina vrednosti:

5.Z dolgim pritiskom na gumb pomnilnika se hitro pomikate nazaj po pomnilniskih zapisih

6. S pritiskom na gumb uporabnika se pomikate naprej po pomnilniskih zapisih.

7.Z dolgim pritiskom na gumb uporabnika se hitro pomikate naprej po pomnilniskih zapisih.

ow

Najvecje Stevilo pomnilniskih zapisov je 150 za vsakega uporabnika.

Ce uporabnik nima nobenega zapisa, so vse vrednosti prikazane kot "—".

Postopek pregledovanja pomnilnika lahko kadar koli izklopite s pritiskom na gumb START-STOP ali pa se samodejno izklopi po
20 sekundah nedejavnosti.

Brisanje vseh zapisov za trenutnega uporabnika:

Po 3. tocki za 3 sekunde hkrati pridrzite gumba uporabnika in pomnilnika pri katerem koli zapisu, da na zaslonu za¢ne utripati
"dEL no". S pritiskom na gumb uporabnika lahko preklopite med "dEL ALL" ali "dEL no". Pritisnite gumb START-STOP za potrditev.
« Ce potrdite "dEL ALL', se izbrisejo vsi zapisi za trenutnega uporabnika. Po 3 sekundah se vse vrednosti prikazejo kot "---"

- Ce potrdite "dEL no', preklicete izbris in podatki se shranijo.

V nacin za brisanje vseh zapisov ni mogoce vstopiti, ¢e ni shranjen noben zapis.

Naprava se samodejno izklopi po 20 sekundah nedejavnosti, lahko pa jo izklopite tudi takoj, Ce pritisnete gumb START-STOP.

Brisanje zadnjega zapisa: ~
Ce Zelite izbrisati zadnji zapis: po meritvi naprava prikaze vrednosti. Ce na tej stopnji za 3 sekunde pritisnete gumb uporabnika,
lahko izbrisete prikazano meritev. Vse vrednosti se 3 sekunde prikaZejo kot "---", nato se naprava samodejno izklopi.

KODE NAPAK
PRIKAZ NAPAKE VZROK TEZAVE RESITEV
Er1 N.‘ mogoce zaznati sistolicnega in Pred merjenjem si zapnite manseto.
diastoli¢nega tlaka
Er2 Manseta je preohlapna ali ohlapna Pred merjenjem si zapnite manseto.
Er3 Rezultata ni MOgoce natancno zmeriti gy, o telo drite pri miru in ponovite merjenje.
(morda zaradi premika roke)
Er4 Tlak presega 300 mmHg Pred merjenjem si zapnite manseto.
Preverite, ali je man3eta prepognjena ali je ventil
Er5 Tlak presega 15 mmHg za 3 minute zraka blokiran. Ce se tezava nadaljuje, se obrnite na
proizvajalca
6 Meritve so zunaj razpona Zategnite manseto in ponovite merjenje. Ce teZave
ne odpravite, se obrnite na proizvajalca.
Zamenjajte baterijo ali prikljucite napajalni adapter
[} Baterija je prazna (Geje navolio)
VZDRZEVANJE

1. Naprave ne spuscajte, udarjajte ali mecite.

2. 1zogibajte se ekstremnim temperaturam. Naprave ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi

3. Pri cid¢enju naprave uporabite mehko tkanino in jo rahlo obrisite z blagim cistilom. Z vlazno krpo odstranite umazanijo in
ostanke Cistila.

4. CisCenje mansete: Mansete ne namakajte v vodi! Na mehko krpo nanesite majhno koli¢ino alkohola in ocistite povrsino
mansete. Za brisanje uporabite vlazno krpo (navlazeno z vodo). Manseto pustite, da se naravno posusi pri sobni temperaturi.
Man3eto je treba pred uporabo med razli¢nimi uporabniki ocistiti.

5. Ne uporabljajte bencina, razredcila ali podobnih topil.

6. Ce naprave ne boste uporabljali dalj ¢asa, odstranite baterije.

7.Naprave ne razstavljajte.

8. Na splosno vam priporo¢amo, da daste enoto pregledati vsaki dve leti ter tako zagotovite pravilno delovanje in to¢nost. Za
lokalni pooblasc¢eni servis glejte kontaktne informacije v teh navodilih za uporabo,

9.To¢nost tega merilnika je bila skrbno preverjena, zasnovan pa je za dolgo Zivljenjsko dobo. Merilnik lahko ohrani varnostne in
zmogljivostne lastnosti za vsaj 10.000 meritev.

KLINICNI PARAMETRI

1. KRVNITLAK

Krvni tlak je sila, ki deluje na stene arterij, ko po njih tece kri, pri ¢emer se sistoli¢ni tlak meri med kréenjem srca, diastoli¢ni tlak
pa med spros¢anjem. Merjenje krvnega tlaka je klju¢nega pomena, saj je njegova visoka raven mo¢no povezana z boleznimi
srca in oZilja ter visoko stopnjo umrljivosti. Krvni tlak ¢ez dan naravno niha zaradi dejavnikov, kot so temperatura, aktivnost in
letni ¢asi, zato obcasne visoke vrednosti niso vedno razlog za skrb.

Redna uporaba merilnika krvnega tlaka vam omogoca vsakodnevno spremljanje krvnega tlaka, vendar ne sme nadomesti-
ti rednih pregledov pri vasem zdravniku. Za podrobnejse informacije glede krvnega tlaka vam priporocamo redne splosne
preglede pri zdravniku. Meritve krvnega tlaka, opravljene s to napravo, so enakovredne meritvam, ki jih opravi usposobljeno
osebje z avskultacijsko metodo z manseto/stetoskopom, v mejah, predpisanih z mednarodnim protokolom za potrjevanje (EN
1SO 81060-2:2019+A1:2020).

Razvrstitev visokega krvnega tlaka
Uradna razvrstitev krvnega tlaka, ki jo je leta 2018 objavila ESH/ESC, je naslednja:

Opomba: namen te klasifikacije ni, da bi bila osnova za kakrsno koli
hitro ustvarjanje urgentnih pogojev/diagnostike: namen sheme je samo
locevati med razli¢nimi stopnjami krvnega tlaka.

Hipertenzija

POZOR Samo zdravnik vam lahko pove, kakéen je vas obicajen
A razpon krvnega tlaka. Ce so povpre¢ne vrednosti vasih meritev

izven normalnega obmocja, se prosimo obrnite na zdravnika.
Vedite, da vam samo zdravnik lahko pove, ali so vrednosti vasega krvne-
ga tlaka dosegle nevarno tocko. Za natancnejse referencne vrednosti
glede omejitev hipertenzije med nose¢nostjo se je priporocljivo posve-
tovati z zdravnikom

Normalen krvni tlak

120 135 140 150 160 180

Sistolicni krvi tak (mmHg)

Barvna oznaka na merilniku prikazuje rezultate merjenja ravni krvnega tlaka v skladu s klasifikacijo Evropskega zdruzenja za
hipertenzijo (ESH):

SYS < 135 mmHg in DIA < 85 mmHg; lucka sveti zeleno

SYS >= 135 mmHg in DIA >= 85 mmHg; lucka sveti rdece

2. Atrijska fibrilacija (AFIB)

Atrijska fibrilacija povzroca, da se zgornji prekati srca (atriji) namesto kréenja tresejo, kar povzroca nereden in neucinkovit pretok
krvi v ventrikle. To povzroci nestabilen in pogosto hiter sréni utrip, kar poveca tveganje za nastanek krvnih strdkov, ki lahko
povzrotijo kap. To stanje lahko tudi poslabsa sréno popusanje in je povezano z drugimi zapleti, povezanimi s srcem.

OPOZORILA

A +“Vsako resno nezgodo, povezano s pripomockom, prijavite pristojnemu organu in proizvajalcu.

- Samostojnega spremljanja ne zamenjajte s samodiagnostiko. S to napravo lahko spremljate svoj krvni tlak, naprava
pa ne zamenjuje zdravnika. Z zdravljenjem zacnite ali koncajte samo na podlagi zdravnikovega nasveta. Nikoli ne
menjajte predpisanih zdravil, ne da bi se posvetovali s svojim zdravnikom

- Ce jemljete zdravila, se o najprimernejsem ¢asu za merjenje krvnega tlaka posvetuijte z zdravnikom.

«Napravo, manseto in adapter shranjujte na ¢istem in suhem mestu ter jih zascitite pred ekstremno vlago, vrocino, prahom in
neposredno son¢no svetlobo. Nanjo nikoli ne postavljajte tezkih predmetov.

« Napravo shranjujte zunaj dosega otrok, oseb z omejenimi kognitivnimi sposobnostmi in hisnih ljubljenckov: vsebuje majhne
sestavne dele. Ce jih pogoltnejo, lahko povzrodijo zadusitev ali notranje lezije. Cevi mansete in kabli napajalnega AC/DC-pre-
tvornika lahko povzrocijo nevarnost zadusitve. .

« Ko tlak mansete doseze 300 mmHg, se manseta samodejno izprazni. Ce se manseta ne izprazni, ko tlak v njej doseze 300
mmHg, jo snemite z roke in pritisnite tipko START/STOP, da ustavite napihovanje.

+Ta enota ni primerna za neprekinjeno spremljanje tlaka pri nujnih zdravniskih primerih ali operacijah. Roka in prsti pacienta
lahko zaradi pomanjkanja krvi postanejo anesteti¢ni, zateceni in celo vijoli¢ni.

«Te naprave ne morete uporabljati hkrati z visokofrekven¢no operativno opremo.

- Ta naprava ni namenjena uporabi med prevozom pacientov zunaj zdravstvene ustanove.

- Ni namenjena uporabi na drugih udih razen na roki, ali za druge namene, razen za merjenje krvnega tlaka

- Da preprecite napake pri merjenju, se izogibajte stanju mo¢nega elektromagnetnega polja, ki ga oddaja interferencni signal, ali
elektricnemu hitroprehodnemu signalu/plazu signalov (za vec podrobnosti glejte preglednice o elektromagnetni zdruzljivosti
na koncu teh navodil).

« Uporabnik mora pred uporabo preveriti, ali oprema deluje varno in ali je v stanju pravilnega delovanja.

« Proizvajalec na zahtevo da na razpolago shemo vezja, seznam sestavnih delov itd. samo usposobljenim osebam.

« Prepogosto merjenje krvnega tlaka lahko PACIENTU povzroci poskodbe zaradi motenja pretoka krvi. Prosimo, preverite (z
opazovanjem uda), da delovanje naprave CARDIOAfib+ ne povzroca daljie slabitve krvnega obtoka pacienta.

« Napravo uporabljajte v okolju, opisanem v navodilih za uporabo. Ce tega ne upostevate, to lahko negativno vpliva na pravilno
delovanje in Zivljenjsko dobo.

+Med uporabo je pacient v stiku z manseto. Materiali mansete so bili preizkuseni in izpolnjujejo zahteve standardov EN ISO
10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2021 in EN ISO 10993-23:2021. Manseta ne povzroca nikakrsnih potencialnih reakcij zaradi
preobcutljivosti ali drazenja.

- Mansete ne namescajte na rano, ker lahko to povzro¢i dodatno poslabsanje. Uporaba ni priporocljiva

- Namestitev mansete in vzpostavitev tlaka na katerem koli udu, kjer je prisoten intravaskularni dostop ali terapija oz. arterioven-
ski (A-V) spoj (,shunt”), zaradi za¢asno motenega krvnega obtoka lahko $kodi pacientu.

- Namestitev MANSETE in vzpostavitev tlaka na roki, na strani mastektomije, lahko povzro¢i poskodbe ali nenatan¢nost meritve.

« Ne namescajte mansete na isti ud, na katerem je ze namescena druga elektri¢na medicinska oprema saj bi to lahko povzrocilo
zacasno nedelovanje Ze namescene nadzorne medicinske opreme

+Naprava ni ne-AP/APG naprava in ni primerna za uporabo v prisotnosti mesanic anestetikov, vnetljivih z zrakom, kisikom ali
dusikovim oksidom.

- Upravljavec se ne sme hkrati dotakniti vtica DC izhoda AC/DC adapterja in pacienta.

- Prosimo, uporabljajte pribor in odstranljive dele, ki jih navede/odobri proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do skode
na napravi ali nevarnosti za uporabnika/pacienta.

« Priporo¢amo vam, da delovanje daste preveriti vsaki dve leti ali po popravilu. Napravo je treba ponovno pregledati v primeru
udarca (npr. padca) ali izpostavitvi tekoc¢inam in/ali skrajnim temperaturam (mraz/vrocina) ali skrajnemu nihanju vlaznosti.

+ Samostojna uporaba brez nadzora na javnem mestu ni dovoljena.

« Prosimo, pribor, odstranljive dele in ELEKTRICNO MEDICINSKO OPREMO odloZite med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

«V primeru tezav z delovanjem, nastavitvami in vzdrzevanjem se obrnite na svojega lokalnega prodajalca ali pokli¢ite brezplac-
no Stevilko 800 900 080. Opozorilo! Naprave ne servisirajte in/ali popravljajte med uporabol Vse postopke in storitve vzdrzeva-
ga/servwswramja mora opraviti izklju¢no servis PIC. Kakrsne koli spremembe naprave niso dovoljene

- Ce je naprava shranjena pri najnizji/najvisji temperaturi shranjevanja, so potrebne 4 ure, da se ogreje/ohladi na temperaturo,
ki je potrebna za namensko uporabo.

Varnostne informacije
Spodnji znaki so navedeni v navodilih za uporabo, na nalepkah in drugih sestavnih delih.

)

Ce

Upostevajte navodila za uporabo Omejitve zra¢nega tlaka

Simbol skladnosti z Uredbo (EU) 2017/745.

A

Mozna vnovi¢na uporaba (karton)

Skladnost z direktivo RED 2014/53/EU
1936 PAP
u Proizvajalec l OD Preostali odpadki
OTHER

Datum proizvodnje

(((i))) Neionizirajoce sevanje

Enosmerni tok 4 baterije AA

Brez lateksa Triman

Uporabljeni del tipa BF Embalaza, ki jo je mogoce reciklirati

Omejitev vlaznosti Der Griine Punkt

Omejitve temperature Medicinski pripomocek

Pozor Edinstven identifikator pripomocka

Kataloska stevilka

EIERER IR IS

Stevilka serije

Znak Bluetooth® kombinacije, Bluetooth® |

razli¢ice v. 5.2 Napajalni adapter AC/DC (ni vkljucen)

Ta izdelek izpolnjuje osnovne varnostne in bistvene zahteve glede delovanja, ki so navedene v preskusu
IP20 (Zascita pred vdorom trdnih tujih teles, velikin 12,5 mm ali vec. Izdelek ni zasciten pred vdorom
tekocin).

1P20

SPECIFIKACIJE
Prikazovalnik:
Velikost:

Merilna metoda:
Obmocje merjenja

Digitalni LED-zaslon

96,6 mm X 54,56 mm (3.8"x 2.15")

Oscilometri¢na metoda — tehnologija napihovanja
Sistoli¢ni tlak 60 mmHg ~ 260 mmHg
Diastoli¢ni tlak 40 mmHg ~ 200 mmHg

Nazivni tlak 0 mmHg ~ 299 mmHg

Pulz 30 ~ 180 utripov/minuto

Tocnost: Tlak +£3 mmHg
Pulz 40~180 utripov/minuto, £5% - 30~39 utripov/minuto, +5 utripov/minuto
Pomnilnik: 2 x 150 (150 pomnilniskih zapisov v dveh skupinah z datumom in ¢asom)

Vir napajanja: 4 baterije AA ali adapter (ni vklju¢en) INPUT 100-240V~50/60 Hz, 0,2 A maks OUTPUT 5V 1000 mA
Napajanje je mogoce samo z vticem REF 02010309100000 (EU vti¢) ali REF 02010308100000
(UK vti¢). - na voljo kot dodatna oprema

Priblizno 155 meritev (z vklju¢enimi baterijami)

Priblizno 280 g (brez baterij)

Priblizno 142,5 mm x 104,5 mm x 49,4 mm (5,59" x 4,23" x 1,83") D x $x V)

Velikost M-L (22-42 cm), REF: 58009231000000 - na voljo kot dodatna oprema

Temperatura 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F)

Vlaznost 15 % ~ 93 % RH

Zracni tlak 800 hPa ~ 1060 hPa

Temperatura 25 °C ~ 55 °C (-13 °F ~131 °F)

Vlaznost < 93 % RH

Vrsta modulacije GFSK

Razli¢ica 5.2 Nacin signala BT

Frekvenca delovanja 2,4 GHz (2402~2480 MHz)

Antenski dobitek -1,4 dBi

Pasovna sirina 1 MHz, 2 MHz — Najvedja EIRP mo¢: 0,6 dBm

Razred I, tip BF, manseta je uporabljeni del

Zivljenjska doba baterije:
Teza naprave

Mere naprave;

Manseta:

Okolje delovanja:

Okolje shrambe:

Bluetooth®

Razvrstitev:

Zad¢ita pred vdorom
trdih snovi in tekocine: 1P20: Zas¢iteno pred vdorom trdnih tujih teles, velikih 12,5 mm ali ve¢. Ni zasc¢iteno pred vdo-
rom tekodin.

Razli¢ica programske opreme:  V1.2.1

Pri¢akovana Zivljenjska
doba naprave:

Pri¢akovana Zivljenjska doba
mansete:

Priblizno tri leta pri 10 meritvah na dan ali 10.000 ciklov merjenja.
3000 ciklov odpiranja/zapiranja.

TA IZDELEK JE SKLADEN Z DOLOCBAMI DIREKTIVE 2012/19/EU.
Oznaka s precrtano kosarico na izdelku pomeni, da je treba izdelek ob koncu njegove Zivljenjske dobe predelati
lo¢eno od gospodinjskih odpadkov, da ga je treba oddati v posebni center za loc¢eno zbiranje elektri¢nih in elek-
tronskih naprav ali ga oddati prodajalcu, ko kupujemo novo sorodno napravo. Uporabnik je ob koncu Zivljenjske
dobe omenjene naprave dolzan slednjo oddati v posebne centre za zbiranje posebnih odpadkov. Pravilno loce-
., zbiranje opuscenih naprav omogoca njihovo recikliranje, predelavo in okolju prijazno odlaganje; to prispeva
k preprecevanju negativnih ucinkov na okolje in zdravje ljudi in pripomore k ponovni uporabi materialov, iz katerih so izdelki
narejeni. Za podrobnejse informacije o razpoloZijivih sistemih zbiranja se obrnite na lokalno ustanovo za predelavo odpadkov ali
prodajalno, kjer ste napravo kupili

TA IZDELEK JE SKLADEN Z UREDBA (ES) 2023/1542

Simbol s prec¢rtanim smetnjakom na napravi pomeni, da je treba izdelek ob koncu Zivljenjske dobe odloziti lo-

¢eno od gospodinjskih odpadkov; predati ga je treba centru za lo¢eno zbiranje baterij ali jih vrniti prodajalcu

ob nakupu sorodnih polnilnih baterij ali baterij za enkratno uporabo. Kemicni znaki Hg, Cd, Pb, natisnjeni pod

precrtanim smetnjakom, oznacujejo tip snovi v baterijah: Hg = Zivo srebro, Cd = kadmij, Pb = svinec. Uporabnik je
odgovoren za to, da baterije ob koncu njihove Zivljenjske dobe, prinese na ustrezno zbirno mesto in s tem omogoci predelavo
in recikliranje. S pravilnim odlaganjem stare igrate pomagamo prepreciti morebitne negativne posledice za okolje in zdravje
ljudi ter pomagamo reciklirati materiale, iz katerih je izdelek narejen. Ce uporabnik izdelek odlozi ilegalno, to $koduje okolju in
zdravju ljudi. Za podrobnejse informacije o razpoloZljivih sistemih zbiranja se obrnite na lokalno ustanovo za predelavo odpad-
kov ali prodajalno, kjer ste napravo kupili

ES I1ZJAVA O SKLADNOSTI:

PIKDARE S.p.A. izjavlja da je ta naprava CARDIOAfib+ skladna z bistvenimi zahtevami in drugimi dolo¢bami, navedenimi v direk-
tivah EU: 2014/53/EU (RED), 2011/65/EU (RoHS) in EU 745/2017 (MDR).

Celotno besedilo izjave o skladnosti ES je na voljo na naslednjem naslovu: http://web.picsolution.com/pichealthstation/cardi-
oafib+_EC-Declaration.pdf

V skladu z Odlocbo Evropske komisije $t. 2000/299/ES z dne 6. 4. 2000 je bil frekvencni pas, ki ga uporablja ta izdelek, usklajen za



vse drzave EU, zato gre za izdelek razreda 1, ki se lahko uporablja v vseh drzavah Evropske unije.

GARANCUJA

Garancija za ta izdelek velja 5 leti za vse okvare, ki bi nastale kot posledica obi¢ajne uporabe v skladu z navodili za uporabo.
Garancija zato ne velja v primeru poskodb, ki so nastale kot posledica nepravilne uporabe, obrabe ali nesrece. Garancija ne
vkljucuje baterij, mansete in obrabnih delov.

V primeru tezav glede nastavitev, vzdrZzevanja ali uporabe pripomocka se obrnite na svojega lokalnega prodajalca ali poklicite
italijansko brezpla¢no stevilko 800 900 080. Opozorilo! Naprave ne servisirajte in/ali popravljajte

Postavitev aplikacije se lahko spremeni glede na njeno izdajo. Telefon ni vkljucen. Aplikacija je medicinski pripomocek razreda
| CE in ni namenjena za neposredno diagnosticiranje Blagovna znamka in logotipi Bluetooth® so registrirane blagovne znamke
druzbe SIG. Inc, vsaka uporaba s strani druzbe PIKDARE S.p.A. pa je v skladu z licenco. Google Play in Google Play logo sta bla-
govni znamki druzbe Google Inc. Blagovna znamka in logotipi Apple sta blagovni znamki druzbe Apple Inc, registrirani v ZDA
ter drugih drzavah. App Store je blagovna znamka storitev Apple Inc, registrirana v ZDA in drugih drzavah.

Navodila za elektromagnetno zdruzljivost

Za napravo veljajo posebni previdnostni ukrepi glede elektromagnetne zdruZljivosti, zato jo je treba namestiti in zagnati v
skladu s podanimi informacijami glede elektromagnetne zdruZljivosti. Na napravo lahko vpliva radiofrekven¢na prenosna in
mobilna komunikacijska oprema.

V blizini naprave ne uporabljajte mobilnega telefona in drugih naprav, ki so vir magnetnega polja. To lahko povzroci nepravilno
delovanje naprave.

Pozor: Ta naprava je bila temeljito pregledana in preizkusena, da bi zagotovili pravilno delovanje!

Pozor: Naprave ni dovoljeno uporabljati v kombinaciji ali v povezavi z drugo opremo. Ce je kombinirana ali povezana uporaba
potrebna, je treba napravo nadzorovati, da bi zagotovili normalno delovanje v konfiguraciji, v kateri bo uporabljena.

potki in izjava proizvajalca - elekt emisije

Naprava CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Kupec ali uporabnik naprave mora zagotoviti uporabo v navedenem okolju

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice

Naprava uporablja radiofrekven¢no energijo samo za
notranje delovanje. Zato so radiofrekven¢ne emisije zelo
nizke in verjetno ne morejo povzrociti motenj v delova-
nju bliznje elektronske opreme.

RF emisije CISPR 11 Skupina 1

Naprava CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je pri-
merna za uporabo v vseh ustanovah, razen v gospo-
dinjstvih in v stavbah, ki so neposredno priklju¢ene na
javno nizkonapetostno omreZje, ki napaja stanovanjske
stavbe.

RF emisije CISPR 11 Razred [B]

OPOMBA: U je omrezna napetost izmeni¢nega toka pred aplikacijo testne ravni.

Smernice in izjava proizvajalca - odpornost proti elektromagnetnim motnjam

Naprava CARDIOAfib+ 58022536100100) je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec
ali uporabnik naprave CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) mora zagotoviti uporabo v navedenem okolju.

Test imunosti IEC 60601 j pnja sklad i Elel okolje - smernice
preskusa

Elektrostati¢na Na tleh mora biti les, beton ali kerami¢ne

+8 kV (pri stiku) +8 kV (pri stiku) plos¢ice. Ce so tla obloZena s sinteti¢nimi

éa]z()e(\)%ﬂrgev (ESD) IEC +15 kV (zrak) +15kV (zrak) materiali, relativna vlaznost lahko znasa
najvec 30 %.

. Magnetna polja frekvence napajanja mora

gg%gnﬁg n;ggjsgio 30 A/m 30 A/m biti na ravni lastnosti tipicne \okagugvt‘\p\’é—

polie IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz nega gospodarskega ali bolnisni¢nega

okolja.

OPOMBA: Ur je omrezna napetost izmeni¢nega toka pred aplikacijo testne ravni.

Smernice in izjava proizvajalca - odpornost proti elektromagnetnim motnjam

Naprava CARDIOAfib+ (REF]58022536100100) je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec
ali uporabnik naprave CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) mora zagotoviti uporabo v navedenem okolju.

Test imunosti IEC 60601 stopnj pnja sklad i Elel okolje - smernice
preskusa
80 MHz do 800 MHz
d=1,2VP
800 MHz do 2,7 GHz
d=23+P

Kjer je p najvecja izhodna moc oddajnika v

Smernice in izjava proizvajalca - odpornost proti elektromagnetnim motnjam
Naprava CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec
ali uporabnik naprave CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) mora zagotoviti uporabo v navedenem okolju.
RAVEN
Preizkus Pas?) PREIZKUSA
frekvence (MHz) Storitev?) Modulacija®) Modulacija®) (W) Razdalja (m) POR-
(MHz) NOSTI
(V/m)
Pulz
385 380 -390 TETRA 400 Modulacija®) 18 03 27
18Hz
FMc)
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 FRS 460 odklon 2 03 28
1 kHz sinusni
710
Oddano radi- Pas [TE Pulz
ofrekvencno 745 704787 b %7 Modulacija®) 02 03 9
sevanje d 217Hz
IEC61000-4-3 780
(Preizkusne
specifikacije 810 GSM 800/900,
7 TETRA 800, Pulz
ODPORNOST 870 800960 iDEN 820, Modulacija®) 2 03 28
NAPAJALNEGA CDMA 850, 18Hz
VHODA na ra- 930 PasLTE 5
diofrekvencno
opremo za GSM 1800;
brezzicno 1720 CDMA 1900; ol
komunikacijo) _ ! ulz
/ 1845 1700 GMI900; | pyodaciat) 2 03 28
1990 DECT; 217 Hz
PasLTE 1,3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulz
2450 2570 802.11 b/g/n, Modulacija®) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
Pas LTE7
5240
5500 5100~ | WLANS02.11 Modpuu\a‘zcua') 02 03 9
5800 a/n 217 He ’
5785
OPOMBA: Razdaljo med oddajno anteno in ELEKTRICNO MEDICINSKO OPREMO ali ELEKTRICNIM MEDICINSKIM SISTEMOM
je dovoljeno zmanjsati na 1 m, Ce je to potrebno za izpolnitev RAVNI PREIZKUSA ODPORNOSTI. Testna razdalja 1
m je dovoljena v skladu s standardom IEC 61000-4-3
a) Pri nekaterih storitvah so vklju¢ene samo frekvence v smeri proti baznim postajam.
b) Nosilec mora biti moduliran z uporabo 50 % obratovalnega cikla signala kvadratnega vala. }
©) Kot alternativno moznost FM-modulaciji je mogoce uporabiti 50-odstotno pulzno modulacijo pri 18 Hz. Ceprav ne pred-
stavlja dejanske modulacije, bi bila najslabsa moznost.
PROIZVAJALEC naj razmisli o zmanjsanju najmanje locilne razdalje glede na UPRAVLJANJE TVEGANJ in z uporabo visjih RAVNI
PREIZKUSA ODPORNOSTI, ko so primerne za zmanjsano najmanjso locilno razdaljo. Najmanjse lo¢ilne razdalje za visje RAVNI
PREIZKUSA ODPORNOSTI je treba izracunati z naslednjo enacbo:
E= P
a V
Pri tem je P najvecja mo¢ v W, d je najmanjsa locilna razdalja v m in E je RAVEN PREIZKUSA ODPORNOSTI v V/m.

Znaki za cis¢enje na vrecki

W7 Rocno pranje v hladni vodi
KBeUenje s klorom ni dovoljeno
E:i Susenje v stroju ni dovoljeno
II‘ Susenje na vrvi

a Likanje ni dovoljeno

)8[ Kemi¢no ¢is¢enje ni dovoljeno.

Oddano radiofre-
kvencno sevanje
IEC 61000-4-3

10V/m,
80 9% Am pri 1 kHz

10V/m,
80 9% Am pri

vatih (W), po podatkih proizvajalca oddajni-
ka, in d je priporocljiva locilna razdalja v me-
1 kHz trih (m). Jakost polja fiksnih radiofrekvenénih
oddajnikov, kot je opredeljeno z raziskavo

elektromagnetne strani?, mora biti manj3a od
ravni skladnosti v posameznem frekven¢nem
obmogju®

V blizini opreme, ki je oznacena z nasled-
njim simbolom, se lahko pojavijo motnje:

(((i)))

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekven¢no obmocje.
OPOMBA 2: Te smernice ne veljajo v vseh okolid¢inah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivajo vpojnost in odbojnost
zgradb, predmetov in ljudi.

2Poljske jakosti nepremic¢nih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijsko (mobilne/brezzi¢ne) telefonsko omrezje in ze-
meljske mobilne radijske aparate, amaterske radie, AM in FM radijsko oddajanje in TV oddajanje ni mogoce natan¢no
teoreti¢no predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih radiofrekvencnih oddajnikov je treba upostevati
pregled elektromagnetnega prizoriéca. Ce izmerjena poljska jakost na mestu, kjer se uporablja naprava CARDIOAfib+ (
58022536100100) presega zgornjo dovoljeno radiofrekvenéno raven, je treba napravo nadzirati, da preverite, ali
deluje normalno. Ce zaznate nenormalno delovanje, so morda potrebni dodatni ukrepi, kot je na primer preusmeritev
ali premestitev naprave.

bV frekvenénem obmogju od 150 kHz do 80 MHz mora biti poljska jakost nizja od 3 V/m.

dali. bil ; I m

ja med p in no ijsko op in

Priporocena locilna P!

Naprava CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so se-
vane radiofrekven¢ne motnje pod nadzorom. Kupec ali uporabnik naprave CARDIOAfib+ 58022536100100) lahko
pripomore k preprecevanju elektromagnetnih motenj z ohranjanjem minimalne razdalje med prenosno in mobilno radio-
frekven¢no komunikacijsko opremo (oddajniki) ter napravo, kot je priporo¢eno spodaj, in sicer skladno z najvecjo izhodno
mocjo komunikacijske opreme.

Najvegja N moé Locilna razdalja, skladno s frekvenco oddajnika (m)
oddainika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=3,5P d=1,2/P d=2,3VP

001 012 0,12 023

0,1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73

100 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo nazivno izhodno mogjo, ki niso zgoraj nasteti, priporo¢eno locilno razdaljo d v metrih (m) lahko

ocenimo z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja nazivna izhodna moc oddajnika v vatih (W),

skladno s podatki proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za obmogje visjih frekvenc.

OPOMBA 2: Te smernice ne veljajo v vseh okolis¢inah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivajo vpojnost in odbojnost
zgradb, predmetov in ljudi
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solution

OVA UPUTSTVA SU VAZNA. SACUVAJTE IH ZA BUDUCU UPOTREBU.

Postovani korisnice,

Hvala vam 3to ste izabrali Pic Solutions CARDIOAfib+, automatski mera¢ krvnog pritiska projektovan i proizveden u skladu sa
najnovijim tehnologijama. Pre upotrebe uredaja, preporu¢ujemo da procitate kratak spisak upozorenja koja se nalaze u ovom
priru¢niku da biste bili sigurni da ste dobro shvatili kako da ga koristite.

PREDVIDENA NAMENA

Ovaj uredaj je namenjen za neinvazivno merenje arterijskog krvnog pritiska kod odraslih osoba u ku¢nim uslovima ili profesionalnim
uslovima. Algoritam se koristi za izvodenje brzine otkucaja srca iz merenja krvnog pritiska i za signaliziranje prisustva nepravilnog
sr¢anog ritma. Ovo medicinsko sredstvo moze da otkrije atrijalnu fibrilaciju (AFIB).

PREDVIDENA POPULACIJA

Ovo medicinsko sredstvo nije pogodno za upotrebu kod novorodencadi ili dece (uzrasta do 12 godine): parametri medicinskog
sredstva su podeseni iskljucivo za odrasle osobe imajuci na umu da medicinsko sredstvo nije pogodno za koris¢enje kod osoba
sa obimom ruke van opsega od 22 do 42 cm. AFIB deo je za odrasle osobe uzrasta od 18 i vise godina.

Preciznost medicinskog sredstva je klini¢ki odobrena za upotrebu kod trudnica i preeklamptic¢nih zenskih osoba.

Medicinsko sredstvo je odobreno za otkrivanje atrijalne fibrilacije u reZimu trostrukog merenja

Pacijenti sa dijabetesom su bili obuhvaceni postupkom klini¢kog odobrenja za AFIB.

Posavetujte se sa svojim lekarom pre korid¢enja ovog meraca ako imate neki od sledecih zdravstvenih problema: uobicajene
aritmije, kao sto su preuranjeni ventrikularni otkucaji, periferna arterijska bolest (u slu¢ajevima teske arterioskleroze — otvrdnja-
vanja arterija), lo3a perfuzija, dijabetes, bolesti bubrega, akutni ili hroni¢ni tremor ili prisustvo aktivnih ugradenih medicinskih
sredstva. Imajte na umu da bilo koji od ovih problema moze da uti¢e na ocitavanja merenja.

Osobe smanjenog kognitivnog kapaciteta treba da koriste uredaj pod nadzorom.

TEHNICKE KARAKTERISTIKE SREDSTVA CARDIOAfib+

1. Merenje krvnog pritiska

Ovaj proizvod koristi oscilometrijsku metodu za utvrdivanje krvnog pritiska. To omogucava brzo i, stoga, manje naporno
pracenje, jer se merenje vrii ve¢ tokom faze napumpavanja manzetne. Pic CARDIOAfib+ je klini¢ki odobren u skladu sa medun-
arodnim (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020) validacionim protokolom, 3to je garancija njegove tacnosti i preciznosti, ukljucujuci
i kod trudnica.

UPOZORENJE
A Samo lekar moZe rec¢i normalan opseg vaseg krvnog pritiska. Kontaktirajte lekara ako prosek vasih rezultata merenja bude
izvan opsega. Imajte na umu da samo lekar moze reci da li je vrednost vaseg krvnog pritiska dostigla opasnu tacku

2. Otkrivanje atrijalne fibrilacije

Ovo medicinsko sredstvo je odobreno za otkrivanje atrijalne fibrilacije u rezimu trostrukog merenja kod pacijenata starijin od 18
godina, osim trudnica i onih sa preeklampsijom (tacnost: >99%).

Ako se oznaka AFIB BEE’ pojavi nakon obavljanja trostrukog merenja, ukazuje na moguce prisustvo atrijalne fibrilacije koja
se odvila tokom merenja. Pacijentu se savetuje da malo saceka i ponovo izvrsi trostruko merenje. Ako se oznaka AFIB ponovo
pojavi, preporucujemo pacijentu da potrazi medicinsku pomoc. Preporucljivo je da konsultujete svog lekara ako se ikona AFIB
cesto pojavljuje.

Medutim, dijagnozu atrijalne fibrilacije mora da postavi kardiolog na osnovu interpretacije EKG-a

Oznaka AFIB, B8’ se pojavljuje ako se atrijalna fibrilacija otkrije u dva od tri ili u sva tri merenja.

3. Detektor nepravilnog rada srca

Ako monitor otkrije nepravilan rad srca dva ili vise puta tokom postupka merenja, na ekranu se pojavljuje simbol nepravilnog
rada srca BB zajedno sa rezultatima merenja. Nepravilan rad srca se definide kao ritam koji je 25% sporiji ili brzi od prose¢nog
otkrivenog ritma tokom merenja sistolnog i dijastolnog krvnog pritiska. Obratite se lekaru ako se oznaka nepravilnog rada srca,
W Cesto pojavijuje sa vasim rezultatima testiranja. Ako se oznaka nepravilnog rada srca prikaze tokom rezima jednog merenja,
pacijentu se savetuje da malo saceka i izvrsi trostruko merenje kako bi proverio da li je doslo do atrijalne fibrilacije.

UPOZORENJE

A Pojava ikone IHB pokazuje da je nepravilan puls u skladu sa nepravilnim radom srca otkriven tokom merenja. Ovo
obi¢no NIJE razlog za brigu. Medutim, ako se simbol Cesto pojavljuje, preporuc¢ujemo vam da zatrazite lekarsku pomoc.
Naglasavamo da uredaj ne zamenjuje posetu kardiologu, ali je koristan za otkrivanje nepravilnosti u ranim fazama

UPOZORENJE
A Imajte u vidu da ako se pojave ikone IHB ili AFIB, moZda je doslo do uticaja na tacnost merenja krvnog pritiska: metod
oscilometrickog merenja moze da generie neta¢na ocitavanja krvnog pritiska.

KAKO SE KORISTI CARDIOAfib+
1.1.Ekran i objasnjenje dugmadi

Indikator pomeranja ruke

Sistolni krvni pritisak

Indikator olabavljene manzetne

Bluetooth

Vreme/datum

Korisnik 1

Indikator broja otkucaja sica

Brzina pulsa

Poslednja 3 merenja Diastolni krvni pritisak

Indikator nepravilnog
sitanog fitma

a memoriju

SYS SYS Sistolni pritisak.
DlA DIA Dijastolni pritisak.
/Pnl‘l‘:h PULS Broj otkucaja srca u minuti.

Indikator jednog

Izabran je rezim jednog merenja.
merenja

od)

Indikator trostrukog

Izabran je rezim trostrukog merenja.
merenja

os]

) Cevza
Dugme za vazduh
SIMBOL KARAKTERISTIKA OPIS
::::::%:::::: Vreme/datum Simbol za vreme i datum
- Segmenti su podeljeni izmedu broja za brzinu pulsa, 188" i broja za memorijsku

] Memorijska grupa / broj
brzine pulsa

grupu.
Oznacava grupu memorije, maksimalan broj memorijskih grupa je 150 i brzinu
pulsa (pul/min).

Indikator baterije Napajanje na bateriju ili adapter naizmenicne struje.

Indikator slabe baterije | Nivo napunjenosti je veoma nizak i mora da se zameni.

Indikator pomeranja

ruke Ukazuje na to da je detektovano pomeranje tela.

Bez,OK’, otkrivanje zategnutosti manZetne je u toku ili je manzetna previse
labava.
Sa,OK', otkrivanje je zavrseno i zategnutost manzetne je u redu.

Indikator olabavljene
manZetne

Simbol za prosek Prose¢na vrednost za poslednja 3 merenja u periodu od 30 min.

Bluetooth® simbol Kada ne treperi, znaci da je Bluetooth® povezan.

Simbol korisnika Korisnik 1, korisnik 2, korisnik gost.

mmHg Jedinica za merenje krvnog pritiska, mmHg.

Indikator broja otkucaja
srca

Detektovani su signali rada srca.

Simbol IHB Detektovan je nepravilan rad srca.

AFIB Indikator AFIB Otkrivena je atrijalna fibrilacija tokom merenja.
ot Zet . . By
2 \r/jame manzeme Umetnite priklju¢ak za vazduh manZetne u otvor na manzetni za ruku
2. Napajanje

CARDIOAFib+ moze da se napaja na sledece nacine:

1.4 baterije AA

2. Napajanje preko mreznog adaptera (nije ukljucen u isporuku): ULAZ 100-240V ~ 50/60 Hz 0,2 A max IZLAZ 5V 1000 mA
Napajanje je moguce samo koriste¢i REF 02010309100000 (utika¢ za Evropsku Uniju) ili REF 02010308100000 (utika¢ za Uje-
dinjeno Kraljevstvo).

Iskljucite adapter da se odvoji od napajanja.

Napomena: Interfejs adaptera se nalazi na desnoj strani meraca. Vodite ratuna da NE bude prepreka sa desne strane da biste
lakse izvukli adapter.

UPOZORENJE
A Da bi ste zastitili svoj uredaj i sebe i dobili najbolje performanse, koristite samo baterije i adaptere u skladu sa informa-
cijama navedenim u ovom uputstvu (4 baterije AA).

Postavljanje i zamena baterija

1. Povucite poklopac baterija.

2. Instalirajte baterije ispravnim slaganjem polariteta, kao 3to je prikazano oznakama u odeljku za baterije.
3. Ponovo postavite poklopac.

Zamenite baterije kad god se desi sledece:
ako se prikazuje €3, ekran se zatamni, ekran ne svetli.

UPOZORENJE
A « Ako se uredaj ne koristi neko vreme, izvadite baterije.
- Istrosene baterije su Stetne po okolinu, pa ih odlozite u skladu sa naznakom navedenom u ovom korisnickom uput-

stvu (Regulativa (EU) 2023/1542).

- Ne bacajte baterije u vatru. Baterije mogu da eksplodiraju ili iscure.

« Za uputstva o odlaganju baterija pogledajte uputstva navedena u ovom korisnickom uputstvu.

« Unutra ne postoje delovi koje korisnik moze da popravi. Baterije ili teta od starih baterija nije pokrivena garancijom.

- Koristite samo brendirane baterije. Uvek zamenite svim novim baterijama. Koristite baterije iste marke i istog tipa. Druge vrste
baterija mogu izazvati pozare ili eksplozije.

« Baterija moze da eksplodira ako se neoprezno rukuje. Nikada ne punite, ne uklanjajte i ne postavljajte baterije u blizini izvora
toplote. Ne spaljujte.

« Uredaj moze da se napaja punjivim baterijama.

- Dopunjive baterije ne mogu da se pune dok su unutar uredaja

3. Bluetooth® uparivanje pre prve upotrebe

1. Da biste uparili CARDIOAfib+ sa telefonom, otvorite aplikaciju Pic Health Station i uverite se da je Bluetooth® funkcija na tele-
fonu uklju¢ena. Otvorite meni, izaberite ,Device” (Uredaj) - ,Add Device” (Dodaj uredaj) i pratite uputstva aplikacije.

2. Dok je uredaj isklju¢en, dugo pritisnite dugme za memoriju: ikona Bluetooth® treperi. Ako uparivanje uspe, uredaj ce se
automatski iskljuiti i aplikacija ¢e potvrditi uparivanje. Za dodatnu potvrdu, ukljuc¢ite CARDIOAfib+ pritiskom na dugme
START/STOP: uredaj Ce sada prikazati ikonu Bluetooth® koja neprekidno svetli. Ako uparivanje ne uspe, CARDIOAfib+ Ce se
automatski iskljuciti, ali aplikacija nece prikazati da je uparivanje zavréeno.

3. Uverite se da je monitor uspesno povezan.

4. Datum i vreme na uredaju ce se automatski podesiti nakon uparivanja.

5. Ocitavanja krvnog pritiska moZete da vidite u aplikaciji.

4. Rezim podesavanja: Datum/vreme i interval merenja (bez Bluetooth® uparivanja)
Dok je uredaj iskljucen, pritisnite dugme za korisnika da biste usli u rezim podesavanja.

U rezimu podesavanja, da biste podesili datum i vreme:

1. Pritisnite dugme za memoriju da biste promenili godinu. Drzite dugme za memoriju da biste se brze kretali kroz opcije. Kada
se prikaze Zeljena vrednost, pritisnite dugme za korisnika da biste potvrdili i preli na sledeci izbor.

2. Ponovite iste korake da biste podesili mesec, dan, format od 12 ili 24 sata, sate, minute i, u slu¢aju da je izabran rezim tro-
strukog merenja, interval izmedu 3 uzastopna merenja (30 s, 60 s ili 90 s). Napomena: datum je u formatu:,mesec-dan”.

Korisnik moze brzo da odabere interval izmedu 3 uzastopna merenja bez ulaska u rezim podesavanja:

Ako je izabran rezim trostrukog merenja: dok je uredaj iskljucen, dugo pritisnite dugme za korisnika da biste direktno izabrali
interval izmedu 3 uzastopna merenja (30's, 60 s ili 90 s) i odaberite Zeljeni interval pomocu dugmeta za memoriju. Informacije o
jednom i trostrukom rezimu merenja pogledajte u poglaviju 7.

Uredaj automatski cuva podesavanja i iskljucuje se nakon 20 sekundi neaktivnosti ili odmah kada se pritisne dugme START/
STOP. Imajte u vidu da se preporucuje uparivanje uredaja sa telefonom.

5. Promena korisnika i izbor rezima merenja

Dok je uredaj iskljucen, pritisnite dugme START/STOP. Podrazumevano treperi podesavanje koje je poslednje koris¢eno i prika-
zuje koji korisnik (1, 2 ili gost), kao i koji rezim merenja su izabrani. Pritisnite dugme za korisnika da biste prebacili na drugog kori-
snika i koristite kliza¢ sa desne strane da biste prebacivaliizmedu jednog i trostrukog merenja (rezim AFIB). Ako se ne preduzme
nikakva radnja na 3 sekunde, trenutni korisnik i reZim merenja se potvrduju i merenje zapocinje automatski.

6. Kako se primenjuje manzetna

1. Cvrsto umetnite priklju¢ak za vazduh u otvor sa leve strane jedinice monitora

2. Obmotajte manzetnu za ruku ostavljajuci kraj manzetne oko manzetne.

3. Stavite ruku u manzetnu. Crevo mora biti usmereno u pravcu ruke. Okrenite dlan ruke nagore i oslonite ivicu manzetne oko
1-2cm (0,4"-0,8") iznad udubljenja lakta. Zategnite manZetnu povlacenjem kraja.

4. Pricvrstite prsten i om¢u. Ostavite prostor od 2 prsta izmedu manZetne i ruke. Postavite oznaku arterije iznad glavne arterije
(sa unutrasnje strane ruke). Napomena: Pronadite glavnu arteriju pritiskom sa 2 prsta oko 2 cm iznad prevoja lakta na unu-
trasnjoj strani leve ruke. Utvrdite gde se oseca najjaci puls. Ovo je va3a glavna arterija.

5. Polozite ruku na sto (sa dlanom okrenutim na gore), tako da manZetna bude na istoj visini kao i srce. Vodite racuna da crevo

ne bude savijeno.

SIMBOL
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¢

7. Kako se meri krvni pritisak

OPIS OBJASNJENJE

Odgovarajuca velicina
manzetne za ruku

Manzetna za ruku je pogodna za upotrebu ako se strelica nalazi unutar debele
linije.

Simbol arterije Postavite simbol arterije na glavnu arteriju.

1) Jedno merenjegﬂ

Postavite kliza¢, koji se nalazi sa desne strane uredaja, na rezim jednog merenja i zatim pritisnite dugme START/STOP.
Pogledajte odeljak ,Promena korisnika i izbor rezima merenja“ da biste izabrali Zeljenog korisnika. Kada se koristi rezim jednog
merenja, na ekranu se prikazuju rezultati merenja. Ako je izabran korisnik 1 ili 2, rezultat se automatski ¢uva. Ako je izabran
korisnik gost, ne ¢uva se.

2) Trostruko merenje&

Postavite klizac, koji se nalazi sa desne strane uredaja, na rezim trostrukog merenja i zatim pritisnite dugme START/STOP. Po-
gledajte odeljak ,Promena korisnika i izbor rezima merenja“ da biste izabrali Zeljenog korisnika. Trostruko uzastopno merenje
zapocinje uz unapred izabrani viemenski interval izmedu uzastopnih merenja. Na ekranu se prikazuju prva dva merenja, a kao
trece merenje se prikazuje prosek sva tri merenja (uz oznaku AFIB ako je otkrivena). Ako je izabran korisnik 1 ili 2, rezultat se
automatski Cuva.

Napomena: Jedinica nece raditi ako je u manZetni prisutan preostali vazduh od prethodnog testiranja. Ikona %' ce treperiti
dok se pritisak ne stabilizuje

Kada naduvavanje manzetne pocne, vazduh ce se polako pojacavati, a na dnu ekrana se prikazuje ,~—" $to oznacava da se
pritisak podize. U isto vreme, ako se na ekranu prikazuje ikona &0, ona ukazuje na normalnu kompresiju dok ako se prikazuje
ikona (Z0O, ona ukazuje na sporu kompresiju manzetne.

Ako je manzetna previse labava, postavite manzetnu pravilno i pokrenite merenje ponovo.

Korisni saveti

Evo nekoliko korisnih saveta koji ¢e vam pomoci da dobijete preciznije ocitavanje:

- Ne merite krvni pritisak odmah nakon konzumiranja obimnog obroka.

- Da biste dobili preciznija ocitavanja, satekajte jedan sat posle obroka pre merenja.

« Ne pusite i ne pijte ¢aj, kafu ili alkohol pre merenja krvnog pritiska.

« Ne merite krvni pritisak odmah nakon kupanja: sacekajte najmanje 20 minuta.

« Ne bi trebalo da budete fizicki umorni ili iscrpljeni tokom merenja.

« Ne merite krvni pritisak kada Zelite da ispraznite besiku

«Vazno je da se opustite tokom merenja.

- Ne merite ako ste pod stresom ili ako ste napeti

- Merite krvni pritisak pri normalnoj telesnoj temperaturi. Ako osecate hladnocu ili toplotu, sacekajte malo pre merenja.

- Odmorite 5 minuta pre merenja.

« Izvedite 3 merenja za 3 minuta. Nemojte prekoraciti tri uzastopna merenja, kako ne bi dolo do neZeljenog dejstvo na nor-
malnu cirkulaciju krvi

« Merite u tihoj prostoriji

»

« Ne pomerajte se i ne pricajte tokom merenja.

« Ne prekritajte noge i drZite stopala na podu.

« Drzite leda naslonjena na naslon stolice.

+ Za smisleno poredenje, pokusajte da merite u sli¢nim uslovima. Na primer, dnevna merenja obavljajte u priblizno isto vreme,
na istoj ruci ili prema uputstvu lekara.

8. Upravljanje memorijom

Kako se pregledaju sacuvani podaci

Dok je uredaj iskljucen, pritisnite dugme za memoriju:

1. Treperi posledniji korisnik koji je koris¢en. U roku od 3 sekunde pritisnite dugme za korisnika da biste ga promenili (korisnik 1 li
korisnik 2). U suprotnom ce se potvrditi korisnik koji treperi i pristupice se memoriji za izabranog korisnika.

2. Na ekranu se prikazuje prosek poslednja 3 pojedinacna merenja (ako ne obuhvataju merenja u rezimu trostrukog merenja)
u roku od 30 sekundi sa ikonom AVG.

3. Kada pritisnete dugme za memoriju, na ekranu se prikazuje poslednja grupa vrednosti: sistolni krvni pritisak, dijastolni krvni
pritisak, broj otkucaja srca, ikona trostrukog ili jednog merenja, datum, vreme i broj memorije (01 je najnovija).

4. Kada pritisnete dugme za memoriju, na ekranu se prikazuje prethodna grupa vrednosti.

5. Ako dugo pritisnete dugme za memoriju, zapisi memorije se brzo kre¢u unazad.

6. Ako pritisnete dugme za korisnika, zapisi memorije se kre¢u unapred.

7. Ako dugo pritisnete dugme za korisnika, zapisi memorije se brzo kre¢u unapred.

Maksimalan broj memorija je 150 za svakog korisnika.

Ako korisnik nema zapis, sve vrednosti se prikazuju kao,—"

Proces pregleda memorije moze se u svakom trenutku iskljuciti pritiskom na dugme START/STOP ili moZe automatski da se
iskljuci nakon 20 s rada bez pritiska na dugmad.

Brisanje svih zapisa trenutnog korisnika:

Nakon tacke 3, zadrzite dugme za korisnika i memoriju na bilo kom zapisu na 3 sekunde istovremeno i zatreperi¢e oznaka,dEL
no" na ekranu. Mozete da pritisnete dugme za korisnika da biste se prebacivali izmedu ,dEL ALL" (1zbrisi sve) i ,dEL no” (Bez
brisanja). Pritisnite dugme START/STOP da biste potvrdili.

« Ako se potvrdi,dEL ALL, svi zapisi o trenutnom korisniku se brisu. Nakon 3 sekunde, sve vrednosti se prikazuju kao,—"

- Ako se potvrdi,dEL no’, radnja brisanja se otkazuje i podaci se ¢uvaju.

Prelazak u reZzim brisanja svih zapisa nije moguc ako nije satuvan nijedan zapis.

Uredaj ce se automatski iskljuciti nakon 20 s rada bez ijedne operacije ili ce se iskljuciti odmah po pritisku na dugme START/
STOP.

Brisanje poslednje memorije:
Da biste izbrisali poslednju memoriju: nakon merenja, uredaj pokazuje vrednosti. Ako korisnik u tom trenutku pritisne dugme

«Tokom koris¢enja, pacijent ce biti u kontaktu sa manzetnom. Materijali manZetne su testirani i utvrdeno je da su u skladu sa
zahtevima EN 1SO 10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2021 i EN ISO 10993-23:2021. To nece izazvati nikakvu potencijalnu senziti-
vnu ili nadrazujucu reakciju

- Postavljanje MANZETNE preko rane moze dovesti do daljih povreda. Primena se ne preporucuije.

- Ne postavljajte manzetnu na udove na kojima postoje intravaskularni pristup ili terapija, odnosno arteriovenski (A-V) 3ant, jer
njen pritisak moZe dovesti do privremenih smetnji u protoku krvi i dovesti do povrede pacijenta.

« Ne postavljajte manZetnu na ruku na strani na kojoj je obavljena mastektomija, jer njen pritisak moze dovesti do povrede, a
merenje moZe biti neprecizno.

+Ne napumpavajte manZetnu na istom udu na koji je istovremeno postavljena druga ME oprema za merenje, jer to moze
dovesti do privremenog gubitka funkcije ME opreme za merenje koja se koristi istovremeno.

- Uredaj je ne-AP/APG uredaj i nije pogodan za upotrebu u prisustvu anesteti¢kih mesavina koje su zapaljive sa vazduhom,
kiseonikom ili azot oksidom.

« Operater ne sme istovremeno dodirivati izlazni prikljucak sa jednosmernom strujom AC/DC adaptera i pacijenta.

« Koristite pribor i odvojive delove koje je naveo/odobrio proizvodac. U suprotnom, moze doci do ostecenja uredaja ili opasnosti
po korisnika/pacijente.

« Preporucujemo proveru performansi uredaja na svake dve godine ili nakon popravke. Uredaj mora biti ponovo proveren u
slucaju ostecenja zbog udara (poput pada) ili izlaganja te¢nosti i/ili ekstremnim temperaturama (toplo/hladno) ili ekstremnim
varijacijama vlaznosti.

- Samostalna upotreba, upotreba bez nadzora i upotreba na javnom mestu nisu dozvoljene.

- Odlozite pribor, odvojive delove, i ME OPREMU prema lokalnim smernicama.

« U slu¢aju problema koji se odnose na podesavanje, odrzavanje ili upotrebu uredaja, obratite se lokalnom distributeru ili na ita-
lijanski besplatan broj 800 900 080. Upozorenje! Ne servisirajte niti popravljajte uredaj dok se koristil Svaku aktivnost/operaciju
odrzavanja/servisiranja mora da obavi isklju¢ivo servisni centar kompanije PiC. Nisu dozvoljene izmene opreme.

+Kada se uredaj ¢uva na minimalnoj/maksimalnoj temperaturi ¢uvanja, potrebno je 4 sata za zagrevanje/hladenje dok uredaj
ne bude spreman za predvidenu upotrebu.

Bezbednosne Informacije
Simboli u nastavku mogu se naci u uputstvu, kao i na etiketama i drugim komponentama.

)
Ce

1936

Pratite uputstvo za upotrebu Ograni¢enja vazdusnog pritiska

Simbol uskladenosti sa UREDBOM (EU)
2017/745. Uskladenost sa direktivom o
radio-opremi 2014/53/EU

Recikliranje (karton)

1. Izbegavaijte ispustanje, udaranje il bacanje jedinice.

2. 1zbegavajte ekstremne temperature. Ne izlaZite jedinicu direktnoj suncevoj svetlosti.

3. Prilikom ¢iscenja jedinice, koristite meku krpu i lagano prebrisite blagim deterdZzentom. Koristite vlaznu krpu za uklanjanje
prljavitine i ostataka deterdZenta.

4. Cis¢enje manzetne: Ne potapajte manzetnu u vodu. Nanesite malu koli¢inu alkohola za ¢is¢enje na meku krpu da biste ocistili
povrsinu manzetne. Koristite vlaznu krpu (navlazenu vodom) da biste je prebrisali. Ostavite manZetnu da se osusi na vazduhu
na sobnoj temperaturi. Manzetna mora da se ocisti izmedu upotreba na razli¢itim korisnicima.

5. Nemojte koristiti benzin, razredivac niti sli¢ne rastvore.

6. Izvadite baterije ako uredaj nece raditi duzi vremenski period.

7. Ne rasklapajte proizvod.

8.0bitno se preporucuje proveravanje uredaja na svake dve godine radi obezbedivanja ispravnog funkcionisanja i preciznosti.
Pogledajte kontakt informacije u ovom korisnickom uputstvu da stupite u kontakt sa lokalnim ovlas¢enim servisom.

9. Preciznost ovog meraca je pazljivo testirana i dizajniran je za dug radni vek. Monitor moze da odrzi karakteristike bezbednosti
i uc¢inka tokom najmanje 10.000 merenja.

za korisnika na 3 sekunde, moze da izbrise prikazano merenje. Sve vrednosti se prikazuju kao,---" na 3 sekunde i zatim se uredaj PAP
automatski iskljucuje.
SIFRA GRESKE u Proizvodac 07 Preostali otpad
PRIKAZ GRESKE UZROK PROBLEMA RESENJE OTHER
Er1 NU_? mkoguce utvrditi sistolni i dijastolni Zategnite manZetnu pre vrsenja merenja ((.))
pritisa i Nejonizujuce zracenje Datum proizvodnje
Er2 Manzetna je previse labava ili je labava |Zategnite manzetnu pre vrsenja merenja
Nije moguce precizno izmeriti rezultat |lzvriite ponovno merenje tako da ruka i telo budu
Er3 it tno zb kreta ruke) —
VErovatno zbog pokreta ruke, mirni —_—— — Direktna struja :I] 4 baterije AA
Er4 Pritisak premasuje 300 mmHg Zategnite manZetnu pre vrsenja merenja
N Proverite da li je manZetna zapetljana ili je ventil za
Pritisak premasuje 15 mmHg tokom N ! °
Er5 3 minuta vazduh zalepljen. Ako se problem nastavi, obratite Bez lateksa é Triman
se proizvodacu
Er6 Merenia su van opsega Zategnite i izmerite ponovo. Ako ne mozete da resite
) pseg problem, obratite se proizvodacu A ; }
Primenjeni deo tipa BF " AmbalaZa koja moze da se reciklira
) Prazna baterija Zamenite bateriju ili prikljucite strujni adapter (ako
je dostupan)
Ogranicenje za vlaznost Der Griine Punkt
ODRZAVANJE

KLINICKI PARAMETRI

1. Krvi pritisak

Krvni pritisak je sila koja se primenjuje na zidove arterija dok krv tece kroz njih. Sistolni pritisak se meri tokom stezanja srca, a
dijastolni pritisak tokom opustanja. Nadgledanje krvnog pritiska je od presudnog znacaja jer su visoki nivoi ¢esto povezani sa
kardiovaskularnim bolestima i visokom stopom smrtnosti. Krvni pritisak se prirodno menja tokom dana usled faktora kao $to su
temperatura, aktivnost i godisnja doba, tako da povremeni visoki rezultati ocitavanja nisu uvek razlog za brigu.

Redovna upotreba meraca krvnog pritiska omogucava da svakodnevno pratite krvni pritisak, ali to ne bi trebalo da zameni
redovne kontrole kod vadeg lekara. Preporu¢ujemo vam da idete na redovne kontrole kod svog lekara za detaljnije informacije o
krvnom pritisku. Rezultati merenja krvnog pritiska dobijeni ovim aparatom ekvivalentni su onima koje dobiju obuceni pojedinci
koris¢enjem manzetne/stetoskopa auskultatornom metodom, u granicama koje su propisane medunarodnim validacionim
protokolom (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020).

Klasifikacija visokog krvnog pritiska
Klasifikacija krvnog pritiska koju je objavilo ESH/ESC 2018. godine je sledeca

Napomena: ova klasifikacija nije namenjena da pruzi osnovu za brzo
upucivanje na lecenje ili dijagnozu na osnovu seme: Sema ima za cilj
samo da pravi razliku izmedu razli¢itih nivoa krvnog pritiska.

(mmHg)
3

= 100
Hipertenzija

UPOZORENJE Samo lekar moze da odredi normalan opseg
A vaseg krvnog pritiska. Kontaktirajte lekara ako prosek vasih re-

zultata merenja bude izvan opsega. Imajte na umu da samo
lekar moze re¢i da li je vrednost vaseg krvnog pritiska dostigla opasnu
tacku. Preporucuje se da se obratite lekaru za tacnije referentne vredno-
sti po pitanju ogranicenja hipertenzije tokom trudnoce.

Normalni krvni pritisak

120 135 140 150 160 180
Sistolni krvni pritisak (mmHg)

Oznaka u bojama na jedinici monitora oznacava rezultate testiranja nivoa krvnog pritiska prema klasifikaciji ESH:
SYS < 135 mmHg i DIA < 85 mmHg, svetlost je zelena
SYS >= 135 mmHg ili/i DIA >= 85 mmHg, svetlost je crvena.

2. Atrijalna fibrilacija (AFIB)

Atrijalna fibrilacija uzrokuje podrhtavanje gornjih sr¢anih komora (atrija) umesto kontrahovanja, $to dovodi do nepravilnog i ne-
efikasnog protoka krvi u ventrikule. To dovodi do nestabilnih i ¢esto brzih otkucaja srca, $to povecava rizik od sr¢anih ugrusaka
koji mogu da izazovu mozdani udar. Takode moze da pogorsa nepravilan rad srca i povezuje se sa drugim komplikacijama u
vezi sa srcem.

UPOZORENJA

A « Svaku ozbiljniju nezgodu koja se javi u vezi sa uredajem prijavite nadleznom organu i proizvodacu.

- Ne mesajte samostalno pracenje sa samostalnim postavljanjem dijagnoze. Pomocu ovog uredaja mozete pratiti svoj
krvni pritisak, ali to ne moze da zameni vaseg lekara. Po¢nite ili zavrsite medicinski tretman iskljucivo na osnovu saveta
lekara. Nikada ne menjajte propisani lek bez konsultacija sa svojim lekarom.

« Ako uzimate lekove, posavetujte se sa svojim lekarom kako biste utvrdili odgovarajuce vreme za merenje krvnog pritiska.

« Uredaj, manzetnu i adapter ¢uvajte na ¢istom i suvom mestu, zasti¢cenom od ekstremne vlage, toplote, dlacica, prasine i direkt-
ne sunceve svetlosti. Ne postavljajte teske predmete na uredaj.

« Drzati dalje od domasaja dece, osoba sa smanjenim kognitivnim sposobnostima ili ku¢nih ljubimaca: uredaj sadrzi male delove
koji mogu izazvati guienje ili unutrasnje lezije u slu¢aju gutanja. Creva manzetne i kabl AC/DC adaptera mogu predstavljati
opasnost od davljenja

« Ako pritisak manzetne dostigne 300 mmHg, ona se automatski ispumpava. Ako se manzetna za ruku ne ispumpava kada
pritisak dostigne 300 mmHg ili ako osecate nelagodnost tokom merenja, skinite je sa ruke i pritisnite dugme START/STOP da
biste zaustavili napumpavanje.

« Ovaj uredaj nije pogodan za kontinuirano pracenje tokom hitnih medicinskih intervencija ili operacija. U suprotnom, ruka i
prsti pacijenta ¢e utrnuti, ote¢i ili ¢ak postati ljubicasti usled nedostatka krvi.

« Ovaj uredaj se ne moze koristiti istovremeno sa hirurskom opremom visoke frekvencije

« Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu tokom transporta pacijenata van zdravstvene ustanove.

« Nije namenjen za upotrebu na drugim ekstremitetima osim na rukamaiili za druge funkcije osim za dobijanje rezultata merenja
krvnog pritiska.

- Da biste izbegli greske merenja, izbegavajte stanja jakog elektromagnetnog polja, zracenja signala interferencije ili elektricnog
brzoprolaznog/rasipajuceg signala (vise detalja potrazite u EMK tabelama na kraju ovog uputstva).

« Korisnik mora da proveri da i oprema funkcionise bezbedno, kao i da vidi da li je u ispravnom radnom stanju pre koris¢enja.

« Proizvodac ¢e na zahtev staviti na raspolaganje semu, listu sastavnih delova itd. Samo kvalifikovanim osobama

« Previde ucestala merenja mogu dovesti do povrede PACIJENTA usled smetnji u protoku krvi. Proverite (posmatranjem datog
uda) da li rad uredaja CARDIOAfib+ rezultira produzenim smanjenjem cirkulacije krvi kod pacijenta.

- Koristite uredaj pod okolnostima koje su predvidene u uputstvu za upotrebu. Ako se ne postupa u skladu sa tim, ispravno
funkcionisanje i radni vek uredaja mogu biti ugrozeni

Temperaturna ogranicenja Medicinsko sredstvo / medicinski uredaj

Upozorenje Jedinstveni identifikator uredaja

Broj serije Kataloski broj

Oznaka Bluetooth® kombinacije, Blue-
tooth® verzija v. 5.2

Adapter AC/DC (nije ukljucen u
pakovanje)

=

Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve za bezbednost i performanse navedene u testiranju uslova IP20
(Zasticeno od prodiranja ¢vrstih stranih tela od 12,5 mm ili vecih. Nije zasti¢eno od prodiranja te¢nosti.)

1P20

SPECIFIKACUE
Ekran:

Velicina:

Metod merenja:
Opseg merenja:

LED digitalni ekran

96,6 mmx54,56 mm (3,8"x 2,15")

Oscilometri¢ki metod - tehnologija naduvavanja
Sistolni pritisak 60 mmHg ~ 260 mmHg
Dijastolni pritisak 40 mmHg ~ 200 mmHg
Nominalni pritisak 0 mmHg ~ 299 mmHg

Puls 30 ~ 180 otkucaja/minut

Preciznost: Pritisak £3 mmHg
Puls 40~180 otkucaja/minut, 5% - 30~39 otkucaja/minut, £5 otkucaja/minut
Memorija: 2x150 (150 memorija u dve grupe sa datumom i vremenom)

Izvor napajanja: 4 baterije AA ili adapter (nije ukljucen u pakovanje) INPUT 100-240 V~ 50/60 Hz 0,2 A maks.
OUTPUT 5V 1000 mA

Napajanje je moguce samo koristeci REF 02010309100000 (utika¢ za Evropsku Uniju) ili REF
02010308100000 (utika¢ za Ujedinjeno Kraljevstvo). — dostupno kao dodatak

Oko 155 merenja (sa uklju¢enim baterijama)

Oko 280 g (bez baterija) B

Oko 142,5 mm X 104,5 mm X 49,4 mm (5,59"x 4,23"x 1,83") (Dx Sx V)

Veli¢ina M-L (22-42 cm) REF: 58009231000000 — dostupno kao dodatak

Temperatura 10 °C ~ 40 °C (50 °F~104 °F)

Vlaznost vazduha 15% ~ 93% rel. vl. vazduha

Pritisak 800 hPa~1060 hPa

pri skladistenju -25 °C~55 °C (-13 °F~131 °F)

Vlaznost vazduha <93% rel. vl. vazduha

modulacije GFSK

Verzija 5.2 BT rezima signala

Radna frekvencija 2,4 GHz (2402~2480 MHz)

Doseg antene -1,4 dBi

Sirina opsega 1 MHz, 2 MHz — Maksimalna EIRP snaga: 0,6 dBm

Radni vek baterije:
TeZina jedinice:
Dimenzije jedinice:
Manzetna:

Radno okruzenje:

Temperatura okruzenja

Tip Bluetooth®

Klasifikacija: Klasa Il tip BF, manZetna je primenjeni deo
Zadtita od prodiranja ¢vrstih tela
i te¢nosti: IP20: Zasti¢eno od prodiranja ¢vrstih stranih tela od 12,5 mm ili vecih. Nije zasticeno od prodi-

ranja te¢nosti.
Verzija softvera:
Ocekivani radni vek uredaja:
Ocekivani Zivotni vek mansete:

Oko tri godine pri 10 testiranja dnevno ili 10.000 ciklusa merenja.
3000 ciklusa otvaranja/zatvaranja

OVAJ PROIZVOD JE U SKLADU SA DIREKTIVOM 2012/19/EU.
Simbol precrtane korpe koji se nalazi na aparatu oznacava da proizvod, nakon isteka roka upotrebe, s obzirom da se
sa njim postupa odvojeno od ostalog ku¢nog otpada, treba odneti u posebni centar za skupljanje elektricnih i elek-
tronskih uredaja il ga naknadno predati prodavcu u momentu kupovine nekog sli¢nog uredaja. Korisnik je duzan
da nakon isteka roka upotrebe odloZi uredaj na za to predvidena mesta. Ukoliko se oprema koja se vise ne koristi
L ispravno sakuplja na posebnim deponijama, ona se moze reciklirati, tretirati ili odlagati ekoloski i time spreciti nega-
tivne uticaje na okolinu i zdravlje, doprinoseci reciklazi materijala ovog proizvoda. Za detaljnije informacije o nacinima prikupljanja,
obratiti se lokalnoj sluzbi odgovornoj za eliminisanje otpada, ili prodajnom mestu na kom je uredaj kupljen

OVAJ PROIZVOD JE U SKLADU SA UREDBA (EU) 2023/1542

Simbol precrtane korpe koji se nalazi na baterijama oznacava da se, nakon isteka roka upotrebe, one moraju

odloziti odvojeno od domaceg otpada, bilo tako $to c¢ete ih odneti u posebni centar za odlaganje baterija, ili cete

ih vratiti va3em prodavcu kada budete kupovali sli¢ne punjive ili nepunjive baterije. Hemijski simboli Hg, Cd, Pb

oznaceni ispod precrtane korpe oznacavaju tip supstance koje baterija sadrzi: Hg=ziva, Cd=kadmijum, Pb=olo-
vo. Korisnik je odgovoran za odno3enje baterija, nakon isteka roka upotrebe, odgovaraju¢im objektima za sakupljanje kako bi
olak3ao postupak i reciklazu. Pravilno odlaganje vaseg starog uredaja ¢e pomodi u sprecavanju eventualnih negativnih posle-
dica po okolinu i ljudsko zdravlje i biti korisno za recikliranje materijala od kojih je proizvod napravljen. Nezakonito odlaganje
proizvoda od strane korisnika 3tetno uti¢e na Zivotnu sredinu i zdravlje ljudi. Za detaljnije informacije o nacinima prikupljanja,
obratiti se lokalnoj sluzbi odgovornoj za eliminisanje otpada, ili prodajnom mestu na kom je uredaj kupljen.



1ZJAVA O USKLADENOSTI CE:

PIKDARE S.p.A. ovim putem izjavljuje da je ovaj uredaj, CARDIOAfib+ u skladu sa svim osnovnim zahtevima i drugim odredbama
naznacenim u EU direktivama: 2014/53/EU (RED), 2011/65/EU (RoHS) | EU 745/2017 (MDR).

Kompletan tekst EU deklaracije o usaglasenosti je dostupan na sledecoj internet adresi: http://web.picsolution.com/pichealth-
station/cardioafib+_EC-Declaration.pdf

U skladu sa odlukom Evropske komisije br. 2000/299/EC od 06/04/2000., raspon frekvencije koji koristi ovaj proizvod je uskladen
za sve zemlje Evropske unije i stoga je proizvod klase 1, koji se moze koristiti u svim zemljama Evropske unije.

GARANCLJA

Proizvod je zasticen garancijom na 5 godina od bilo kakvih neuskladenosti u normalnim uslovima koris¢enja, koji su naznaceni
u uputstvima za upotrebu.Garancija se zbog toga nece primenjivati u slucaju ostecenja nastalih usled nepravilne upotrebe,
habanja ili nesre¢nog slucaja. Baterije, manzetna i potrosni delovi ne podlezu garanciji.

U slucaju problema koji se odnose na podesavanje, odrzavanje ili upotrebu uredaja, obratite se lokalnom distributeru ili na
italijanski besplatan broj 800 900 080. Upozorenje! Nemojte servisirati i/ili popravljati uredaj.

Izgled aplikacije moze da se promeni u zavisnosti od njenog izdanja. Telefon nije obuhvacen paketom. Ova aplikacija je me-
dicinski uredaj | klase CE i nije namenjena za koris¢enje za direktnu dijagnozu. Bluetooth® Zig i logotipi su registrovani zastitni
znaci kompanije SIG. Inc. i svako njihovo koris¢enje od strane kompanije PIKDARE S.p.A. je licencirano. Google Play i Google
Play logotip su zastitni znaci kompanije Google Inc. Apple i Apple logotip su zastitni znaci kompanije Apple Inc,, registrovani
u Sjedinjenim Drzavama i drugim zemljama. App Store je servisni zastitni znak kompanije Apple Inc. registrovan u Sjedinjenim
Drzavama i drugim zemljama.

EMC rukovanje

Ovaj proizvod zahteva posebne mere opreza u vezi sa EMC i potrebno ga je instalirati i pustiti u rad u skladu sa dostavljenim
EMC informacijama, a na ovaj uredaj moZe da uti¢e prenosna i mobilna oprema za RF komunikaciju.

U blizini uredaja nemojte koristiti mobilni telefon, kao ni druge uredaje koji emituju elektromagnetna polja. To moze rezultirati
nepravilnim radom uredaja.

Oprez: Ovaj uredaj je detaljno testiran i proveren kako bi se obezbedile odgovarajuce performanse i rad!

Oprez: Ovaj uredaj ne bi trebalo koristiti pored ili na drugoj opremi, a ako je takvo koris¢enje potrebno, uredaj treba nadgledati
kako bi se potvrdio normalan rad u konfiguraciji u kojoj treba da se koristi.

Smernice i dekl ija proizvodaca - elekt g emisije

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjen za korié¢enje u elektromagnetnom okruZenju kako je naznaceno u
nastavku. Kupac ili korisnik uredaja mora da vodi racuna da se koristi upravo u takvom okruzenju

Emisioni test Uskladenost Elektromagnetno okruzenje - uputstvo

Ovaj uredaj koristi RF energiju samo za unutrasnji rad.
Zbog toga, njegove RF emisije su veoma niske i malo je

RF emisije CISPR 11 Grupal verovatno da mogu da izazovu smetnje na elektri¢noj
opremi u blizini.
Uredaj CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) pogodan
je za korid¢enje u svim ustanovama, osim u ku¢nom
RF emisije CISPR 11 Klasa [B] okruzenju i onom koje je direktno priklju¢eno na javnu

niskonaponsku mrezu namenjenu za snabdevanje do-
macinstava.

NAPOMENA: Ur je napon naizmenicne struje pre primene probnog nivoa.

Smernice i dekl ija proizvodaca - elek otpornost

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruzenju kako je naznaceno u
nastavku. Kupac ili korisnik uredaja CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) treba da obezbedi da se uredaj koristi u takvom
okruzenju.

Test otpornosti IEC 60601 nivo Nivo usklad i El; okruzenje -
testa uputstvo

Pod treba da bude od drveta, betona ili
8 kV kontakt keramickih plocica. Ako je pod pokriven
15 kV vazduh sintetickim materijalom, relativna vlaznost
bi trebalo da bude najmanje 30%

Elektrostaticko
praznjenje (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vazduh

=+
+

Frekvencija Frekvencija snage magnetnog polja treba
snage (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m da bude na nivou koji je karakteristican za
magnetnog polja IEC 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz tipi¢nu lokaciju u tipicnom komercijalnom
61000-4-8 ili bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: Ur je napon naizmenicne struje pre primene probnog nivoa.

Za predajnike ¢ija nominalna maksimalna izlazna snaga nije navedena, preporu¢ena udaljenost d u metrima (m) se moze

proceniti pomocu jednacine koja se primenjuje na frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika u

vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuju se rastojanja za vise opsege frekvencije.

NAPOMENA 2: MoZe da se dogodi da ove smernice ne pokrivaju sve situacije. Na elektromagnetno zracenje utice apsor-
pcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

Smernice i dekl: ija proizvodaca - elek otpornost

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjen za korié¢enje u elektromagnetnom okruZenju kako je naznaceno u nasta-
vku. Kupac ili korisnik uredaja CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) treba da obezbedi da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

N NIVOTESTA
Tes f(r;llplvle]ncua omﬁg) ) Usluga?) Modulacija®) | Modulacija®) (W) | Rastojanje (m) ‘:Iggr'}
(V/m)
Puls
385 380-390 TETRA 400 Modulacija °) 18 03 27
18 Hz
M)
GMRS 460, +5kHz
40 430-470 FRS 460 odstupanje 2 03 28
1 kHz sinus
710
(TE opse: Puls
Radijacijsko RF 745 704-787 T859 | Modulacia?) 02 03 9
IEC61000-4-3 ! 217Hz
(Test 780
fkaci
Speciacie 810 GSM 800/900,
QOTPORNOST TETRA 800, Puls
OTVORA 870 800 - 960 iDEN 820, Modulacija °) 2 03 28
KUCISTA na CDMA 850, 18Hz
bezienu 930 LTE opseg 5
opremu za
RF komunika- 1720 GSM 1800;
ciju) CDMA 1900; Puls
1845 1700~ GSMI900; | ogulaciia®) 2 03 2%
1990 DECT; 217 He
LTE opseg 1,3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Puls
2450 2570 802.11 b/g/n, Modulacija ®) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
LTE opseg 7
5240
5500 5100~ | WLANBO211 Modz\ualzua y 02 03 9
5800 a/n 217 He
5785

NAPOMENA: Ako je potrebno dostici NIVO TESTA OTPORNOSTI, rastojanje izmedu antene predajnika i ME OPREME ili ME
SISTEMA mozZe da se smanji na 1 m. Rastojanje testiranja od 1 m je dozvoljeno standardom IEC 61000-4-3.

a) Za neke usluge, uklju¢ene su samo izlazne frekvencije.

b) Prenosnik treba modulirati pomocu signala kvadratnog talasa ciklusa rada od 50%.

) Kao alternativa za FM modulaciju, moZe da se koristi pulsna modulacija od 50% na 18 Hz, jer dok ne predstavlja stvarnu
modulaciju, to moze biti najgori slucaj.

PROIZVOPAC bi trebalo da razmotri smanjivanje minimalnog rastojanja, na osnovu UPRAVLJANJA RIZICIMA i pomocu vigih
NIVOA TESTA OTPORNOSTI koji su odgovarajuci za smanjeno minimalno rastojanje. Minimalna rastojanja za vise NIVO TESTA
OTPORNOSTI treba izratunati pomocu sledece jednacine:

6
== P

Gde je P maksimalna snaga uW, d je minimalno rastojanje u m, a E je NIVO TESTA OTPORNOST! u V/m.

dekl

Smernice i

ija proi a- otpornost

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) je namenjen za korié¢enje u elektromagnetnom okruzenju kako je naznaceno u
nastavku. Kupac ili korisnik uredaja CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) treba da obezbedi da se uredaj koristi u takvom
okruzenju.

Test otpornosti IEC 60601 nivo Nivo usklad i Elek okruzenje -
testa uputstvo
80 MHz do 800 MHz
d=1,2+P
800 MHz do 2,7 GHz
d=2,3P

gde je p maksimalna izlazna snaga predajnika
u vatima (W) prema proizvodacu predajnika,
Radijacijsko RF 10V/m, 10V/m, a d je preporuceno rastojanje razdvajanja u
IEC 61000-4-3 80% AM na 1 kHz 80% AM na 1 kHz metrima (m). Snage polja fiksnih RF predaj-
nika, kako je odredeno ispitivanjem elektro-
magnetnog polja lokacije’ ne smeju da
budu manje od uskladenog nivoa u svakom
opsegu frekvencije

Smetnje se mogu javiti u blizini opreme
obelezene sledecim simbolom:

(((i)))

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuju se visi opsezi frekvencije.
NAPOMENA 2: MoZe da se dogodi da ove smernice ne pokrivaju sve situacije. Na elektromagnetno zracenje uti¢e apsor-
pcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

9 Jac¢ine polja za fiksne predajnike kao $to su bazne stanice za radio telefone (mobilne i bezi¢ne) i kopnene mobilne radio
stanice, amaterske radio stanice, AM i FM radio predajnike i TV predajnike ne mogu teoretski precizno da se predvide.
Kako bi se procenilo elektromagnetno okruzenje koje izazivaju fiksni RF predajnici, mora da se obavi elektromagnetno
ispitivanje lokacije. Ako je izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se CARDIOAfib+ 58022536100100) koristi iznad
prethodno navedenog nivoa uskladenosti RF, uredaj bi trebalo posmatrati da bi se utvrdilo da li normalno radi. Ako se
ustanove neuobicajene performanse, mogu biti potrebne dodatne mere, kao sto je promena polozaja ili lokacije uredaja.

91znad opsega frekvencije od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja treba da bude manja od 3 V/m

hil

Preporuéena janja izmedu p i opreme za RF komunikaciju i uredaja.

Uredaj CARDIOAfib+ 58022536100100) je namenjen za koris¢enje u elektromagnetnom okruzenju u kom se emito-
vane RF smetnje kontrolisu. Kupac ili korisnik uredaja CARDIOAfib+ ( 58022536100100) mogu da pomognu u sprecav-
anju elektromagnetnih smetnji odrzavanjem minimalnog rastojanja izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opre-
me (predajnika) i uredaja po preporuci u nastavku, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme.

Nazivna maksimalna Udaljenost prema frekvenciji predajnika (m)
snag;z;lj‘:zzjnika 150 kHz do 80 MHz 80MHz do 800MHz 800MHz do 2,7GHz
(w) d=3,5P d=1,2VP d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 073
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Simboli za ¢iscenje torbice

W7 Rucno pranje u hladnoj vodi,

KNE izbeljivati,

I Ne susiti u susilici,

II‘ susenje na zici,

a Ne peglati,

)8[ Ne ¢istiti hemijskim metodama.
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[1i] KULLANIM TALIMATLARI
@ LUTFEN KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN

solution

BU TALIMATLAR ONEMLIDIR. LUTFEN iLERIDE BASVURMAK UZERE SAKLAYINIZ.

Sayin musteri,

En son teknolojiler kullanilarak tasarlanan ve Gretilen Pic Solutions CARDIOAfib+ otomatik tansiyon él¢im cihazini tercih ettigi-
niz icin tesekkir ederiz. Cihaz kullanmadan ¢nce, kullanimini dogru anladiginizdan emin olmak icin bu kilavuzda bulunan kisa
uyari listesini okumanizi Snemle tavsiye ederiz.

KULLANIM AMACI

Cihaz, yetiskinlerde arteriyel kan basinci degerlerinin invaziv olmayan 6l¢tim icin evde veya profesyonel bir ortamda kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Kan basinci élgtiminden kalp atis hizini belirlemek ve diizensiz kalp ritmi tespit edildiginde bildirmek igin bir algoritma
kullanilir. Cihaz, atriyal fibrilasyonu (AFIB) tespit edebilmektedir.

HEDEF KITLE

Cihaz bebeklerin veya gocuklarin (12 yasina kadar) kullanimina uygun degildir: cihaz parametreleri sadece yetiskinler igin ayar-
lanmistir ve cihazin kol cevresi 22 ila 42 cm araliginda olmayan kisilerde kullanilmak icin uygun olmadigi dikkate alinmalidir. AFIB
ozelligi 18 yas ve Uzerindeki yetiskinler igindir.

Cihazin hamile ve preeklamptik kadinlarda kullanildiginda dogru sonuglar verdigi klinik olarak dogrulanmustir.

Cihazin gl 6lcim modunda atriyal fibrilasyonu tespit ettigi klinik olarak dogrulanmistir.

AFIB klinik dogrulama ¢alismalarina diyabetik hastalar da dahil edilmistir.

Asagidaki durumlardan bir veya daha fazlasina sahipseniz cihazi kullanmadan once doktorunuza bagvurun: ventrikler erken
vuru gibi yaygin aritmiler, periferik arter hastaligi (ciddi arterioskleroz - damar tikanikligi vakalar), zayif perfuzyon, diyabet, bob-
rek hastaliklari, titreme, Gsiime veya implante edilmis aktif tibbi cihazlar. Lutfen yukarida agiklanan durumlardan herhangi birinin
Slgtim sonuglarini etkileyebilecegini unutmayin

Kisith bilissel becerilere sahip kisiler, cihazi gdzetim altinda kullanmalidr.

CARDIOAfib+ OZELLIKLERI

1. Kan basinci 6l¢iimii

Bu cihaz, tansiyonunuzu belirlemek tizere osilometrik yontemi kullanmaktadir. Hizll ve dolayisiyla daha az rahatsizlik verici bir
izlemeye olanak tanir; cGinkd Slgtim, daha mansonu sisirme asamasinda gerceklestirilir. Pic CARDIOAfib+ cihazinin dogrulugu ve
hassasiyeti hamile kadinlar icin de dahil olmak tzere uluslararasi (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020) dogrulama protokolti uyarinca
klinik olarak dogrulanmistir.

UYARI

A Normal tansiyon araliginizi yalnizca bir doktor sdyleyebilir. Olgtim sonuglariniz araligin disina gikiyorsa, ltfen bir doktor-
la iletisime geginiz. Yalnizca bir doktorun, tansiyon degerinizin tehlikeli bir noktaya ulastigini soyleyebilecegine lutfen
dikkat ediniz.

2. Atriyal fibrilasyon Algilamasi

Cihazin tglt Slgim modunda atriyal fibrilasyonu tespit ettigi dogrulanmistir 18 yasindan buytik hastalarda, hamile kadinlar ve
preeklampsisi olanlar hari¢ (hassasiyet: >%99).

Uglt élgimin ardindan AFIB sembolGnin "belirmesi, dlctim sirasinda olasi atriyal fibrilasyon tespit edildigine isaret eder.
Hastanin bir stre beklemesi ve yeniden Gcli 6lctim yapilmasi tavsiye edilir. AFIB semboll yeniden belirirse hastanin doktora
basvurmasi tavsiye edilir. AFIB semboli sik¢a beliriyorsa, doktorunuza danismaniz kuvvetle tavsiye edilir.

Ancak, atriyal fibrilasyon tanisi bir kardiyalog tarafindan EKG sonuglarina gore konulmalidir.

Ug 6lguimiin ikisinde veya hepsinde atriyal fibrilasyon tespit edilirse AFIB sembolti * GEE " belirir.

3. Diizensiz Kalp Atisi Detektorii

Cihaz 6lgm sirasinda iki veya daha fazla defa dlizensiz kalp ritmi tespit ederse ekranda 6lctim sonuglariyla birlikte Diizensiz Kalp
Atisi Sembolti * @EER " belirir. Diizensiz kalp atis ritmi, sistolik kan basinci ve diyastolik kan basinci 8lcim sirasinda tespit edilen,
ortalama ritimden %25 daha yavas veya daha hizli olan ritim seklinde tanimlanir. Ekranda 6l¢im sonuglarinizla birlikte Duizensiz
Kalp Atisi Semboli” “sik¢a beliriyorsa, doktorunuza basvurun. Diizensiz Kalp Atisi sembolti tek 6lgim modunda beliriyorsa,
hastanin bir stire beklemesi ve atriyal fibrilasyon kontroli icin bir tiglti 8lgtim yapilmasi tavsiye edilir.

DIKKAT
A IHB simgesinin belirmesi; 6l¢lim sirasinda diizensiz kalp atisina denk disen bir nabiz dizensizligi algilandigini gésterir.
Genelde bu, bir endise nedeni DEGILDIR. Ancak bu simge sik sik belirirse, tibbi yardim almanizi tavsiye ederiz. Cihazin bir
kardiyologa gériinmenin yerine gecmeyecegini, ancak herhangi bir diizensizligin 6nceden tespit edilmesinde yararli
oldugunu vurgulamak isteriz.

DIKKAT
A IHB veya AFIB sembollerinin belirmesi halinde kan basinci dlgtimuntn dogrulugunun etkilenebilecegini litfen unut-
mayin: osilometrik 6lgiim yontemi kan basinci 6lgtimlerinde hatali sonuglara neden olabilir.

CARDIOAfib+ NASIL KULLANILIR
1. 1. Ekran ve diigmelerin agiklamasi

Kol hareket gdstergesi

Sistolik kan basinc

ESH kan basinci
sinfla

Nabiz hizi

Son 3¢lclim Diastolik kan basinci

Diizensiz kalp atis hizi
gdsterges

IHB IHB semboli Duizensiz kalp atigi tespit edildi.
SYS SYS Sistolik basing.

DlA DIA Diyastolik basing.

IPnl‘I‘:h NABIZ Dakika basina kalp atis hizi

Tek Olgtim Gostergesi | Tek 6l¢im modu secildi.

od)

o2

Uclu Olctim Gostergesi | Uclt éleim modu segildi

AFIB Gostergesi Olguim sirasinda atriyal fibrilasyon tespit edildi.

Manson agikhgi Manson hava tapasini manson agikligina takin

2. Giig kaynagi

CARDIOAFib+ asagidaki yontemlerle calistirilabilir:

1.4 adet AA pil .

2. Sebeke adaptdrt yoluyla gui¢ beslemesi (dahil degildir): GIRIS 100-240V ~ 50/60 Hz 0,2 A maks CIKIS 5V 1000 mA
Sadece REF 02010309100000 (EU fis) veya REF 02010308100000 (UK fis) ile calistirilabilir.

Sebeke guicuintn kullaniimasindan ayirmak icin lutfen adaptort fisten cekiniz. .

Not: Adaptor araytiz(, cihazin sag tarafinda yer alir. Adaptérin kolayca gikarilmasi igin, sag tarafa HICBIR engel koymayiniz.

DIKKAT
A Cihazinizi ve kendinizi korumak ve en iyi performansi elde etmek icin sadece bu kilavuzda belirtilen ézelliklere uygun
piller ve adaptorler kullanin (4 adet AA pil)

Pillerin Takilmasi ve Degistirilmesi

1. Pil kapagini kaydirarak ¢ikariniz.

2. Pil bélmesinin i¢ kismindaki isaretlerin gésterdigi sekilde, dogru kutupsalliga denk getirerek pilleri takiniz.
3. Kapagi yeniden takin

Asagidaki durumlarda pilleri degistirin:
Ekranda {3 sembol belirdiginde, ekran karardiginda, ekran i1sig1 yanmadiginda.

UYARI
A « Cihaz bir stire kullaniimayacaksa, ltfen pilleri gikariniz.
« Atk piller cevreye zararlidir, litfen bu kilavuzda belirtilen talimatlara gére bertaraf edin (2023/1542 sayili AB Yonet-

meligi).

« Pilleri atese atmayin. Piller patlayabilir veya sizinti yapabilir.

« Pillerin atilmast ile ilgili talimatlar icin lutfen bu kullanicr kilavuzunda belirtilen agiklamaya basvurunuz.

«Icinde kullanicinin bakim yapabilecegi hicbir parca yoktur. Piller veya eski pillerden kaynaklanan hasar, garanti kapsaminda
degildir.

« Yalnizca markali piller kullaniniz. Her zaman tek seferde tum pilleri yenileriyle degistiriniz. Ayni marka ve ayni tip pilleri kullaniniz.
Baska pil tipleri, patlamaya veya yangina neden olabilir.

« Dikkatsiz kullanilirsa pil patlayabilir. Pilleri kesinlikle sarj etmeyiniz, pargalamayiniz veya isi kaynaklarinin yakinina koymayiniz.
Yakmayiniz.

« Cihaz sarj edilebilir pillerle calistirilabilir.

- Sarj edilebilir piller cihazin igindeyken sarj edilemez.

3. ilk kullanimdan 6nce Bluetooth® eslestirme

1. CARDIOAfib+ cihazinizi akilli telefonunuzla eslestirmek igin, Pic Health Station uygulamasini acin ve akilli telefonunuzun Blue-
tooth® 6zelliginin agik oldugundan emin olun. Menty( agin, “Cihaz - Cihaz Ekle” segenegine tiklayin ve uygulama talimatlarini
uygulayin.

2. Cihaz kapaliyken Bellek digmesine uzun basin: Bluetooth® sembolii yanip sénecektir. Eslestirme basarili oldugunda cihaz
otomatik olarak kapanir ve uygulama eslestirmenin basariyla gerceklestirildigini onaylar. Teyit etmek i¢in BASLAT-DURDUR
dugmesine basarak CARDIOAfib+ cihazinizi agin: cihazin Bluetooth® semboli kesintisiz yanacaktir. Eslestirme basarisiz oldu-
gunda CARDIOAfib+ cihazi otomatik olarak kapanir, ancak uygulama eslestirmenin gerceklestirildigini belirtmez.

3. Cihazinizin dogru baglandigindan emin olun.

4. Cihazinizin tarih ve saati eslestirme isleminin ardindan otomatik olarak ayarlanacaktir.

5. Kan basinci él¢timlerinizi uygulamada gérinttileyebilirsiniz.

4. Ayar modu: Tarih/Saat ve Olgiim Araligi (Bl he eslestirme ol
Ayar moduna girmek igin cihaz kapaliyken Kullanici digmesine basin.

Ayar modunda Tarih/Saat ayari yapmak icin:

1.Yil degistirmek icin Bellek digmesine basin. Ekranda daha hizli gezinmek icin Bellek tusunu basili tutun. Istenilen deger
ekranda belirdiginde onaylamak ve bir sonraki secenege gegmek icin Kullanicr tusuna basin.

2. Ayni adimlari uygulayarak ay, gin, 12sa/24sa bicimi, saat, dakika ve ¢l 6lciim modu seciliyse birbirini takip eden 3 dlcim
arasindaki araligi (30sn, 60sn veya 90sn) ayarlayin. Not: tarih su bicimde géruntulenir: “ay-gun”.

Kullanici ayar moduna girmeden birbirini takip eden 3 6lgtim arasindaki araligi hizli bir sekilde belirleyebilir:

Uglti dlcim modu segiliyse: cihaz kapaliyken Kullanici digmesine uzun basarak dogrudan birbirini takip eden 3 6l¢tim arasin-
daki araligr (30sn, 60sn veya 90sn) secin ve Bellek digmesini kullanarak istediginiz aralig belirleyin. Tek ve t¢li 6lctim modilari
hakkinda bilgi almak icin 7. paragrafa bakin.

Cihaz ayarlar otomatik olarak kaydeder ve 20 saniye kullaniimadiginda veya BASLAT-DURDUR digmesine basildiktan sonra
hemen kapanir. Cihazinizi akilli telefonunuzla eslestirmeniz tavsiye edilir.

5. Kullaniai degisikligi ve 6l¢iim modu segimi

Cihaz kapaliyken BASLAT-DURDUR dugmesine basin. Varsayilan olarak son kullanilan ayarlar yanip soner ve hangi Kullanicinin
(1, 2 veya misafir) ve hangi 6l¢tim modlarinin segili oldugu belirtilir. Kullanici digmesine basarak kullanicilarn degistirebilir ve sag
taraftaki kaydirma gubugunu kullanarak tek ve Gglt 6lgtim (AFIB modu) arasinda gegis yapabilirsiniz. 3 saniye boyunca herhangi
bir islem yapilmazsa mevcut kullanici ve dlgiim modu onaylanir ve otomatik olarak dlgtim baslatilir.

6. Mansonun uygulanmasi

1. Hava tapasini ekran biriminin sol tarafinda bulunan agikliga sikica takin.

2. Mansonun ucunu mansonun cevresinde birakarak, mansonu sariniz.

3. Kolu mansonun igine gegiriniz. Boru, el yoéntinde olmalidir. Avucunuzu yukariya dogru cevirin ve mansonun kenarini, dirsek
cukurunuzun yaklastk 1-2 cm (0,4"- 0,8") yukarisina dayayin. Ucunu ¢ekerek, mansonu sikiniz

4. Cirt arth malzemeyi birbirine sikica sabitleyin. Manson ile kolunuz arasinda 2 parmak sigacak kadar bosluk birakiniz. Atardamar
isaretini, ana atardamar tzerine getiriniz (kolunuzun i¢ kisminda). Net: Sol kolunuzun i¢ kisminda, dirseginizin bukiimunden
yaklasik 2 cm yukariya 2 parmakla bastirarak, ana atardamarin yerini bulunuz. Nabzin en kuvvetli hissedildigi yeri belirleyiniz.
Bu, sizin ana atardamarinizdir.

5. Manson kalbinizle ayni ytkseklikte olacak sekilde, kolunuzu bir masanin tsttine koyunuz (avucunuz yukariya dogru). Borunun
bukdlmediginden emin olunuz.

SEMBOL

=

ADI ACIKLAMASI

Mansonun dogru Ok kalin ¢izgi dahilinde bulunuyorsa, manson kullanima uygundur.

Kl Olgusi
— - ¢ Atardamar semboli Atardamar sembolind ana atardamar tzerine getirin.
SEMBOL OZELLIK ACIKLAMASI
; 7. Kan basina 6lgiimii
Saat/Tarih Saat ve tarih sembold. 1
1) Tek slgiim &2
N . . . Cihazin sag tarafinda bulunan kaydirici qubugu tek 6lcim moduna ayarlayin ve ardindan BASLAT-DURDUR digmesine basin.
- Bolumler nabiz hizi "188" sayisi ve bellek grubu numarasi olmak tzere ikiye Kullanicr degistirme hakkinda bilgi edinmek icin “Kullanici degisikligi ve 6lcim modu se¢imi” bolimiine goz atin. Tek dlglim
"_' '_’ Bellek grubu / nabiz ayril. modu kullanilirken ekranda dlctim sonuglari gortintilenir. Kullanici 1 veya 2 segiliyken sonuglar otomatik olarak kaydedilir. Mi-
(K] hizi sayisi safir Kullanici segiliyken kaydedilmez.

Bellek grubunu belirtir, maksimum bellek grubu 150 ve nabiz hizi (nabiz/dak).

Pil Gostergesi Pille veya AC adaptorle caligir.

Dusuk Pil Gostergesi Pil glict tikeniyor ve degistirilmesi gerekiyor.

Kol Hareket Gostergesi | Viicut hareketi tespit edildigini belirtir.

‘OK'ibaresi gorintilenmediginde manson sikik tespiti striyor veya manson
cok gevsek.
‘OK'ibaresi gérintilendiginde tespit tamamlandi ve manson sikiligi uygun.

Manson gevsek
gostergesi

Ortalama sembol 30 dakika i¢inde alinan son 3 6lgimun ortalamasi.

Bluetooth® semboll Araliksiz yandiginda Bluetooth® baglidir.

Kullanici sembolt Kullanici 1, Kullanici 2, misafir Kullanici

mmHg Kan basinci él¢tim birimi, mmHg.

Kalp Atis Hizi Gostergesi | Kalp atis sinyalleri tespit edildi.

2) Uglii 8lgiim

Cihazin sag tarafinda bulunan kaydirici qubugu Gclt 6lcim moduna ayarlayin ve ardindan BASLAT-DURDUR dugmesine basin.
Kullanict degistirme hakkinda bilgi edinmek icin “Kullanici degisikligi ve 6lgim modu secimi” bolimine géz atin. Onceden
belirlenmis bir zaman araligina sahip birbirine takip eden tg adet 6lctm baslatilir. Ekranda ilk iki 6lcGmiin sonucu ve Ggtncd
sonug olarak (¢ 6lctimin ortalamasi (tespit edilmesi halinde AFIB semboluyle birlikte) gortintalenir. Kullanici 1 veya 2 seciliyken
sonuglar otomatik olarak kaydedilir.

Not: Mansonda 6nceki 6lciimden kalinti hava bulunmasi halinde birim calismayacaktir. Basing sabitlenene kadar“ ¥ “sembol
yanip sénecektir.

Manson sismeye basladiginda hava yavasca yukselir ve ekranin altinda basing uygulandigini belirten * - " ibaresi géruntalenir.
Ayni zamanda, ekranda gortnttlenen * (ﬁ) " semboli mansonun normal hizda sikistinldigin, * O " semboli ise mansonun
yavas hizda sikistirldigini belirtir.

Manson ok gevsek baglandiysa lutfen mansonu dogru sekilde takin ve él¢imi yeniden baslatin.

Yardimai ipuglan

Daha dogru bir deger okumasi elde etmenize yardim edecek birkag yardimei ipucu sunlardir:

«Tansiyonunuzu, agir bir yemek yedikten hemen sonra 6lgmeyiniz.

« Daha dogru bir okuma degeri elde etmek icin, yemek yedikten sonra, 6l¢iim yapmadan Ittfen bir saat bekleyiniz.

«Tansiyonunuzu 6lgmeden 6nce sigara igmeyiniz veya cay, kahve veya alkol tiketmeyiniz.

« Tansiyonunuzu, banyo yaptiktan hemen sonra élgmeyiniz: en az 20 dakika bekleyiniz.

- Olglim yaparken, fiziksel olarak yorgun veya tiikenmis olmamaniz gerekir.

« Tuvalet ihtiyact duydugunuzda tansiyonunuzu élgmeyiniz.

« Olgtim sirasinda rahat olmaniz énemlidir.

- Stresli veya gergin iken 6lgtim yapmayiniz.

- Tansiyonunuzu, normal viicut sicakliginda 6l¢tintiz. Ustiyorsaniz veya sicak hissediyorsaniz, 6l¢lim yapmadan once bir stire
bekleyiniz.

»

« Olgimden 6nce 5 dakika dinleniniz.

« 3 dakikada 3 6lgtim yapin. Normal kan dolasimina yonelik yan etkilerden kaginmak icin en fazla ti adet birbirini takip eden
6lciim yapin

« Olgtim, sessiz bir odada yapiniz.

« Olgtim yaparken hareket etmeyiniz ve konusmayiniz

- Bacak bacak Ustline atmayiniz ve ayaklarinizi yerde tutunuz.

- Sirtinizi, sandalyenin arkasina yaslanmis halde tutunuz.

« Anlamli bir karsilastirma icin, benzer kosullarda 6lctim yapmaya calisiniz. Ornegin, gunlik olctmleri yaklasik ayni saatte, ayni
kolunuzda veya doktorun belirttigi sekilde yapiniz.

8. Bellek yonetimi

Kayith verilere basvurma

Cihaz kapaliyken Bellek dugmesine basin:

1. Cihazi son kullanan kullanicr bilgisi yanip sénerek gortintilenir. Degistirmek icin (Kullanici 1 veya Kullanici 2) 3 saniye icinde
Kullanicr diigmesine basin. Aksi takdirde yanip sénen kullanici bilgisi onaylanacak ve secili kullanici bellegine kaydedilecektir.

2. Ekranda son 30 dakika iginde yapilan son 3 adet tek 6lgimin (tgli 6lgim modunda yapilan dl¢umler dahil degilse) ORT
degeri ORT sembolUyle gértintulenir.

3. Bellek diigmesine basildiginda ekranda son deger grubu gérintulenir: sistolik kan basinci, ve diyastolik kan basinci, kalp atis
hizi, G¢lt Slgtim veya tek Slctim sembold, tarih, saat ve bellek numarasi (01 en yenisidir).

4. Bellek dugmesine basildiginda ekranda bir dnceki deger grubu gériintdlenir.

5. Bellek digmesine uzun basildiginda bellek kayitlart hizla geriye gider.

6. Kullanici dugmesine basildiginda bellek kayitlari ileriye gider.

7. Kullanicr diigmesine uzun basildiginda bellek kayitlan hizla ileriye gider.

Maksimum bellek sayisi her kullanici igin 150'
Kullanicinin bellek kaydi yoksa tim degerler " seklinde géruntiilenir.

Bellek sorgulama islemi BASLAT-DURDUR diigmesine basilarak istenildiginde durdurulabilir veya 20 saniye boyunca herhangi bir
tusa basilmadiginda veya islem gerceklestirilmediginde otomatik olarak durdurulur.

Mevcut kullanicinin tiim kayitlarini silme:

3. maddeyi uyguladiktan sonra herhangi bir kayit seciliyken Kullanici ve Bellek digmelerini 3 saniye boyunca ayni anda basili

tutun. Ekranda "dEL no"ibaresi yanip sonecektir. Kullanici digmesine basarak ‘dEL ALL"veya ‘dEL no”arasinda gecis yapabilirsiniz.

Onaylamak icin BASLAT-DURDUR diigmesine basin.

«"dEL ALL"secenegi onaylandiginda mevcut kullanicinin tim kayitlari silinecektir. 3 saniyenin ardindan tiim degerler"—"seklinde
gorintulenir.

+"dEL no" segenegi onaylandiginda silme islemi iptal edilir ve veri kayitli kalir.

Kayitli veri yoksa tim kayitlari sil moduna giris yapilamaz.

Cihaz 20 saniye herhangi bir islem yapiimadigin otomatik olarak veya BASLAT-DURDUR dugmesine basildiginda derhal kapanur.

Son bellegi silme:

Son bellegi silmek i¢in: cihaz yapilan bir 6lcimtn ardindan elde edilen degerleri gorinttler. Bu asamada Kullanici diigmesini 3
saniye basili tutan kullanici gérintilenen 6lgimd silebilir. Tim degerler 3 saniye stireyle “—" seklinde gértntilenir ve ardindan
cihaz otomatik olarak kapanir.

HATA KODU
HATA EKRANI SORUNUN NEDENi cozim
En Sistolik veya diyastolik basing tespit Lutfen 6lgim yapmadan énce mansonu sikica
edilemedi baglayin
£ Manson cok gevsek veya gevsek tL)utvfen 6lcim yapmadan dnce mansonu sikica
aglayin
3 Sonug dogru sekilde dlglemedi (muh- |Kolunuzu veya viicudunuzu sabit tutun ve yeniden
temelen kol hareketinden dolayi) Slgtim yapin
Er4 Basing 300mmHg degerinden yiiksek Eutvfen 6lcim yapmadan énce mansonu sikica
aglayin
Manson digimlenmis mi veya bosaltma valfi tikan-
Er5 Ba{wng 3 dakika boyunca 15mmHg mis mi kontrol edin. Sorun devam ederse Ureticiyle
degerinden yuksek N
iletisime gecin
Eré Olctmleri aralik disinda Litfen S‘IKIV?‘VE yeniden oIgUm yapin. Sorunu gidere-
mezseniz litfen Ureticiyle iletisime gegin
[} Pil bitmis Pili degistirin veya gti¢ adaptoriini baglayin (varsa)

BAKIM

1. Birimi dustrmekten, carpmaktan veya firlatmaktan kaginin.

2. Asiri sicakliklardan kaginin. Birimi dogrudan gtin isigina maruz birakmayin.

3. Birimi temizlerken yumusak bir bez kullanin hafif bir deterjanla hafifce silin. Kir ve kalinti deterjani temizlemek igin nemli bir
kumas kullanin.

4. Manson Temizligi: Mansonu suya batirmayin! Mansonun ylzeyini temizlemek igin yumusak bir kumasa az miktarda izopropil
alkol uygulayin. Silmek icin nemli (su bazli) bir kumas kullanin. Mansonu oda sicakliginda kurumaya birakin. Manson farkli
kullanicilar tarafindan kullaniimadan 6nce temizlenmelidir.

5.Benzin, tiner veya benzer ¢ézctler kullanmayin.

6. Birim uzun stre kullanilmayacaksa pillerini ¢ikarin.

7.UrlinG sokmeyin.

8. Genel olarak, dogru islevselligi ve hassasiyeti saglamak icin; Gnitenin iki yilda bir kontrol edilmesi tavsiye edilir. Lutfen yerel
yetkili Servis Merkezinizle iletisim kurmak igin, bu kullanim kilavuzundaki lletisim bilgilerine basvurunuz.

9. Bu cihazin hassasiyeti dikkatle test edilmistir ve cihaz, uzun 6murlG olacak sekilde tasarlanmistir. Monitér, gtivenlik ve perfor-
mans 6zelliklerini en az 10.000 6l¢tim boyunca koruyabilir.

KLINiK PARAMETRELER

1.Tansiyon

Kan basinci kanin arter damarlarina uyguladigi basinci temsil eder. Sistolik basing kalbin kasiimasi sirasinda, diyastolik basing
kalbin gevsemesi sirasinda olculr. Yuksek kan basinci degerleri kardiyovaskdler hastaliklar ve yiiksek 6lim oranlariyla dogrudan
iliskili oldugundan kan basinci degerlerinin izlenmesi hayati ©nem tasir. Kan basinci, sicaklik, hareket ve mevsimler gibi faktérlere
bagli olarak gun iginde dogal olarak dalgalanma gésterir. Dolayisiyla ara sira gorilen yiiksek degerler her zaman endise kaynag
degildir.

DuzenliTansiyon Slger kullanimi kan basincinizi gtinlik olarak takip etmenize olanak tanir, ancak doktorunuzun yapacagi duzen-
li kontrollerin yerine gegmemelidir. Genel kontroller amaciyla ve tansiyonunuz hakkinda daha ayrintili bilgi igin, doktorunuzu dd-
zenli olarak ziyaret etmenizi tavsiye ederiz. Bu cihazla belirlenen tansiyon élgtimleri; uluslararasi (EN 1SO 81060-2:2019+A1:2020)
onay protokol( tarafindan 6ngérilen sinirlar dahilinde, manson/ steteskop oskdltasyon yontemi kullanilarak egitimli bir goz-
lemci tarafindan elde edilenlere esdegerdir.

Yiiksek tansiyon siniflandirmasi
ESH/ESC tarafindan 2018'te yayinlanan muayenehane disindaki tansiyon siniflandirmasi asagidaki gibidir:

Not: bu siniflandirma semaya dayanilarak acil durum/teshise herhangi
bir sekilde aceleyle karar vermeye temel olmasi dustntlmemistir: sema-
nin amaci yalnizca farkli tansiyon dizeyleri arasinda ayrim yapmaktir.
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Hipertansiyon

Ol¢um sonuglariniz araligin disina cikiyorsa, ltitfen bir doktorla

iletisime geginiz. Yalnizca bir doktorun, tansiyon degerinizin tehli-
keli bir noktaya ulastigini soyleyebilecegine ltitfen dikkat ediniz. Hamilelik
sirasinda hipertansiyon sinirlariyla ilgili daha dogru referans degerler hak-
kinda bilgi edinmek igin bir doktora danismaniz tavsiye edilir.

f UYARI Normal tansiyon araliginizi yalnizca bir doktor séyleyebilir.

Normal Tansiyon

120 135 140 150 160 180
Sistolik kan basinci (mmHg)

Monitér birimi renk kodlamasi kan basinci seviyesinin test sonug ESH siniflandirmasina gére belirtir:
SYS<135mmHg ve DIA<85mmHg, yesil isik yanar
SYS>=135mmHg veya/ve DIA>=85mmHg, kirmizi isik yanar.

2. Atriyal fibrilasyon (AFIB)

Atriyal fibrilasyon kalbin Gst odaciklarinin (atriyum) kasilmak yerine titremesine neden olarak ventrikillere giden kan akisinin di-
zensiz ve yetersiz kalmasina yol agar. Bu durum dengesiz ve cogunlukla hizl kalp atis hizina neden olarak felce yol acabilecek kan
pihtisi olusma riskini artirir. Ayrica kalp yetmezligini kotulestirebilir ve kalp ile baglantili diger komplikasyonlara neden olabilir.

UYARILAR

A - Cihazla baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi kazalar, yetkili makamlara ve reticiye bildirin.

- Kendi kendine yapilan izlemeyi, kendi kendine teshis ile karistirmayiniz. Bu cihaz: kullanarak tansiyonunuzu izleyebilir-
siniz ancak bu, doktorunuzun yerine gegmez. Yalnizca tibbi tavsiyeye dayanarak tibbi tedaviye baslayiniz veya tedaviyi
. sonlandiriniz. Doktorunuza danismadan, éngarilen ilag tedavisini kesinlikle degistirmeyiniz.

« Ilag kullaniyorsaniz, kan basincinizi dlgmek icin en uygun zamani belirlemek Gzere doktorunuza danisin.

« Cihazi, mansonu ve adaptord temiz ve kuru bir yerde saklayin, asiri nem, isi, tly, toz ve dogrudan gines isigina karsi koruyunuz.
Cihazin tizerine asla agir nesneler koymayin,

« Cihazi cocuklarin, kisitl bilissel becerilere sahip kisilerin ya da evcil hayvanlarin ulasamayacaklari bir yerde tutunuz: cihaz, yu-
tulmalari halinde bogulmaya veya i¢ lezyonlara neden olabilecek kigtik pargalar icerir. Manson borulari ve AC/DC adaptér
kablosu bogulma riski teskil edebilir.

« Manson basinci 300 mmHg'ye ulastiginda manson otomatik olarak séner. Basing 300 mmHg'ye ulastiginda manson sonmez-
se veya Olclim sirasinda rahatsizlik hissederseniz, mansonu kolunuzdan cikarin ve sismeyi durdurmak igin BASLAT-DURDUR
dugmesine basin.

+ Bu cihaz, tibbi acil durumlar veya ameliyatlar sirasinda strekli izleme islemi icin uygun degildir. Aksi halde, kan eksikligi nede-
niyle hastanin kolu ve parmaklari uyusacak, sisecek, hatta moraracaktir.

« Bu cihaz, yuksek frekansli cerrahi ekipmanla ayni anda kullanilamaz

« Bu cihaz, bir saglik merkezinin disina hasta nakliyesi sirasinda kullaniimak tzere tasarlanmamistr.

« Kol haricindeki uzuvlarda kullanim icin veya tansiyon ol¢iimu yapilmasinin disindaki islevler igin tasarlanmamistir.

«Olglim hatalarinin éniine ge¢mek icin, glicli elektromanyetik alanlardan yayilan girisim sinyallerinden veya elektriksel hizli
gecici rejim/patlama sinyallerinden kaginin (daha fazla bilgi edinmek igin kullanim kilavuzunun sonunda bulunan elektroman-
yetik uyumluluk tablolarina géz atin).

«Kullanici, cihazi kullanmadan 6nce cihazin gtivenli bir sekilde calistigini kontrol etmeli ve diizgtn ¢alisma kosullarinda oldu-
Gunu gérmelidir.

- Uretici, talep tizerine devre semalarin, bilesen parca listesini vb. yalnizca nitelikli kisiye temin edecekir.

« Asint sik 6lgim yapmak kan akisina midahale ederek hastada yaralanmaya neden olabilir. Litfen CARDIOAfib+ cihazinin kul-
laniminin hastanin kan dolagiminda uzun sdreli bir bozulmaya neden olup olmadigini ilgili uzvu gézlemleyerek kontrol edin.

- Lutfen cihazi kullanim kilavuzunda belirtilen ortamda kullaniniz. Buna uyulmazsa, cihazin dogru isleyisinden ve émriinden
6dun verilebilir.

« Kullanim sirasinda hasta manson ile temas halinde olacaktir. Manson malzemeleri test edilmis ve EN ISO 10993-5:2009, EN I1SO
10993-10:2021 ve EN ISO 10993-23:2021 standartlarinin gerekliliklerine uygun bulunmustur. Herhangi bir olasi duyarliliga veya
irritasyon reaksiyonuna neden olmaz.

+ Mansonun yara Uzerine uygulanmasi daha fazla yaralanmaya neden olabilir. Uygulama tavsiye edilmez

«Intravaskuler erisimin veya terapinin veya arteriovendz santin (A-V) bulundugu bir uzva mansonun uygulanmasi ve baski
yapmasl; kan akisina gegici olarak mudahale eder ve hastada yaralanma ile sonuglanabilir.

« Mastektomi yapilan taraftaki kol Gzerine mansonun uygulanmasi ve baski yapmasi; yaralanmaya neden olabilir ya da dogru
bir 6l¢tim vermeyebilir.

« Es zamanli olarak diger izleme amagli ME ekipmaninin uygulanmis oldugu kolda mansonu sisirmeyiniz; es zamanli olarak
kullanilan izleme amagli ME ekipmaninda gegici islev kaybina neden olabilir.

- Cihaz, AP/APG-harici bir cihazdir ve hava, oksijen veya azot oksitle kanstiginda yanici olan anestetik karisimlarin bulunmasi
halinde kullanima uygun degildir.

- Operatér, AC/DC adaptoriinin DC cikisi jakina ve hastaya ayni anda dokunmayacaktir.

- Lutfen Uretici tarafindan belirtilen/izin verilen aksesuarlari ve sokulebilir pargalart kullaniniz. Aksi kullanim, cihazda hasara veya
kullanici/hasta icin tehlikeye neden olabilir.

« Iki yilda bir veya onarildiktan sonra, performansinin kontrol edilmesini tavsiye ederiz. Darbe nedeniyle (yere disme gibi) hasar
gormesi ya da sivilara ve/veya asin sicakliklara (sicak/soguk) veya asirt nem degisikliklerine maruz kalmasi halinde, cihaz tekrar
kontrol edilmelidir.

- Halka acik yerlerde gézetim olmadan kisisel kullanima izin verilmez.

« Aksesuarlari, sokilebilir parcalari ve ME EKIPMANINI ltitfen yerel kurallara uygun sekilde atiniz.

« Cihazin performansi, ayarlari, bakimi veya kullanimiyla ilgili sorunlar olmasi halinde, ltitfen yerel distribltériintzle veya tcretsiz
Italya numarasi 800 900 080 ile temasa geciniz. Uyan! Kullanim sirasinda cihaza herhangi bir servis ve/veya onarim islemi uy-
gulamayiniz! Herhangi bir bakim/servis faaliyeti/islem yalnizca bir PiC Servis Merkezi tarafindan yapilmalidir. Ekipman tizerinde
degisiklik yapilamaz.

« Cihaz minimum/maksimum saklama sicakliginda saklandiginda, amaclanan sekilde kullanima hazr oluncaya kadar cihazin
Isinmasi/sogumasl 4 saat strer.

Giivenlik Bilgileri
Asagidaki semboller, Kullanim Kilavuzunda ve ayrica etiketlerde ve diger bilesenlerde bulunabilir.
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Kullanim Talimatlarini Uygulayin Atmosfer basinci sinirlar

2017/745 sayil Yonetmelik (AB) ile uyum-

luluk sembolt. RED 2014/53/EU direktifine Geri donuisiim (mukavva)

1936 uygunluk PAP
u Uretici é.:};% Artik atik
(((i))) Iyonlastirici olmayan radyasyon Uretim tarihi
—_—— — Dogru Akim 4 x AA pil
@ Lateks icermez Triman

BF-tipi Uygulanan Parca Geri donusturtlebilir ambalaj

Nem sinirlamasi Der Griine Punkt

Sicaklik sinirlamalari Tibbi cihaz

Uyan Benzersiz cihaz tanimlayicisi

BB e UL

Parti numarasi Katalog Numarasi
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Bluetooth® kombinasyonu isareti, Bluetoo-

the sirim v. 5.2 AC/DC Adaptoéri (dahil degildir)

=y

Bu Urlin IP20 kosullandirma testinde belirtilen temel givenlik ve esas performans gerekliliklerini karsi-

1P20 lamaktadir (12,5 mm veya daha buytk kati yabanci nesnelerin girisine karsi korumalidir. Sivilarin girisine
karst korumali degildir).
OZELLIKLER
Ekran: LED Dijital Ekran
Boyut: 96,6mmx54,56mm (3,8"x 2,15")
Olgim Yontemi: Osilometrik Yontem - sisirme teknolojisi
Olgtim Araligr: Sistolik Basing  60mmHg ~ 260mmHg
Diyastolik Basing 40mmHg ~ 200mmHg
Nominal basing OmmHg ~ 299mmHg
Nabiz 30 ~ 180 Atim/Dakika
Dogruluk: Basing £3mmHg
Nabiz 40~180 Atim/Dakika, £5% - 30~39 Atim/Dakika, +5 Atim/Dakika
Hafiza: 2x150 (Tarih ve saat bilgisiyle iki grupta 150 bellek kaydi)
Gli¢ Kaynadi: 4 AA pil veya Adaptor (dahil degildir) INPUT 100-240V ~ 50/60 Hz 0,2 A maks OUTPUT 5V 1000 mA
Sadece REF 02010309100000 (EU fis) veya REF 02010308100000 (UK fis) ile calistinlabilir. - ak-
N sesuar olarak mevcuttur
Pil Omri: Ortalama 155 6lcum (birlikte verilen pillerle)
Birim Agirhigr: Yaklasik 280g (pil haric)
Birim Boyutlari: Yaklagik 142,5mm X 104,5mm X 49,4mm (5,59"x 4,23"x 1,83") (Ux G xY)
Mangset: Boyut M-L (22-42cm) REF: 58009231000000 - aksesuar olarak mevcuttur

Kullanim Ortami: Sicaklik 10°C ~ 40°C (50°F~104°F)
Nem %15 ~ %93 Bagil Nem
Basing 800hPa~1060hPa

Sicaklik -25°C~55°C (-13°F~131°F)
Nem <%93 Bagil Nem

Saklama Ortami

Bluetooth® Moddlasyon Tipi GFSK

Versiyon 5.2 BT Sinyal modu

Calisma frekansi 2,4GHz (2402~2480 MHz)

Anten kazanci -1,4 dBi

Bant Genisligi 1 MHz, 2 MHz — Maksimum EIRP gticti: 0,6 dBm
Siniflandirma Sinif Il, Tip BF, manson uygulanan pargadir

Kati ve sivi girigine karst koruma: 1P20: 12,5 mm veya daha btiyUk kati yabanci cisimlerin girisine karsi korumalidir. Sivilarin girisi-
ne karsi korumali degildir.

Yazilim versiyonu: 2.
Beklenen cihaz hizmet 6mrii:  Giinde 10 6lciim ile ortalama tig yil veya 10,000 Slgtim dongusu.

Beklenen kol diregi hizmet 6mri: 3000 agma/kapama dongust

BU URUN 2012/19/EU DIiREKTIFINE UYGUNDUR.

Cihazin Uzerinde bulunan tzeri ¢izili sepet sembold, Grintn kullanim émrinin sonunda ev atiklarindan ayn olarak

bertaraf edilmesi gerektigi dogrultusunda, elektrikli ve elektronik cihazlarin yeniden dénusturdlimesi icin aynistirmali

bir ¢op toplama merkezine gétirilmesi veya benzer yeni bir cihaz satin alindiginda trintin saticiya teslim edilmesi

gerektigini belirtir. Kullanici, cihazin kullanim émrintin sonunda, cihazin uygun toplama merkezlerine tesliminden

sorumludur. Kullanim émriinin sonuna ulasmis cihaz ayri atik olarak dogru sekilde toplanirsa, geri dontstardlebilir,
islenebilir ve ekolojik olarak bertaraf edilebilir; bu durum, cevre ve saglik tzerindeki olasi olumsuz etkilerin Gnlenmesini saglar ve
Grunun olusturuldugu malzemelerin geri donustimtine katkida bulunur. Meveut ¢op toplama sistemleri ile ilgili daha detayli bilgi
icin yerel atik bertaraf etme hizmetine veya Grtind satin almis oldugunuz magazaya bagvurunuz.

BU URUN, YONETMELIK (AB) 2023/1542 UYGUNDUR

Pillerin Gzerinde bulunan Gst ¢izili ¢op kutusu sembold, kullanim émrintn sonunda, pillerin ayr bir atik bertaraf
sahasina gotirlimesi veya benzer sarj edilebilir ya da sarj edilmeyen piller aldiginizda saticiya iade edilmesi yo-
luyla ev ¢oplerinden ayri bertaraf edilmesi gerektigini belirtir. Uzeri carpiyla isaretlenmis ¢cop kutusu semboltintin



alt kismina yazilan kimyasal semboller Hg, Cd, Pb pilin icerdigi maddeleri belirtir: Hg=Civa, Cd=Kadmiyum, Pb=Kursun. Islemden
gecirme ve geri donustm islemlerinin kolaylastinimasi amaciyla pillerin kullanim 6mriinG tamamladiktan sonra uygun toplama
merkezlerine teslim edilmesi sorumlulugu kullaniciya aittir. Eski cihazinizin dogru sekilde atilmasi, cevre ve insan sagligi Gzerin-
deki olasi olumsuz sonuglarin Gnlenmesine ve Grintn yapildigi malzemelerin geri dontsttrilmesine yardimei olacaktir. Kullani-
cinin Grind yasal olmayan yollarla elden ¢ikarmasi gevreye ve insan sagligina zarar verecektir. Mevcut ¢op toplama sistemleri ile
ilgili daha detayl bilgi icin yerel atik bertaraf etme hizmetine veya triini satin almis oldugunuz magazaya bagvurunuz.

CE UYGUNLUK BEYANNAMESi:

Isbu belgeyle PIKDARE S.p.A,, CARDIOAfib+ cihazinin AB Yonergeleri tarafindan belirlenen tim zorunlu gereklere ve diger hi-
kiimlere uygun oldugunu beyan eder: 2014/53/AB (RED), 2011/65/AB (RoHS) ve AB 745/2017 (MDR).

AB uygunluk beyaninin tam metnine su internet adresinden ulagilabilir: http://web.picsolution.com/pichealthstation/cardio-
afib+_EC-Declaration.pdf

06/04/2000 tarihli 2000/299/EC sayili Avrupa Komisyonu Kararina gore, bu Grin tarafindan kullanilan frekans bandi tam AB
Glkeleri igin uyumlastinlmistir ve dolayisiyla bu trdn, tim Avrupa Birligi tlkelerinde kullanilabilecek Sinif 1 Grandir.

GARANTI

Urtin, kullanim talimatlarinda belirtilen normal kullanim kosullari altinda uygunluga iliskin tim kusurlara karsi 5 yillik garanti
altindadir. Bu nedenle garanti, hatali kullanim, asinma veya kazara meydana gelen olaylardan kaynaklanan hasarlar durumunda
gegerli degildir. Piller, mangon ve aginmaya maruz kalan parcalar garanti kapsaminda degildir.

Cihazin ayarlari, bakimi veya kullanimiyla ilgili sorunlar olmasi halinde, litfen yerel distribitértinizle veya ticretsiz Italya numarasi
800 900 080 ile temasa geginiz. Uyaril Aygita servis ve/veya onarim islemleri uygulamayiniz.

Uygulamanin yerlesimi, strimtine gore degisiklik gésterebilir. Telefon dahil degildir. Uygulama; dogrudan tanilana igin kullanil-
mamasi gereken | CE sinifi bir tibbi cihazdir. Bluetooth® ticari markasi ve logolari SIG. Inc’in tescilli ticari markalaridir ve PIKDARE
S.p.A. tarafindan kullanimi lisans kapsamindadir. Google Play ve Google Play logosu, Google Inc'in ticari markalaridir. Apple ve
Apple logosu, Apple Inc'in Birlesik Devletler'de ve diger tlkelerde tescilli ticari markalaridir. App Store, Birlesik Devletler'de ve
diger tilkelerde tescilli bulunan Apple Inc!nin ticari markasidir.

EMG Yonergeleri

Bu Urtin, EMG konusunda 6zel tedbirler gerektirir ve saglanan EMG bilgilerine gore monte edilmeli ve hizmete alinmalidir ve bu
cihaz, tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmanlarindan etkilenebilir.

Cihazin yakininda, cep telefonu ya da elektromanyetik alanlar olusturan diger cihazlari kullanmayiniz. Cihazin hatali calismasiyla
sonuglanabilir.

Dikkat: Bu cihaz, uygun performans ve calisma saglamak tizere tamamen test ve kontrolden gegirilmistir!

Dikkat: Bu cihaz, diger ekipmanlarla bitisik ya da birlikte istiflenmis sekilde kullanilmamalidir ve boyle bir kullanimin gerekli olma-
si halinde, bu cihaz kullanilacagi diizende normal calismasinin dogrulanmasi bakimindan gézlemlenmelidir.

Yonergeler ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Cihazi
satin alan ya da kullanan kisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elel yetik ortam - yonerg

Cihaz, yalnizca kendi ic islevi icin RF enerjisi kullanir.
Dolayisiyla, RF emisyonlari ¢cok dsuktir ve yakindaki

RF emisyonlan, CISPR 11 Grup 1 elektronik ekipmanda herhangi bir girisime neden olma
ihtimali yoktur.
CARDIOAfib+ 58022536100100) Uriind, ev tipi ve
RF emisyonlari, CISPR 11 Sinif[B] evsel amaclarla kullanilan binalara besleme saglayan

kamusal alcak gerilim besleme sebekesine dogrudan
bagli binalar disinda, tim binalarda kullanima uygundur.

NOT: Ur test diizeyinin uygulanmasindan énceki a.c. sebeke gerilimidir

Yukarida listelenmeyen bir maksimum cikis gticti degerine sahip vericiler icin; metre (m) cinsinden tavsiye edilen ayirma

mesafesi d, vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir; burada P, verici Greticisine gore vericinin

watt (W) cinsinden maksimum cikis glicti degeridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuksek frekans araligina iliskin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yénergeler tum durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilardan, nesnelerden ve insanlar-
dan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

Yonergeler ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. CARDIO-
Afib+ 58022536100100) Grlntind satin alan ya da kullanan kisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

. BAGISIKLIK
T“m';’]’"" mfz)’ Servis?) | Modilasyon) | Modilasyon)W) | Mesafe(m) TEs[TV[;ri'Jl)zsvl
Nabiz
385 380-390 | TETRA400 | modilasyon?) 18 03 27
18Hz
FM¢)
GMRS 460, +5kHz
450 430470 FR< 460 o 2 03 28
1 kHz sintis
710
Nabiz
745 704-787 HEBand! | mogilasyon’) 02 03 9
Isinimli RF 3 217Hz
IFC61000-4-3 780
(Test
ozellikleri 810 GSM 800/900,
: TETRA 800, Nabiz
MUHAFAZA 870 800 - 960 iDEN 820, modiilasyon®) 2 03 28
PORT CDMA 850, 18Hz
RF kablosuz 930 LTE Bandi 5
iletisim
ekipman- GSM 1800,
larna karsi 1720 CDMA 1900
BAGISIKLIK) 1700— GSM 1900; Nabiz
1845 o modulasyon®) 2 03 28
1990 DECT; Sn
LTEBandi 1,3, ‘
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Nabiz
2450 2570 802,11 b/g/n, | modilasyon®) 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Bandi 7
5240
Nabiz
5500 A I /ioz T modilasyont) 02 03 9
217Hz
5785

Yonergeler ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. CARDIO-
Afib+ (REF] 58022536100100) tiriintin satin alan ya da kullanan kisi, cihazin béyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyumluluk diizeyi Elel yetik ortam - yonergel
diizeyi
Zeminlerin ahsap, beton veya fayans olmasi
Elektrostatik Bosalma +8 kV kontak +8 kV kontak gerekir. Zeminin sentetik malzemeyle kapli
(ESD) IEC 61000-4-2 +15kV hava +15kV hava olmasi durumunda, bagil nem en az %30
olmalidr.

Giic frekansi Gug frekansi manyetik alanlari; tipik bir ti-

30 A/m 30 A/m cari ortamdaki veya hastane ortamindaki
(0/eotz) mamyetk | Sorz/e0nz 50Hz/60Hz tipik bir mahallin karakteristik dizeylerinde
olmalidir.

NOT: Ur test diizeyinin uygulanmasindan énceki a.c. sebeke gerilimidir.

Yonergeler ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

CARDIOAfib+ 58022536100100) asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir. CARDIO-
Afib+ (REF] 58022536100100) Uriintini satin alan ya da kullanan kisi, cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyumluluk diizeyi Elel yetik ortam - yonergel
diizeyi
80 MHz ila 800 MHz
d=1,2VP
800 MHzila 2,7 GHz
d=23+P

Burada p; vericinin imalatgisina gore vericinin
Watt (W) cinsinden maksimum cikis gticti
Isinimli RF 10V/m, 10V/m, degeridir, d ise metre (m) cinsinden tavsiye
|EC 61000-4-3 1kHZ'de %80 Am 1kHZ'de %80 Am edilen ayirma mesafesidir. Elektromanyetik
saha etlidyle belirlendigi tzere, sabit RF ve-
ricilerinden gelen alan kuvvetleri? her frekans
araligindaki uygunluk seviyesinden daha az
olmalidir®

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin
yakinlarinda girisim olusabilir:

(((i)))

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha ytiksek frekans araligi gecerlidir.
NOT 2: Bu yonergeler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilardan, nesnelerden ve insanlar-
dan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

1 Telsiz (hticresel/kablosuz) telefonlar ve arazi mobil telsizleri, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayinina yénelik
baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri, teorik olarak dogru sekilde tahmin edilemez. Sabit RF veri-
cileri nedeniyle olusan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin, bir elektromanyetik saha etidi dikkate alinmalidir.
CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) trtintiniin kullanildigi yerde dlcilen alan kuvveti yukarida belirtilen gecerli RF
uygunluk seviyesini asarsa, normal ¢alistiginin dogrulanmasi iin cihaz izZlenmelidir. Anormal performans gézlemlenirse,
cihazin yéntnun dedgistiriimesi ya da yeniden konumlandiriimasi gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

9150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tzerinde, alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Taginabilir ve mobil RF | S 1ve cihaz

tavsiye edilen ayirma mesafesi.

CARDIOAfib+ 58022536100100) Grind, 1sinimli RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kul-
laniimak tzere tasarlanmisti. CARDIOAfib+ (REF] 58022536100100) (riininy satin alan ya da kullanan kisi, haberlesme
ekipmanlarinin maksimum ¢ikis gictine gore, tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmanlari (vericiler) ile cihaz arasinda
asagida tavsiye edilen asgari mesafeyi saglayarak elektromanyetik girisimin onlenmesine yardimci olabilir.

Anma . kgt Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)
verici giicii 150 kHz ila 80 MHz 8OMHz ila 800MHz 800Miiz l 2.7GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

NOT: BAGISIKLIKTEST DUZEYINi saglamak igin gerekiyorsa, verici anteni ile ME EKIPMANI ya da ME SISTEMI arasindaki mesafe
1 m'ye dusurilebilir. IEC 61000-4-3, 1 m'lik test mesafesine izin verir.

a) Bazi hizmetler icin, yalnizca yer-uydu bagi frekanslari dahildir.

b) Bir %50 gorev cevrimi kare dalga sinyali kullanilarak, tasiyici moddile edilmelidir.

¢) FM modulasyonuna bir alternatif olarak, 18 Hz'de %50 darbe modulasyonu kullanilabilir ¢iinkii ger¢ek modiilasyonu
temsil etmese de en kot durum olabilir.

URETICI, RISK YONETIMINE'ne dayali olarak ve azaltilan ayirma mesafesi icin uygun olan daha yiiksek BAGISIKLIK TEST DUZEY-
LERI kullanarak asgari ayirma mesafesini azaltmayi diisinmelidir. Daha yuksek BAGISIKLIK TEST DUZEYLERI igin asgari ayirma
mesafeleri, asagidaki denklem kullanilarak hesaplanmalidir:

VP

E=

d

Burada P; W cinsinden maksimum guictdr, d; m cinsinden asgari ayirma mesafesidir, ve E; V/m cinsinden BAGISIKLIK TEST
DUZEYi'dir.

Canta temizleme sembolleri

W7 Soguk suda elde yikayiniz,
KAgamm kullanmayiniz,

g Kurutma makinesinde kurutmayiniz,
II‘ asarak kurutunuz,

aUtulemeyimz,

:8: Kuru temizlemeye vermeyiniz.

PIKDARE S.p.A.

Via Saldarini Catelli, 10

22070 - Casnate con Bernate (CO) - italya
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