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1. DieGrundlagen

Dieses Handbuch enthélt die notwendigen Anweisungen, um
das Produkt sicher und in Ubereinstimmung mit seiner
Funktion und seinem Verwendungszweck zu betreiben. Die
Beachtung dieses Handbuchs ist eine Voraussetzung fiir die
einwandfreie Funktion des Produkts und den korrekten
Betrieb, wodurch die Sicherheit vom Patienten und Bediener
gewadhrleistet wird.

1.1 Sicherheit

& Warnungen und Tipps

U Vergewissern Sie sich bitte vor der Benutzung des
Gerates, dass Sie dieses Handbuch griindlich gelesen
und die entsprechenden VorsichtsmaBnahmen und
Risiken vollstandig verstanden haben.

00 Dieses Gerat wurde fir den praktischen Gebrauch
entwickelt, es ersetzt jedoch nicht den Arztbesuch.

0 Die auf dem Gerat angezeigten Daten und Ergebnisse
dienen nur als Referenz und kénnen nicht direkt zur
diagnostischen Interpretation oder Behandlung
verwendet werden.

0 Wir empfehlen, dieses Gerat nicht zu verwenden, wenn
Sie mit einem Herzschrittmacher oder einem anderen
implantierten Gerat ausgestattet sind. Befolgen Sie ggf.
den Rat lhres Arztes.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht mit einem

O Defibrillator.
Verwenden Sie dieses Gerat nicht wahrend einer
u MRI-Untersuchung.
0 Verwenden Sie das Gerat nicht in einer brennbaren
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Umgebung (d.h. einer mit Sauerstoff angereicherten
Umgebung). Tauchen Sie das Gerat niemals in Wasser
oder andere FlUssigkeiten ein. Reinigen Sie das Gerat
nicht mit Aceton oder anderen fliichtigen Losungen.
Lassen Sie das Gerat nicht fallen und setzen Sie es keinen
starken StoRen aus.

Stellen Sie dieses Gerét nicht in Druckbehélter oder Gas
Sterilisationsgerate.

Das Gerat darf nicht zerlegt werden, da dies Schaden
oder Fehlfunktionen verursachen oder den Betrieb des
Gerats behindern kénnte.

Dieses Gerét ist nicht fiir die Verwendung durch
Personen (einschlieBlich Kinder) mit eingeschranktem
physischen, sensorischen oder mentalen Scharfsinn oder
mangelnder Erfahrung und/oder mangelndem Wissen
bestimmt, es sei denn, sie werden von einer fur ihre
Sicherheit verantwortlichen Person beaufsichtigt oder
erhalten von dieser Person Anweisungen zur
Verwendung des Gerdts. Kinder sollten in der Ndhe des
Gerats beaufsichtigt werden, um sicherzustellen, dass
sie nicht mit dem Gerat spielen. Die Elektroden diirfen
nicht mit anderen leitfahigen Teilen (einschlieBlich der
Erdung) in Kontakt kommen. Verwenden Sie das Gerat
nicht bei Personen mit empfindlicher Haut oder
Allergien.

Bewahren Sie das Gerat nicht an folgenden Orten auf:

an Orten, an denen das Gerat direktem Sonnenlicht,
hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit oder starker
Verschmutzung ausgesetzt ist; an Orten in der Nahe von
Wasser- oder Feuerquellen; oder an Orten, die starken
elektromagnetischen Einflissen ausgesetzt sind.

29



Schwingen Sie das Gerat nicht mit dem Gurt, da dies zu
Verletzungen fiihren kann.

Dieses Gerat zeigt Verdanderungen des Herzschlags, der
Blut-Oxygenierung usw. an, die unterschiedliche
Ursachen haben kdnnen. Diese kdnnen harmlos sein,
aber auch durch Erkrankungen oder Krankheiten
unterschiedlichen Schweregrades ausgelst werden.
Bitte wenden Sie sich an einen Facharzt, wenn Sie
glauben, dass Sie an einer Krankheit leiden kénnten.
Lebenszeichenmessungen, der Art in der sie mit diesem
Gerat vorgenommen werden, kdnnen nicht alle
Krankheiten identifizieren. Unabhangig von den mit
diesem Gerat durchgefiihrten Messungen sollten Sie
sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome
feststellen, die auf eine schwere Krankheit hinweisen
kdnnten.

Stellen Sie keine Selbstdiagnose oder Selbstmedikation
auf der Grundlage dieses Geréts, ohne Ihren Arzt zu
konsultieren. Insbesondere diirfen Sie ohne vorherige
Genehmigung keine neuen Medikamente einnehmen
oder den Typ und/oder die Dosierung eines
vorhandenen Medikaments andern.

Dieses Gerét ist kein Ersatz fiir eine medizinische
Untersuchung lhres Herzens oder anderer
Organfunktionen oder fiir medizinische
Elektrokardiogramm-Aufzeichnungen, die komplexere
Messungen erfordern.

Es ist nicht méglich, dieses Gerat zur Diagnose von
Krankheiten oder Leiden zu verwenden. Dies liegt
ausschlieBlich in der Verantwortung lhres Arztes.

Wir empfehlen Ihnen, die EKG-Kurven und andere
Messungen aufzuzeichnen und sie lhrem Arzt bei Bedarf
zur Verfligung zu stellen.
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Reinigen Sie das Gerat und die Manschetten mit einem
trockenen, weichen Tuch oder einem mit Wasser und
einem neutralen Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch.
Verwenden Sie niemals Alkohol, Benzol, Verdlinner oder
andere scharfe Chemikalien, um das Geréat oder die
Manschetten zu reinigen.

Vermeiden Sie es, die Manschetten eng
zusammenzulegen oder die Schlduche tber langere
Zeitraume zu wickeln, um die Nutzungsdauer der
Komponenten nicht zu verkirzen.

Das Gerat und die Manschetten sind nicht
wasserbestandig. Verhindern Sie, dass Regen, Schweild
und Wasser auf das Gerat und die Manschetten
gelangen.

Die Messungen kdnnen beeintrachtigt werden, wenn
das Gerat in der Nahe von Fernsehern,
Mikrowellenherden, Mobiltelefonen, Rontgenstrahlen
oder anderen Geraten mit starken elektrischen Feldern
verwendet wird.

Verandern Sie das Gerat nicht. Dies kann das Gerat
beschadigen.

Um den Blutdruck zu messen, muss der Arm durch die
Manschette so stark zusammengedriickt werden, dass
der Blutfluss durch die Arterie voriibergehend
unterbrochen wird. Dies kann Schmerzen, Taubheit oder
eine voriibergehende rote Markierung am Arm
verursachen. Dieser Zustand tritt vor allem dann auf,
wenn wiederholt Messungen vorgenommen werden.
Jeglicher Schmerz, Taubheitsgefiihl oder rote Flecken
verschwinden mit der Zeit.

Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm mit
einem anderen elektronischen medizinischen Gerat an.
In diesem Fall funktioniert das Gerat moglicherweise
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nicht ordnungsgemal.

Personen, die an einer schweren
Arm-Durchblutungsstorung leiden, miissen vor der
Anwendung des Geréts einen Arzt konsultieren, um
medizinische Probleme zu vermeiden.

Fiihren Sie keine Selbstdiagnose der Messergebnisse
durch und beginnen Sie die Behandlung nicht
eigenstandig. Konsultieren Sie immer lhren Arzt, um die
Ergebnisse und die nachfolgende Behandlung
auszuwerten.

Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm mit einer
nicht verheilten Wunde an.

Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm an, der
eine intravendse Infusion oder Bluttransfusion erhalt.
Dies kann Verletzungen oder Unfalle verursachen.
Verwenden Sie das Gerat nicht an Orten, an denen
entflammbare Gase, wie z.B. Andsthesiegase,

vorhanden sind. Dies kann zu einer Explosion fiihren.
Verwenden Sie das Gerat nicht in Umgebungen mit
hochkonzentriertem Sauerstoff, wie z. B. einer
Hochdruck-Sauerstoffkammer oder einem Sauerstoffzelt.
Es kann einen Brand oder eine Explosion verursachen.

2. Einfihrung
2.1 Die bestimmungsgemdRe Verwendung

Das Produkt ist fiir die Messung, Anzeige, Uberpriifung und
Speicherung von EKG- und Blutdruckschwankungen zu Hause
oder in Gesundheitseinrichtungen vorgesehen.

EKG- und Blutdruckschwankungen sind zur Verwendung bei
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Erwachsenen vorgesehen.

Die von diesem Gerat gelieferten Daten und Ergebnisse
dienen nur zu Voruntersuchungszwecken und kénnen nicht
direkt fiir Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden.

Produktmerkmale

Modell Blutdruckmessung EKG-Messung
BP2 3 v
BP2A v

2.2 Kontraindikationen

0 [ Dieses Gerat ist fiir den Einsatz im ambulanten Bereich
nicht geeignet.
Dieses Gerat ist fir die Verwendung in Flugzeugen nicht
geeignet.

2.3 Bzgl. dem Produkt

1. Start/Stopp-Schaltfliche
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U Ein-/Ausschalten
U  Driicken Sie auf Start/Stopp, um die
Blutdruckmessung zu starten/stoppen.
2. Funktionsschaltflache
U Driicken Sie die Schaltflache, um die EKG-Messung
zu beginnen.
Halten Sie die Schaltflache 2 Sekunden lang

_gedrickt, um die Verlaufsdaten zu tberprifen.
Bildschirm anzeigen

4. LED-Anzeige
O  Das blaue Licht leuchtet: Die Batterie wird geladen.
U Das blaue Licht ist aus: die Batterie ist vollgeladen.
5. EKG-Elektroden
Halten Sie sie gedriickt, wahrend Sie
EKG-Messungen durchfiihren.
6. Kabelanschluss
Mit dem Ladekabel verbinden.

w

2.4 Auspacken
Haupteinheit; Ladekabel; Benutzerhandbuch;

Kurzanleitung

2.5 Symbole
Symbol Beschreibung
“ Hersteller
@ Herstellungsdatum
SN Seriennummer
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Kennzeichnet ein Medizingerat, das
nicht als unsortierter Siedlungsabfall
entsorgt werden darf.

Gebrauchsanweisung beachten.

Typ BF Anwendungsteil

X B Q| I

Kein Alarmsystem.

®

MRT unsicher. Stellt in allen
MR-Umgebungen ein Risiko dar, da das
Gerat stark ferromagnetische
Materialien enthalt.

IP22

Widerstandsfahig gegen das Eindringen

von Flissigkeiten

C€o197

CE-Kennzeichnung

o [rer]

Zugelassener Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

nc
DA

UKCA-Kennzeichnung

Bevollmachtigter Vertreter im

Vereinigten Konigreich

Dieses Produkt entspricht den Regeln

und Vorschriften der Federal
Communication Commission.

Nicht-ionisierende Strahlung
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Unsere Produkte und Verpackungen
konnen recycelt werden, werfen Sie sie
nicht weg!

Finden Sie auf der
www.quefairedemesdechets.fr Seite,
wo Sie sie abgeben kdnnen.

(Gilt nur fur den franzosischen Markt).

Herzschlag-Symbol

Batterie-Symbol

Bluetooth-Symbol

Dateniibertragungs-Symbol

EKG-Wellenform

Fortschrittsbalken der EKG-Messung

Driicken, um den nachsten Datensatz
anzuzeigen

Driicken, um zum Startbildschirm
zuruickzukehren

13150

Aktueller Datensatz /
Gesamt-Datensatze

Poor Signal

Niedrige Signatamptitude oder

Rauschen

Check connection

Ableitung wahrend der EKG-Messung
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Regular ECG | | Das aufgezeichnete EKG entspricht
einem Uiblichen, regelmaRigem Muster.

Das aufgezeichnete EKG ist
Irregular ECG unregelmafig. Es kann durch
Herzprobleme oder andere

Erkrankungen verursacht werden.

3. VerwendungdesMonitors
3.1 Aufladen der Batterie

Verwenden Sie das USB-Kabel zum Aufladen des Monitors.
SchlieRen Sie das USB-Kabel an ein USB-Ladegerat oder an
den PC an. Es dauert 2 Stunden, um den Monitor vollstandig
aufzuladen. Wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist, ist der
Monitor ausgeschaltet.

Der Monitor arbeitet mit sehr niedrigem Stromverbrauch,
und eine volle Ladung halt in der Regel monatelang an. Ein
Batteriesymbol, das den Batteriestatus anzeigt, wird auf dem
Bildschirm angezeigt.

Hinweis: Wahrend des Ladevorgangs kann das Gerat nicht
verwendet werden.

3.2 Blutdruckmessung
3.2.1 Vor der Durchfiihrung von Messungen

Um genaue Messungen zu gewdbhrleisten, befolgen Sie diese
Anweisungen:
RuhenSiesichmindestens5Minutenlangaus,bevor
Sie Messungen vornehmen.
DerStresserhéhtdenBlutdruck.VermeidenSiees,
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Messungen unter Stress durchzufihren.

O Ziehen Sie enganliegende Kleidung von lhren Arm.

[0 Eine einzige Messung liefert keinen genauen Hinweis
auf lhren wahren Blutdruck. Sie miissen mehrere
Ergebnisse liber einen bestimmten Zeitraum hinweg
messen und aufzeichnen.

0 Versuchen Sie, lhren Blutdruck jeden Tag zur gleichen
Zeit zu messen, um die Konsistenz zu wahren.

3.2.2 Anlegen der Armmanschette

1. Wickeln Sie die Manschette um den Oberarm, etwa 1
bis 2 cm oberhalb des Ellenbogengelenks, wie
abgebil det.

2. Legen Sie die Manschette direkt auf die Haut, da
Kleidung einen schwachen Puls verursachen und zu
Messfehlern fiihren kann.

3. Die Einengung des Oberarms, verursacht durch das

Aufrollen eines Hemdsarmels, kann prazise Messungen

verhindern.

Bestatigen Sie, dass die Positionsmarkierung der Arterie

auf die Arterie ausgerichtet ist.

> 4 1-2cm (1/2in)

Arterienbereich

Hinweis: Halten Sie die Host-Trageposition mit dem

Mittelfinger ausgerichtet.

38



3.2.3 Korrekter Sitz

Um Messungen vorzunehmen, missen Sie entspannt und
bequem sitzen. Setzen Sie sich in einen Stuhl, die Beine nicht
gekreuzt und die FlRe flach auf dem Boden. Legen Sie lhren
Arm auf einen Tisch, so dass sich die Manschette auf der
Hohe Ihres Herzens befindet.

3.2.4 Blutdruckmessung

1. SchaltenSiedasBlutdruckmessgeratein.

2. DruickenSiedieStart/Stopp-Schaltfliche,ummitdie
Blutdruckmessung zu beginnen.

3. DasMessgeratentliftetdieManschetteautomatisch

langsam, wahrend die Messungen durchgefihrt werden.

Eine typische Messung dauert etwa 30 Sekunden.

4. DieMesswertewerdenangezeigt,sobalddieMessung
beendet ist.

Sie kénnen die Start/Stopp-Schaltflache erneut driicken, um

die Blutdruckmessung zu stoppen.
Hinweis: Wahrend der Messung sollten Sie still bleiben und
die Manschette nicht zusammendriicken.

3.2.5 Nach der Messung

Der Monitor gibt das Gas in der Manschette automatisch frei,
sobald die Messungen abgeschlossen sind.
Dricken Sie die Schaltflache, um den Strom nach der
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Messung auszuschalten. Entfernen Sie die Manschette.

Hinweis: Das Gerat verfligt Uber eine automatische
Stromabschaltfunktion, die den Strom 2 Minuten nach der
Messung automatisch abschaltet.

3.3 EKG-Aufzeichnung
3.3.1 Vor der Durchfiihrung von Messungen

Um genaue Messungen zu gewdhrleisten, befolgen Sie diese
Anweisungen:
BevorSiedieEKG-Funktionverwenden,solltenSiedie
folgenden Punkte beachten, um prazise Messungen zu
erhal ten.
DieEKG-ElektrodemussdirektandieHautangelegt
werden.
WennlhreHautoderHandetrockensind,befeuchten

Sie sie mit einem feuchten Tuch, bevor Sie Messungen
vornehmen.
WenndieEKG-Elektrodenverschmutztsind,entfernen
Sie den Schmutz mit einem weichen, mit
Desinfektionsalkohol angefeuchteten Tuch oder
Baumwollwatte.
BeriihrenSiewdhrendderMessungenlhrenKorper

nicht mit der Hand, mit der Sie messen.
BittebeachtenSie,dasseskeinenHaut-zu-Haut-Kontakt
zwischen lhrer rechten und linken Hand geben darf.
Andernfalls konnen die Messungen nicht korrekt
durchgefiihrt werden.
BleibenSiewahrenddesMessensruhig,sprechenSie
nicht und halten Sie das Gerat still. Bewegungen
jeglicher Art beeintrachtigen die Messungen.
Wennmaglich,nehmenSiedieMessungenimSitzen

& =&

& &
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ad

und nicht im Stehen vor.
Folgen Sie den Text- und Sprachanweisungen auf Ihrem
Telefon, um die Messungen zu beenden.

3.3.2 Die kabellose EKG-Aufzeichnung
Es sind vier Methoden vorhanden, um ein kabelloses EKG
aufzuzeichnen.

Ableitung Il Ableitung Il
1 B
~ N
B
A. Die rechte Hand zum B. Hand zu Hand
linken Bein
Ableitung Il Brustwanc}(@
bleitung
e ]
L
C.DierechteHandzum D.DierechteHandandie
Abdomen Brust

So starten Sie eine EKG-Aufzeichnung:

1.

LegenSielhrerechteHandflacheaufdierechten
Seitenelektroden des Monitors.
BringenSiedielinkenSeitenelektrodenindie
Korperposition, die Sie messen wollten.
SobaldsichdieKorperteileaufdieElektrodenbefinden,
driicken Sie die Funktions-Taste, um die
EKG-Aufzeichnung zu starten.

4. WartenSie30Sekunden,dieErgebniswertewerden

angezeigt.
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Um die EKG-Aufzeichnung erneut zu starten, driicken Sie die
Start/Stopp Schaltflache, um zur Startanzeige
zurlickzukehren, und driicken Sie dann die Funktions-
Schaltflache.

Hinweis:

DieAufzeichnungmussmindestens30Sekunden
dauern, um abgeschlossen und von den Detektoren
analysiert zu werden.

SiekdnnenmitverschiedenenMethoden
unterschiedliche Signalamplituden erhalten. Verwenden
Sie den Modus Ableitung Il, wenn das Signal im Modus
Ableitung | zu schwach ist.

3.3.3 Ein-/Ausschalten des Herzschlagtons

Der Summer ertont, sobald wahrend der EKG-Aufzeichnung
ein Herzschlag erkannt wird. Sie kdnnen den Herzschlagton in
der App ein- und ausschalten.

3.4 Uberpriifen der Verlaufsaufzeichnungen

Sie kdnnen die Verlaufsergebnisse tiberprifen und die
aufgezeichnete EKG-Wellenform auf der Verlaufsanzeige
wiedergeben.

Halten Sie die Funktions-Schaltflache 2 Sekunden lang
gedriickt, um die Verlaufsanzeige aufzurufen. StandardmaRig
werden die letzten Messergebnisse angezeigt.

Bei EKG-Aufzeichnungen wird zuerst die Herzfrequenz
angezeigt und dann Uber die 30-Sekunden EKG-Wellenform
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wiedergegeben. _
E pm Mar 1 L pm Mar 1

Regular ECG & 55

110 (HOME]

Um die nachsten Aufzeichnungen anzusehen, driicken Sie die
WEITER -Schaltflache.

Um die Verlaufsanzeige zu verlassen, driicken Sie die
STARTSEITE Schaltflache.

3.5 Verbindung mit der App

Bezeichnung der Anwendung: ViHealth
iOS: App-Store
Android: Google Play

Der Monitor verfligt Gber eine integrierte

Bluetooth-kabellose Konnektivitat, die den Export von
Messaufzeichnungen auf Mobiltelefone und Tablets mit iOS
oder Android ermdglicht.

Halten Sie die Funktionsschaltflache und die
Start/Stopp-Schaltflache gleichzeitig gedriickt, um Bluetooth
zu aktivieren und die Verbindung mit lhrem Smartphone
herzustellen.

43



4. Fehlerbehebung

Blutdruckwert
e erscheinen
zu hoch oder

schwankt standig.
Verschiedene
Faktoren wie Stress,

Problem Maogliche Ursache Losung

Kein Strom. Der Akku ist leer. Aufladen der
Auf dem Gerat Batterie
erscheint

keine Anzeige.

Die Der Blutdruck Halten Sie einen

Moment still und
versuchen Sie es
erneut.

sich nicht und
sprechen Sie
nicht, bleiben
Sie still.

Messungen
bewegen oder
sprechen, wird der
Druck der
Manschette
beeintrachtigt.

zu niedrig Tageszeit und/oder

die Art und Weise,

wie Sie die

Armmanschette

anlegen, konnen

Ihren Blutdruck

beeinflussen.
Fehler 1 DIC Allllllldll)\.hcttc Z|ehen S|e d|e
Legen Sie die ist zu locker angelegt | Armmanschette
Armmanschett fest und
e fester an. versuchen Sie es

erneut.
Fehler 2 Wenn Sie sich Bleiben Sie still
. wahrend den und sprechen Sie

Bewegen Sie

nicht, wahrend
Sie Messungen
vornehmen.

Fehler 3
Entfernen Sie
alle
Kleidungsstuick
e, die die

Das Signatist
wahrend der
Blutdruckmessung
schwach.

Messen Sie den
Blutdruck an
einem nackten
Arm.

44




Manschette

Kundendienst.

behindern.

Fehler x (x>4) Das Gerit weist eine | Wenden Sie sich
Wenden Sie Fehlfunktion auf. an den

sich an den Kundendienst.

Prufen Sie die
Verbindung.

Das EKG-Kabel ist
ausgeschaltet, oder
die Korperteile
liegen nicht dicht
genug an den
Elektroden.

Uberpriifen Sie

das EKG-Kabel,
oder platzieren
Sie die
Elektroden

naher an lhrem
I(iirpnr teil

EKG-Wellenfor
mabweichung
en

Der auf die Elektrode

ausgelibte Druck ist
unstabil oder zu

hoeh
ROEH:

Halten Sie das
Gerat stabil und
vorsichtig.

Die Hand oder der

Kérper kénnen sich
bewegen.

Versuchen Sie,

vollkommen still
zu bleiben und

arneutzu-testan
efRettZutesten:

(?ieer Amplitude | Die von lhnen Wechseln Sie auf
} gewahlte eine andere
;thvg/::ilﬁgfor Messmethode ist fiir | Ableitung und
Sie nicht geeignet. versuchen Sie es
5. Wartung
5.1 Wartung

Um lhren Monitor vor Beschadigungen zu schiitzen, lagern
Sie den Monitor und die Komponenten an einem sauberen,

sicheren Ort.

Vorsicht: Zerlegen Sie diesen Monitor oder andere
Komponenten NICHT und versuchen Sie NICHT, sie zu
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reparieren. Dies kann nicht-prazise Blutdruckmessungen
und/oder EKG-Aufzeichnungen verursachen.

5.2 Reinigung

0 g Verwenden Sie keine scheuernden oder flichtigen
Reinigungsmittel.
Reinigen Sie lhren Monitor und die Armmanschette mit
einem weichen, trockenen Tuch oder einem weichen,
mit einem milden (neutralen) Reinigungsmittel
angefeuchteten Tuch und wischen Sie sie anschliefend
mit einem trockenen Tuch ab.

o Wenn die Elektroden verschmutzt sind, verwenden Sie

ein weiches Tuch oder Wattestabchen, das mit einem

Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis befeuchtet ist, um

die Elektroden zu reinigen.

Verwenden Sie zum Reinigen des Monitors und der

Armmanschette oder anderer Komponenten kein

Benzin, Verdiinner oder dhnliches Losungsmittel.

5.3 Lagerung

Lagern Sie Ihren Monitor und die anderen Komponente im

Aufbewahrungsbehilter auf, wenn Sie sie nicht verwenden.

LagernSielhrenMonitorundandereKomponentenan

einem sauberen, sicheren Ort.
LagernSiedenMonitorunddieanderenKomponente
nicht an Orten, die extremen Temperaturen,
Feuchtigkeit, direktem Sonnenlicht, Staub oder
korrosiven Dampfen, wie z. B. Bleichmittel, ausgesetzt
sind.
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6. Spezifikationen

Klassifikationen

EG-Richtlinie

MDD, 93/42/EWG

RED, 2014/53/EU

ROHS 2,0, 2011/65/EU

Schutzgrad gegen

Elektroschlag Typ BF

Umweltbezogen

Punkt Betrieb Lagerung
Temperatur 5 bis 40°C -25 bis 70°C

Relative Feuchtigkeit
(nicht kondensierend)

10% bis 95% 10% bis 95%

Barometrisch

700 bis 1060 hPa 700 bis 1060 hPa
Staub- und
Wasserbestandigkeitsgrad | 1P22
Falltest 1.0m
Physisch

GroRBe (Haupteinheit)

135mm(L)x45mm(W)x20mm(H)

Gewicht (Haupteinheit)

240g

ManschettengrélRe

Manschette flr Erwachsene: 22-42cm
Kleine Manschette fiir Erwachsene
(fakultativ): 17-22cm

Manschette fiir Erwachsene
(fakultativ): 22-32cm

Kabellose Konnektivitat

Integriertes Bluetooth 4.0 BLE
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Stromversorgung

Ladungseingang

USB Typ-C, DC 5V

Batterie-Typ

Wiederaufladbare
Lithium-Polymer-Batterie

Laufzeit der Batterie

500 Messungen

Aufladezeit

2 Stunden

Blutdruckmessungen

Technologie Oszillometrisches Verfahren
Druck-Messbereich 0-300mmHg
Prazision der

+3mmHg

Druckmessung

Pulsfrequenz-Bereich

40 bis 200 /min

Prazision der Pulsfrequenz

+2 /min

Klinische Prazision

Entspricht IEC80601-2-30

EKG-Aufzeichnung

Abtettung-Typ

Integrierte EKG-Elektroden

Ableitung-Satz

Ableitung I, Ableitung I,
Brustwandableitung

EKG-Lange

30 Sekunden

Herzfrequenz-Bereich

30 - 250/min

Genauigkeit der

+2 /min oder +2%, je nachdem,

Herzfrequenz welcher Wert groRBer ist
Lagerung
Blutdruck-Aufzeichnungen | 50
EKG-Aufzeichnungen 10
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Bluetooth RF

Frequenzbereich 2,402 - 2,480 GHz

Maximale RF-Leistung -10 dBm

7. ElektromagnetischeVertraglichkeit
Das Gerat erfullt die Anforderungen von EN 60601-1-2.

& Warnungen und Tipps

ad

Die Verwendung von anderem als dem in diesem
Handbuch angegebenen Zubehor kann erhéhte
elektromagnetische Emissionen oder eine verringerte
elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats
verursachen.

Das Gerat oder seine Komponenten sollten nicht neben
oder zusammengestapelt mit anderen Geraten
verwendet werden.

Das Gerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen
bezlglich der EMV und muss gemal den unten
angegebenen EMV-Informationen installiert und in
Betrieb genommen werden.

Andere Gerate konnen den Betrieb dieses Gerat storen,
obwohl sie die CISPR-Anforderungen erfiillen.

Falls sich das Eingangssignal unterhalb der in den
technischen Spezifikationen angegebenen
Mindestamplitude befindet, kann es fehlerhafte
Messungen verursachen.

Tragbare und mobile Kommunikationsgerate konnen die
Gerateleistung beeintrachtigen.

Andere Gerate mit HF-Sendern oder -Quellen kénnen
den Betrieb dieses Gerat storen (z.B. Mobiltelefone,
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PDAs und PCs mit kabelloser Funktionalitat).

Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Emissionen Der

Blutdruck-Monitor ist fir die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Blutdruck-Monitors sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Tests zur | Konformitat Elektiorpegungidditfaden

Emission

HF-Emissionen
CISPR11

Gruppel

Der Blutdruck-Monitor
verwendet HF-Energie nur
flr seine interne Funktion.

Dahersindseine

SR YRSl QN S0 RRLES fich,

dass sie Storungen bei

elektronischen Geréaten in

der Nahe verursachen.
HF-Emissionen KlasseB Der Blutdruck-Monitorist
CISPR11 furdieVerwendunginallen
Oberwellenemiss Einrichtungengeeignet,
ionen K.A. einschlieBlich
IEC61000-3-2 Wohnbereichenund

solchen, die unmittelbar an

das 6flfen6t1”(:h2
Spannungsschwa d __
Eﬁgl?egr?gr?sissione é‘%ﬁ@;e\ﬁg%@”%a%r
n IEC 61000-3-3 KA. werden.

Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Blutdruck-Monitor ist fiir die Verwendung in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder der Benutzer des Blutdruck-Monitors sollte sicherstellen, dass
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es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifungder ) KcTn.for Elektromagneti
Storfestigkeit IEC60601Priifstufe 0 etatsst sche Umgebung
- Leitfaden
Die Béden
sollten aus Holz,
Beton oder
Keramikfliesen
8kV bestehen.
Kontakt Wenn die
Elektrostatisc | 8 kV Kontakt Boden mit
he Entladung £2kV, synthetischem
(ESD) £2KV, 34KV, 28KV, | sa kv, Material
IEC 61000-4-2 | +15 kv Luft +8 kv, bedeckt sind,
+15 kV muss die
Luft relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens
30 % betragen.
+ 2 kV fir Strom-
Versorgungsleitung
Schnelle en
elektrische 100 kHz
Transienten/B | Wiederholfrequenz | K.A. -
ursts +1kV far
|IEC 61000-4-4 | Eingangs-/Ausgang
s
Leitungen
i +0,5kV, £1kV
Uberspannun | differenziell
g IEC 61000- | Modus K.A. -
4-5 Leitung-Leitung
Spannungsein | Y701 .
briiche (100 % Einbruch in
Kurzscf;lijsse UT) ) KA. -
Unterbrechun fiir 0,5 Zyklen bei
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gen und

0°, 45°,90°, 135°,

Spannungssch | 180°, 225°, 270°
wankungen und 315°
auf den
Stromversorg 0%UT
ungseingangs! | (100 % Einbruch in
eitungen uT)
IEC fiir 1 Zyklus bei 0°
61000-4-11
70 % UT
(30 % Einbruch in
uT)
fiir 25/30 Zyklen
bei 0°
0%UT
(100 % Einbruch in
uT)
fiir 250/300 Zyklen
heiQ°
Die
magnetischen
Felder der
Netzfrequenz
sollten sich auf
einem  Niveau
Netzfrequenz bewegen, das
(50/60 Hz) 30 A/m, 50/60 Hz 28/2{)% fur einen
Magnetfeld ’ Hy typischen .
IEC 61000-4-8 Standort in

einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausum
ge.
charakteristisch
ist.
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Hinweis: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des

Priufpegels.

Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Blutdruck-Monitor ist fir die Verwendung in der angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Blutdruck-Monitors sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung wie unten beschrieben verwendet wird.

Priifung e \ Konf
der Pr(i:jis(.)tsu(:‘e m(;:éi:s.r Elektromagnetische
:;‘.:)rfestlgk stufe Umgebung-Leitfaden
3Vrms TragbareundmobileHF
150kHzbis Kommunikationsgerate
Geleitete 80MHz solltennichtndheran
HF 6Vrms150 TeilendesSystems,
IEC61000-4 kHzbis80 KA. einschlieRlichderKabel,
-6
aufeitaib YRS RDeRla,
der deranhandderGleichung
ISM-Bander furdieFrequenzdes
Senders berechnet wurde.
Empfohlene Abstande:
a3. SD
o
Abgestrahlt OB-50
eRF soloM\:i/n;' 1ov/m | @ e
IEC61000-4 | © 7 GZHZ'S /m E
-3 ! 80 MHz bis 800 MHz

dDEFD\/—

OO
800 MHz bis 2,7 GHz
Dabei ist P die maximale
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Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach
Angaben des
Senderherstellers und d
der empfohlene Abstand
in Metern (m).
Feldstarken von ortsfesten
HF-Sendern, die durch
eine elektromagnetische
Untersuchungsstelle a
ermittelt wurden, sollten
in jedem Frequenzbereich

b

unter dem
Konformitatspegel liegen.
In der Ndhe von Gerdten,
die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet
sind, konnen Stérungen
auftreten:

()

Hinweis 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der Trennungsabstand flr

den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und

Personen beeinflusst.

a DielSM-Bander(Industrie, WissenschaftundMedizin)zwischen

0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553
MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66
MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3
MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz,
14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis
21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und

50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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b Die Konformitatspegel in den ISM-Frequenzbandern zwischen
150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7
GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass
mobile/tragbare Kommunikationsgerate Stérungen verursachen
kénnen, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht
werden. Aus diesem Grund wurde ein zuséatzlicher Faktor von
10/3 in die Formeln aufgenommen, die zur Berechnung des
empfohlenen Abstands fiir Sender in diesen Frequenzbereichen
verwendet werden.

¢ Feldstérken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir
Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile
Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und
Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste
HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische
Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstdrke an dem Ort, an dem das
Blutdruck-Monitor verwendet wird, den oben angegebenen
HF-Konformitatspegel tiberschreitet, sollte der
Blutdruck-Monitor beobachtet werden, um den normalen
Betrieb zu liberpriifen. Wenn eine anormale Leistung beobachtet
wird, kdnnen zusatzliche MaRBnahmen erforderlich sein, wie z.B.
eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des
Blutdruck-Monitors.

Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die
Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerdten und dem Blutdruck-Monitor

Der Blutdruck-Monitor ist fiir die Verwendung in einer
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte
HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des
Blutdruck-Monitors kann dazu beitragen, elektromagnetische
Storungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und
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dem Blutdruck-Monitor einhalt, wie unten empfohlen, gemaR der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Trennungsabstand je nach Frequenz des
Senders (m)
Maximale 158 biizbis 800MHzbis
Nennausgangsleist | 808{MHz 2,7GHz
ung des Senders
F W) A0 /A d R o 0lél
Ovad Up U
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,70 3,50 7,00

Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt
ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der
Gleichung geschatzt werden, die fur die Frequenz des Senders gilt,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
gemal dem Hersteller des Senders ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fuir
den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.
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