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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introduction

5. Device Setup

Document scope
Read the instructions carefully before using the cuff.

Refer to this document and the instruction for use of your blood pressure monitor for
important product operation and safety information about the cuff. Keep these docu-
ments for future reference.

2. Disclaimers

Microlife® is a registered trademark of Microlife Corporation.
WatchBP® is a registered trademark of Microlife Corporation.

3. Important information

Device description
This arm cuff is an accessory of upper arm oscillometric digital non-invasive blood pres-
sure monitors.

A WARNING

@& Waning items indicate potentially hazardous situations, if not avoided, may
result in death, critical or serious injury to the user or patient.
o Keep the cuff and its parts away from children and people incapable of using the
device and cuff. Beware of the risks of accidental ingestion of small parts and of
strangulation with the cuff tube.

A CAUTION

(&= Caution items indicate potentially hazardous situations, if not avoided, may
result in minor or negligible injury to the user or patient, or damage to the prop-
erty or environment.

o Use this cuff only with compatible devices and connectors from WatchBP. Using non-

compatible accessories may compromise the safety and performance of the device.

o Always use the arm cuff of range appropriate for the mid arm circumference of the

patient. Using a cuff of incorrect size may cause measurement error and/or incorrect
readings.

« Stop using this device and cuff and consult with your doctor if you experience skin

irritation or discomfort.

« DO NOT use this device, cuff, or parts after the expiration of its stated service life.

Adverse events and reporting

Please report any serious incident, injury or adverse event that has occurred in relation
to the device to the manufacturer/ European authorized representative (EU REP), and to
the competent authority.

4. Device information

Package contents

20 x WatchBP Single-Patient cuff
50 cm tube with connectors

170 cm tube with connectors
Instruction Manual

Inspect the device, cuff and other parts for damage. DO NOT USE the device,
A cuff or parts if they appear damaged or operating abnormally.

Place and connect the cuff

o Place cuff to upper arm such that the lower edge of the cuff is 1-2 cm from the elbow
hinge line. Align artery mark for positioning brachial artery.

o Wrap the cuff snugly around upper arm.

e Connect the tube to blood pressure monitor.

@& Aloose connection will result in inaccurate readings, and/or error messages.

&
&

To change the connector, pull the connector out of the cuff tube and insert the
required connector into the cuff tube as far as it will go.

The tube on the WatchBP device part is reusable. Please change the cuff via
the flying connector.

6. Maintenance

Additional information about maintenance and disposal of your WatchBP blood
pressure cuff: www.microlife.com/watchbp-cuff

Storage

When not in use:

Keep the cuff in a dry, cool place away from sunlight, with ambient conditions within the
temperature and humidity ranges described in the «Specifications and compliance»
section.

@& Do notbend or crease the cuff tube excessively.

Do not immerse in any liquids. Fluid in the tubing or air bladder will damage
monitoring equipment.

7. Specifications and compliance

Technical specifications
&= Technical specifications subjected to change without notice.

Reference number Model number | Dimensions

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Product description: Single-Patient cuff for digital no-invasive blood pres-
sure monitor

Operating 10-40°C/50-104 °F

conditions: 15 - 90 % relative maximum humidity

700 hPa - 1060 hPa
Storage and transport -20 - +55 °C /-4 - +131 °F
conditions: 15 - 90 % relative maximum humidity
Expected service life: 100 its (one 1t cycle consists
of a full inflation and deflation of the cuff)

Compliance information
This device complies with the requirements of the Medical Device Regulation (EU)2017/

WatchBP Single-Patient cuff



8. Guarantee

The cuff has a functional guarantee (bladder tightness) for 90 days.

o Notincluded are sleeve and cuff enclosure due to wear.

e The guarantee is only valid on presentation of the purchase receipt.

o The guarantee does not cover damage caused by improper handling, accidents or
non-compliance with the operating instructions.

9. Symbols and definitions

Medical device

H

CE Marking of Conformity

(@)
m

Importer

Authorized representative
in the European Union
Authorized representative in Switzerland

Manufacturer

Country of manufacture
(Date of manufacture if date printed next to symbol)

Model number

Lot number (YYYY-MM-DD; year-month-day)

Unique Device Identifier

Caution

General warning sign

Temperature limitation for operating or storage
Humidity limitation for operating and storage
Atmospheric pressure limitation

Read instructions for use before operating the device.

Patient information website
Reminder/Note

Not made with natural rubber latex

@ Cuff size and circumference

Acceptable arm circumference range (cuff folding crease shall fall within
=ok= range)

s nglepatlent mukiples
i'ﬂ') Single-patient multiple-use

T Keep dry

<

o )
N Keep away from sunlight
4N
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introduktion
Dokumentets omfattning

Las instruktionerna noga innan du anvander manschetten.

Las detta dokument och blodtrycksmétarens bruksanvisning fér viktig sakerhets- och
produktfunktionsinformation om manschetten. Spara dessa dokument for framtida refe-
rens.

2. Friskrivning

Microlife® ar ett registrerat varuméarke som tillhér Microlife Corporation.
WatchBP® &r et registrerat varuméarke som tillhér Microlife Corporation.

3. Viktig information

Enhetsbeskrivning
Denna armmanschett ar ett tillbehor till oscillometriska digitala icke-invasiva blod-
trycksmatare for Gverarmen.

A Varning

Vamingar anger potentiellt farliga situationer som, om de inte undviks, kan
resultera i dodsfall, kritisk skada eller allvarlig skada pa anvéandaren eller pati-
enten.

o Hall manschetten och dess delar borta fran barn och personer som inte kan anvénda
enheten och manschetten. Var uppmarksam pa riskerna med oavsiktligt intag av
sma delar samt strypning med manschettslangen.

A VARNING

(@ Forsiktighetsatgarder anger potentiellt farliga situationer som, om de inte
undviks, kan resultera i mindre eller forsumbar skada pa anvandaren eller pati-
enten eller skada pa egendom eller milj.

« Anvand denna manschett endast med kompatibla enheter och kontakter fran
WatchBP. Anvéandning av icke-kompatibla tillbehor kan &ventyra enhetens sakerhet
och prestanda.

e Anvand alltid en manschettstorlek som ar I&mplig for omkretsen av mitten av patien-
tens Gverarm. Att anvanda en manschett av fel storlek kan orsaka matfel och/eller
felaktiga avlasningar.

o Slutaanvanda den har enheten och manschetten och radgdr med din ldkare om du
upplever hudirritation eller obehag.

o Anvand INTE denna enhet, manschetten eller delar efter utgangsdatum for den
angivna livslangden.

Biverkningar och rapportering

Rapportera eventuella allvarliga incidenter eller biverkningar som har intréffat i samband
med anvéandningen av enheten fill tillverkaren/den europeiska representanten (EU REP)
och fill behdrig myndighet.

4. Enhetsinformation

ANVAND INTE enheten, manschetten eller delama om de verkar skadade eller
fungerar onormatt.

2 Inspektera enheten, manschetten och andra delar betraffande skador.

5. Enhetsinstallning

Placera och anslut manschetten

o Placera manschetten pa dverarmen sa att manschettens nedre kant ar 1-2 cm fran
armbagens vinkel. Rikta in artarmarkeringen for positionering av brakialartéren.

o Linda manschetten tatt runt Gverarmen.

o Anslut réret till blodtrycksmétaren.

&= Enlds anslutning kommer att resultera i felaktiga avldsningar och/eller felmed-
delanden.

(&= Foratt byta kontakt, dra ut kontakten och anslut 8nskad kontakt/féste till
manschettslangen sa langt in som det gar.

&= Roret pa WatchBP-enheten &r ateranvandbart. Andra manschetten via den

flygande anslutningen.
6. Underhall

Ytterligare information om underhall och kassering av din WatchBP blodtrycks-
manschett: www.microlife.com/watchbp-cuff

Férvaring

Nér den inte anvands:

Forvara manschetten och tillbehdren pa en torr, sval plats pa avstand fran solljus, med
omgivningsforhallanden inom de temperatur-och luftfuktighetsintervall som beskrivs i
avsnittet «Specifikationer och efterlevnady.

@& Duskainte bdja eller vecka slangen for mycket.

Sénk inte ned i nagon typ av vatska. Vatska i roret eller luftblasan skadar dver-
vakningsutrustningen.

7. Specifikationer och efterlevnad

Tekniska data
@& Tekniska specifikationer r foremal for andringar utan féregaende meddelande.

Modell Di
CA0-S0-514 <407 x <123 mm
CA0-M0-513 <500 x <145 mm
CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Referens nummer

WatchBP Single-Patient cuff S
WatchBP Single-Patient cuff M
WatchBP Single-Patient cuff L

Produktbeskrivning: Blodtrycksmonitor for engangsbruk for digital icke-

invasiv blodtrycksmétning
10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % maximal relativ luftfuktighet
700 hPa - 1060 hPa

Forvarings- och transport-  -20 - +55°C /-4 - +131 °F

for 15 - 90 % maximal relativ luftfuktighet

Driftsforhallanden:

Férpackningsinnehall

20 x WatchBP manschetter for engangsbruk
50 cm ror med anslutningsdon

170 cm rér med anslutningsdon
Instruktionshandbok

Forvantad anvandningstid: 100 métningar (en métcykel bestar av en fullstandig
uppblasning och témning av manschetten)

Information om dverensstimmelse
Denna enhet uppfyller kraven i forordningen om medicinsk utrustning (EU)2017/745.

WatchBP Single-Patient cuff
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8.

Garanti

Manschetten har funktionsgaranti (blastathet) i 90 dagar.

9.

Garantin galler ej hélje och omslag.

Garantin ar endast giltig mot uppvisande av kvitto.

Garantin galler ej for skada som orsakas genom oldmplig hantering, olyckor eller pa
grund av att anvandningsinstruktionerna ej féljs.

Symboler och definitioner

Medicinsk utrustning

(@)

[ A

Mérkning for dverensstammelse (konformitet)

€

Importér

Behdrig representant
i Europeiska unionen

Auktoriserad representant i Schweiz
Tillverkare

Tillverkningsland
(tillverkningsdatum om datum &r tryckt bredvid symbol)

Modellnummer

Partinummer (AAAA-MM-DD; &r-manad-dag)
Unik produktidentifierare

Forsiktighet

Skylt med allmén varning
Temperaturbegransning for drift eller lagring
Fuktgréans for drift och forvaring

Atmosfariskt tryckbegransning

Las den som finns denna bruksanvisning innan du anvander denna
enhet.

Webbplats med patientinformation
Paminnelse/anmérkning

Inte tillverkad av naturgummilatex

Manschettstorlek och omkrets

L)
=0k
@
-

‘-
e

ZN

Godtagbart omkretsintervall for armen (veck vid manschettveck ska ligga
inom intervallet)

Flera anvandningar pa en patient

Behall torr

Hall borta fran solljus

| IEO T ~p b
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Johdanto

5. Laitteen valmistelu

Asiakirjan ala

Lue ohjeet huolellisesti ennen mansetin kayttoa.

Katso tasté asiakirjasta ja verenpainemittarin kdyttdohjeesta mansetin tarkeat toiminta-
ja turvallisuustiedot. Sailytd nama asiakirjat mydhempaa kayttoa varten.

2. Vastuuvapauslausekkeet:

Microlife® on Microlife Corporationin rekisterdity tavaramerkki.
WatchBP® on Microlife Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

3. Tarkeita tietoja

Laitteen kuvaus
Tama kasimansetti on lisélaite olkavarren oskillometrisiin digitaalisiin ei-invasiivisiin
verenpainemittareihin.

A Varoitus

Varoitus osoittaa mahdollisesti vaarallisen ilanteen, joka voi johtaa kuolemaan
tai kéyttajan tai potilaan vakavaan vammautumiseen, jos sita ei valteta.

« Pida mansetti ja sen osat poissa lasten ja sellaisten ihmisten ulottuvilta, jotka eivat
pysty kayttdmaéan laitetta ja mansettia. Huomioi riskit pienten osien tahattomasta
nielemisesté ja kuristumisesta mansetin letkuun.

A TARKEA HUOMAUTUS

&= Térke&huomautus osoittaa potentiaalisesti vaarallisen tilanteen, joka voijohtaa
pieneen tai merkityksettémaan vammaan kéyttgjalle tai potilaalle tai vahin-
joittaa laitetta tai ympéristoa, jos sita ei valteta.

* Kayta tata mansettia vain WatchBP -yrityksen valmistamien yhteensopivien lait-
teiden ja littimien kanssa. Yhteensopimattomien lisavarusteiden kaytt voi heikentéé
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya.

* Kayta aina mansettikokoa, joka sopii potilaan olkavarren ymparysmittaan. Vaarén
mansettikoon kaytté voi aiheuttaa mittausvirheen ja / tai véaria lukemia.

* Lopetataman laitteen ja mansetin kayttd ja keskustele ldakarisi kanssa, jos koet ihon
artymista tai epdmukavuutta.

o ALA kayta tata laitetta, mansettia tai osia niiden iimoitetun kayttoian paattymisen
jalkeen.

Haittavaikutukset ja ilmoittaminen

limoita kaikista laitteen yhteydessa tapahtuneista vakavista onnettomuuksista,

vammoista tai haittatapahtumista valmistajalle/valtuutetulle edustajalle EY:ssa (EU

REP) seka toimivaltaiselle viranomaiselle.

4. Laitteen tiedot

o Aseta mansetti olkavarteen siten, ettd mansetin alareuna on 1 - 2 cm:n padssa
kyynartaipeesta. Kohdista valtimomerkki olkavarsivaltimon paikallistamiseksi.

o Kaari mansetti tiiviisti olkavarren ympérille.

o Liita putki verenpainemittariin.

(@™ Ldysd liténta johtaa epatarkkoiin lukemiin ja virheilmoitukseen.

(&= Vaihtaaksesi yhdistéjaé, veda yhdistdja mansetin johdosta ja sydté sopiva
yhdistéja mansetin johtoon napakasti tarpeeksi syvalle.

(&= WatchBP-aitteen putki on uudelleenkéytettévé. Vaihda mansetti pikaliittimen
avulla.

6. Yllapito
. Lisatietoja WatchBP-verenpainemansetin yllapidosta ja havittamisesta:

www.microlife.com/watchbp-cuff

Varastointi

Kun laite ei ole kaytossa:

Sailyta mansettia kuivassa ja viiledssé paikassa suojassa auringonvalolta ja «Tekniset
tiedot ja vaatimustenmukaisuus» -osassa kuvatuissa lampétila- ja kosteusolosuhteissa.

& Al taivuta tai taita mansetin putkea voimakkaasti.

(id Ala upota nesteeseen. Neste putkessa tai iimarakossa vahingoittaa mittauslait-
etta.

7. Tekniset tiedot ja vaatimustenmukaisuus

Tekniset tiedot
& Teknisid tietoja voidaan muuttaa iimoittamatta.

Mallinumero Mitat

CA0-S0-514 <407 x <123 mm
CA0-M0-513 <500 x <145 mm
CA0-L0-512 <600 x <175 mm
Yhden potilaan mansetti digitaaliseen ei-invasiiviseen
verenpainemittariin

10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % suhteellinen maksimaalinen kosteus

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C /-4 - +131 °F
15 - 90 % suhteellinen maksimaalinen kosteus

100 mittausta (yksi mittauskerta koostuu mansetin
tayttdmisestd ja tyhjentamisestd)

Viitenumero

WatchBP Single-Patient cuff S
WatchBP Single-Patient cuff M
WatchBP Single-Patient cuff L

Tuotekuvaus:

Kayttoolosuhteet:

Séilytys ja kuljetus:

Odotettavissa oleva
kayttmka

V. 1 .

Pakkauksen sisilto

20 x WatchBP yhden potilaan mansetti

50 cmin putki ja liittimet

170 cm:n putki ja liittimet

Kayttoohje
Tarkasta laite, mansetti ja muut osat vaurioiden varalta. ALA KAYTA laitetta,

A mansettia tai osia, jos ne vaikuttavat vahingoittuneilta tai toimivat epénormaal-
isti.

Téamé laite tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaati-
mukset.

WatchBP Single-Patient cuff



8. Takuu

Mansetilla on toiminnallinen takuu (rakon tiiveys) 90 paivalle.

e Takuuseen ei kuulu mansetin hajoaminen kulumisen takia.

e Takuu on voimassa vain ostokuittia vastaan.

o Takuu ei kata vahinkoja, jotka johtuvat vaaranlaisesta kasittelysta, vahingosta tai
kéyttoohjeiden noudattamatta jattamisesta.

9. Symbolit ja maaritelmat

Léaékinnallinen laite

H

CE vaatimusten mukainen merkinta

(@)
m

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Valmistaja

Valmistusmaa
(Valmistuspaivamaéra symbolin vieressé)

Mallinumero

Eran numero (VVVV-KK-PP; vuosi-kuukausi-péiva)
Yksilollinen laitetunniste

Varoitus

Yleinen varoitusmerkki

Lampatilarajoitus kayton tai varastointiin
Kosteusrajoitus kayttoa ja varastointia varten
limakehén paine rajoitus

Lue néiden tiedot ennen laitteen kayttamista.

Potilastietojen verkkosivusto
Muistutus/huomautus

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

@ Mansetin koko ja ymparysmitta

f=IOK=| Olkavarren ymparysmitta (mansetin taitos ulottuu kiinni télla alueella)

@‘) Yhdelle potilaalle useaan kéyttokertaan
T Sailyta kuivassa

S . .

j/.{T Suojaa auringonvalolta

IS T e Rl
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Indledning

Dokumentets indhold

‘ Lees instruktionerne omhyggeligt, fer du bruger manchetten.

Se dette dokument og brugsanvisningen til din blodtryksmaler for vigtige produktbetje-
nings- og sikkerhedsoplysninger om manchetten. Gem disse dokumenter til fremtidig
reference.

2. Ansvarsfraskrivelser

Microlife® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Microlife Corporation.
WatchBP® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Microlife Corporation.

3. Vigtig information

Beskrivelse af udstyret
Denne armmanchet er tilbeher til oscillometriske digitale ikke-invasive blodtryksmalere
pa overarmen.

A Advarsel

(&> Advarselspunkterne angiver potentielt farlige situationer som, hvis de ikke
undgas, kan resultere i dedsfald, kritisk eller alvorlig tilskadekomst af brugeren
eller patienten.

« Hold manchetten og dens dele veek fra barn og personer, der ikke er i stand til at
bruge enheden og manchetten. Pas pa risikoen for utilsigtet indtagelse af sma dele
samt for kvaelning med kablerne og slangen pa manchetten.

A CAUTION
&

Punkterne under ‘Forsigtig’ angiver potentielt farlige situationer som, hvis de
ikke undgas, kan resultere i mindre eller ubetydelig tilskadekomst af brugeren
eller patienten eller skader pa ejendom eller miljg.

e Brug kun denne manchet med kompatible enheder og stik fra WatchBP. Anven-
delsen af ikke-kompatibelt tilbeher kan kompromittere udstyrets sikkerhed og
ydeevne.

e Brug altid armmanchetten med den rette sterrelse i forhold til omkredsen midt pa
patientens overarm. Brug af en manchet af forkert sterrelse kan forarsage malefejl
ogleller forkerte aflaesninger.

« Stop med at bruge dette apparat og manchet og radfer dig med din laege, hvis du
oplever hudirritation eller ubehag.

« Brug IKKE dette udstyr, manchetten eller delene efter udigbet af disses brugslevetid.

Bivirkninger og indberetning heraf

Enhver alvorlig haendelse, tilskadekomst eller bivirkning med relation til enheden skal
straks indberettes til fabrikanten/repraesentanten i EU (EU REP) og de kompetente
myndigheder.

4. Oplysninger om udstyret

Pakningens indhold

20 x WatchBP Enkelt-patient manchet
50 cm praverer med tilslutninger

170 cm provergr med filslutninger
Brugervejledning

Undersgg enheden, manchetten og andre dele for skader. BRUG IKKE
A enheden, manchetten eller delene, hvis de ser beskadigede ud eller fungerer
unormalt.

5. Enhedsopsatning

Placer og tilslut manchetten
e Placer manchetten pa overarmen saledes at den nederste kant af manchetten er 1-
2 cm fra albuens bejning. Juster arteriemeerket il positionering af pulsaren.
o Vikl manchetten stramt omkring overarmen.
o Tilsut prevergret til blodtryksmonitoren.
(i Enl Izlvs forbindelse vil resultere i ungjagtige resultate og/eller advarselsmed-
elelser.

(&= Foratskifte stik skal du traekke stikket ud af slangen og szt det nedvendige stik
ind i slangen sa langt ind som muligt.

@& Proveroret pd WatchBP-enhedsdelen kan genbruges. Udskift manchetten via
den flyvende forbindelse.

6. Vedligeholdelse

@ Yderligere oplysninger om vedligeholdelse og bortskaffelse af din WatchBP-
/- blodtryksmanchet: www.microlife.com/watchbp-cuff

Opbevaring

Nar udstyret ikke er i brug:

Udstyret og tilbeharet skal opbevares pa et tart, kaligt sted, beskyttet mod sollys og
under omgivende betingelser med en temperatur og luftfugtighed, der er inden for de
intervaller, der er beskrevet i afsnittet «Specifikationer og compliance».

&= Boj eller kral ikke manchetlangen for meget.

@& Nedsankikke i nogen vaesker. Veeske i slangen eller luftbleeren vil skade moni-
toreringsudstyret.

7. Specifikationer og compliance

Tekniske specifikationer
& De tekniske specifikationer kan zendres uden varsel.

Model Di
CA0-S0-514 <407 x <123 mm
CA0-M0-513 <500 x <145 mm
CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Referencenummer

WatchBP Single-Patient cuff S
WatchBP Single-Patient cuff M
WatchBP Single-Patient cuff L

Produktbeskrivelse: Enkelt-patient manchet il digital ikke-invasiv blod-
tryksmonitor
Driftsvilkar: 10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % max. relativ fugtighed

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C/-4 - +131 °F

15 - 90 % max. relativ fugtighed

100 malinger (en malingscyklus bestar af en fuld infla-
tion og deflation af manchetten)

Opbevarings- og transport-
betingelser:
Forventede levetid:

Oplysninger om overholdelse
Dette udstyr overholder kravene i forordningen om medicinsk udstyr (EU)2017/745.

WatchBP Single-Patient cuff
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8. Garanti

Manchetten har en funktionsgaranti (bleeretesthed) i 90 dage.
Geelder ikke skade pa manchetten som skyldes slitage.

o Garantien er kun gyldig nar kvittering kan fremvises.

o Garantien daekker ikke skader som skyldes fejlbetjening, uheld eller hvis betjenings-
instruktioneme ikke er overholdt.

9. Symboler og definitioner

Medicinsk udstyr
c € CE-meerkning
Importer

Autoriseret repraesentant

iEU

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Producent

Fremstillingsland

(Fremstillingsdato, hvis datoen er trykt ved siden af symbolet)
Modelnummer

Partinummer ((AAAA-MM-DD; ar-maned-dag)

Unik udstyrsidentifikationskode

Forsigtig

Generelt advarselstegn

Fugtbegraensning for drift og opbevaringTemperaturbegraensning for
drift af eller opbevaring

Fugtbegraensning for drift og opbevaring

Atmosfeerisk trykbegraensning

Lees brugsanvisning, fer du bruger denne enhed.

Website med oplysninger til patienter

Husk/Bemaerk

Fremstillet uden naturligt gummilatex

@ Manchetsterrelse og -omkreds

Acceptabelt armomkredsomrade (manchetfoldning skal falde inden for
=ok= omradet)

Til brug flere gange for en enkelt patient

an

-
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Z

Taler ikke fugt

Holdes vaek fra sollys
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Innledning

5. Enhetskonfigurasjon

Dokumentomfang

‘ Les instruksene naye fer du bruker mansjetten.

Se dette dokumentet og bruksanvisningen til blodtrykksmaleren for viktig informasjon om
bruk av produktet og sikkerhetsinformasjon om mansjetten. Ta vare pa disse dokumen-
tene for fremtidig referanse.

2. Ansvarsfraskrivelser

Microlife® er et registrert varemerke tilhgrende Microlife Corporation.
WatchBP® er et registrert varemerke tilhgrende Microlife Corporation.

3. Viktig informasjon

Enhetsbeskrivelse
Denne armmansjetten er et tilbeher til oscillometriske, digitale, ikke-invasive blodtrykks-
malere for overarmen.

A Advarsel

«Advarsel» indikerer potensielt farlige situasjoner som kan fare til dedsfall,
kritiske eller alvorlige skader pa brukeren eller pasienten hvis de ikke unngas.
o Hold mansjetten og dens deler borte fra barn og personer som ikke er i stand til &
bruke apparatet og mansjetten. Veer oppmerksom pa risikoen for utilsiktet inntak av
sma deler og for kvelning med mansjettslangen.

A CAUTION

&= «Forsiktig» indikerer potensielt farlige situasjoner som kan fare til en mindre
eller ubetydelig skade pa brukeren eller pasienten eller forarsake skade pa
eiendeler eller omgivelser hvis de ikke unngas.

o Bruk denne mansjetten kun med kompatible enheter og kontakter fra WatchBP. Bruk

av ikke-kompatibelt tilbehar kan kompromittere enhetens sikkerhet og ytelse.

o Bruk alltid armmansijetten av sterrelse som passer til omkretsen midt pa overarmen
til pasienten. Bruk av mansjett av feil starrelse kan fore til malefeil og/eller feilaktige
avlesninger.

o Slutt & bruke denne enheten og mansjetten og radfer deg med legen din hvis du
opplever hudirritasjon eller ubehag.

« |KKE bruk denne enheten, mansjetten eller deler etter utlapet av deres oppgitte
levetid.

Bivirkninger og rapportering

Rapporter alle alvorlige hendelser, skader eller bivirkninger som har oppstatt i forbin-
delse med enheten til produsenten / den autoriserte europeiske representanten (EU
REP) og til den kompetente myndigheten.

4. Informasjon om enheten

Pakkens innhold

20 x WatchBP mansjetter for én pasient
50 cm slange med koblinger

170 cm slange med koblinger
Bruksanvisning

Inspiser enheten, mansjetten og andre deler for skade. IKKE BRUK enheten,
A mansietten eller delene hvis de virker skadet eller fungerer unormalt.

Plassering og tilkobling av mansjett

o Plasser mansjetten pa overarmen slik at den nedre kanten er 1-2 cm over albue-
bayen. Juster arteriemerket for posisjonering av brakialarterien.

e Surr mansjetten stramt rundt overarmen.

o Koble slangen til blodtrykksmaleren.

&> Enlos kobling vil fare til unayaktige aviesninger ogleller feilmeldinger.

(@& Forabytte kontakt, trekk kontakten ut av mansjettslangen og sett den enskede
kontakten inn i mansjettslangen sa langt den nar.

@™ Slangen pa WatchBP-enheten kan gjenbrukes. Bytt mansjett via den flytende
koblingen.

6. Vedlikehold

Ytterligere informasjon om vedlikehold og avhending av WatchBP-blodtrykks-
mansjetten: www.microlife.com/watchbp-cuff

Oppbevaring

Nar den ikke er i bruk:

Oppbevar mansjetten pa et tart, kjglig sted unna sollys og med omgivelsesforhold
innenfor temperatur- og fuktighetsintervallene som er beskrevet i avsnittet «Spesifika-
sjoner og samsvary.

@& Ikke bay eller krall mansjettslangen for mye.

Ma ikke senkes i noen vaesker. Veeske i slangen eller luftbleeren vil kunne skade
overvakingsutstyret.

7. Spesifikasjoner og samsvar

Tekniske spesifikasjoner
& De tekniske spesifikasjonene kan bli endret uten varsel.

Modell Di
CA0-S0-514
CA0-M0-513
CA0-L0-512

Referansenummer

WatchBP Single-Patient cuff S
WatchBP Single-Patient cuff M
WatchBP Single-Patient cuff L

<407 x <123 mm
<500 x <145 mm
<600 x <175 mm

Produktbeskrivelse: Mansijett for én pasient, digital ikke-invasiv blod-
trykksmaler
Arbeidsforhold: 10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % relativ maksimal fuktighet
700 hPa - 1060 hPa

Lagrings- og transportbetin- -20 - +55 °C /-4 - +131 °F

gelser: 15 - 90 % relativ maksimal fuktighet

Forventet levetid: 100 malinger (én malesyklus bestar av full oppblasing
o0g temming av mansjetten)

Samsvarsinformasjon
Denne enheten overholder kravene i forordningen om medisinsk utstyr (EU) 2017/745.

WatchBP Single-Patient cuff



8. Garanti

Manslenen har funksjonsgaranti (tett bleere) i 90 dager.
Gielder ikke skade pa mansjetten som skyldes slitasje.

o Garantien er bare gyldig nar det fremlegges gyldig kvittering.

o Garantien dekker ikke skade som skyldes feil handtering, uhell eller forssmmelser
med hensyn til & overholde betjeningsinstruksene.

9. Symboler og definisjoner

Medisinsk utstyr

€ CE samsvarsmerking

(@)

Importer

Autorisert representant
iEU
Autorisert representant i Sveits

Produsent

Produksjonsland
(dato for produksjon hvis dato er trykt pa siden av symbolet)

Modellnummer

[ A

Lottnummer (AAAA-MM-DD; &r-méned-dag)

Unik enhetsidentifikator

Forsiktig

Generelt advarselssymbol

Temperaturbegrensning for drift eller lagring
Fuktighetsbegrensning for drift og lagring

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Les den denne bruksanvisningen fer du bruker denne enheten.

Nettsted med pasientinformasjon
Paminnelse/merknad

lkke laget med naturgummilateks

O D 2~ B [g
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Sterrelse og omkrets pa mansjetten

Akseptabel omkrets pa arm (mansjettens fold skal ligge innenfor
omradet)

Flergangsbruk for én pasient

Holde tort

Holdes unna sollys

-
o
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Inngangur

Gildissvio skjals
Lestu leidbeiningarnar vandlega adur en blédprystingsmaeliermin er notud.

Skodadu petta skjal og notkunarleidbeiningar & blodprystingsmaelinum pinum til ad fa
mikilvaegar upplysingar um notkun véru og 6ryggisupplysingar um
blodprystingsmaeliermina. Geymdu pessi skjol til sidari vidmidunar.

2. Fyrirvarar

Microlife® er skrad vérumerki i eigu Microlife Corporation.
WatchBP® er skrad vorumerki i eigu Microlife Corporation.

3. Mikilvaegar upplysingar

Lysing a teeki
bessi upphandlegsermi er aukahlutur fyrir ésillémetriskar, stafreenar og difarandi
blodprystingsmeela fyrir upphandlegg.

A Vidvorun

(&= Vibvorunaratridi gefa til kynna mogulegar heettulegar adstaedur sem geta, ef
ekki er komid i veg fyrir peer, leitt til dauda eda lifshaettulegra eda alvarlegra
meidsla fyrir notanda eda sjlkling.

o Haltu erminni og aukahlutum hennar fjarri bornum og folki sem er 6feert um ad nota
teekid og ermina. Geetid pess ad litlir hlutir séu ekki gleyptir og ad sntrur og sléngur
teekisins og aukabunadar vefjist ekki um hals einstaklinga.

A VARUD

@™ Viovorunaratridi gefa til kynna hugsanlega heettulegar adsteedur sem kunna ad
valda smavaegilegum eda toluverdum averkum & notanda, sjiklingi, bunadinum
sjalfum eda 63rum hlutum ef varadar er ekki geett.

* Notadu pessa ermi eingdngu med samhaefum teekjum og tengjum fra WatchBP.
Notkun 6samhaefs aukabunadar getur haft &hrif & oryggi og virkni taekisins.

* Notadu alltaf upphandlegsermi sem passar vid ummal midhandleggs sjiklingsins.
Notkun & ermi af rangri steerd getur valdié meeliskekkju og/eda rongum aflestri.

o Efnotandi finnur fyrir hudertingu eda 6paegindum skal haetta ad nota teekid og
mansettuna og leita réda hja leekni.

o EKKI nota petta teeki, manséttuna eda neina hluta taekisins eftir ad uppgefinn
endingartimi pess rennur Gt.

Tilkynningar um aukaverkanir

Tilkynna skal 6l alvarleg atvik, meidsli eda aukaverkanir sem upp koma i tengslum vid
notkun bunadarins til framleiéanda / vidurkennds fulltria i Evrépu (EU REP) og il
logbeerra yfirvalda.

4. Upplysingar um taeki

Innihald pakka

20 x WatchBP mansétta fyrir einn sjikling
50 cm slanga med tengjum

170 cm slanga med tengjum
Notkunarleidbeiningar

Skodid taekia, mansettuna og adra hiuta pess fyrir notkun. EKKI MA NOTA
A taekid ef skemmdir eru synilegar & meelinum, mansettunni eda 6drum hiutum
bess, eda ef einhverjir hlutar pess virka ekki sem skyldi.

5. Uppsetning taekis

Komid manséttunni fyrir og tengid hana

o Setjid manséttuna a upphandlegginn pannig ad nedri brin hennar sé 1-2 cm fra
beygjusvaedi olnbogans. Latid slageedamerkinguna passa vio upparmsslageedina.

o Vefjid manséttunni pétt um upphandlegginn.

e Tengid slénguna vid blédprystingsmaelinn.

&= Laus tenging leidir til villandi aflesturs og villuskilaboda ().

&= Tilad breyta um tengi, dragdu tengié Ur sldngunni & handleggsbordanum og
settu naudsynlegt tengi inn i sldnguna & handleggsbordanum eins langt og pad
kemst.

(&= Slangan 4 WatchBP-teekinu er margnota. Skiptid um manséttuna vid sveigjan-
lega tengid.

6. Vidhald

Vidbotarupplysingar um vidhald og forgun & WatchBP blodprystingsmans-
sinum pinum: www.microlife.com/watchbp-cuff

Geymsla

begar teekid er ekki i notkun:

Geymid teekid og aukabinad & purrum og svolum stad fjarri sélarljosi, vid
umhverfisadstaedur innan pess hita- og rakastigs sem tilgreint er i hlutanum
«Teeknilysingar og samhaefin, Teeknilysingar og samhaefi”.

(&= Ekki beygja eda kreppa sléngu ermamar of mikid

(&= Maekkifara & kaf i vokva. Ef vikvi kemst i slénguna eda loftbelginn veldur pad
skemmdum 4 eftirlitsbGnadinum.

7. Taknilysingar og samhafi

Teeknilysing
@& Teknilysingunni kann ad vera breytt n fyrirvara.

Tilvisunarnimer Gerdarnimer Staerd

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Vorulysing: Mansétta fyrir einn sjukling, fyrir utanaliggjandi

stafraenan blodprystingsmeeli
10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % hamarksrakastig
700 hPa - 1060 hPa

Geymslu- og flutningsski- ~ -20 - +55°C /-4 - +131 °F

lyroi: 15 - 90 % hamarksrakastig

Aztladur endingartimi: 100 meelingar (full loftfylling og -teeming manséttunnar
flokkast sem ein meelingalota)

Adstadur vid notkun:

Upplysingar um samhafi
betta taeki samraemist krofum i reglugerd (ESB) 2017/745 um laekningataeki.

WatchBP Single-Patient cuff
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8. Abyrgo

Vlrknl manséttunnar (péttni belgsins) er tryggd i 90 daga.
Abyrgain gildir hvorki fyrir handleggsbordahlifina né festingarb(inad & bordanum
vegna slits sékum notkunar.
o Abyrgdin er einungis gild gegn framvisun greidslukvittunar.
Abyrgdin naer ekki til skemmda vegna rangrar medferdar, 6happa eda annarrar
notkunar en peirrar sem notkunarleidbeiningar segja til um.

9. Oryggismerki og skilgreiningar

Leekningateeki

H

CE-merking um samraemi

(@)
m

Innflutningsadili

Vidurkenndur fulltrdi
i Evrépusambandinu
Vidurkenndur fulltrdi i Sviss

Framleidandi

Framleidsluland
(Framleidsludagur ef dagsetning er prentud vid hlidina & takni)

Gerdarnimer

Lotunimer (AAAA-MM-DD; ar-ménudur-dagur)
Einkvaemt audkenni teekis

Varid

Almenn vidvérun

Hitatakmorkun fyrir notkun eda geymsliu
Takmdrkun & rakastigi fyrir notkun og geymslu
Takmdrkun loftprystings

Lestu notkunarleidbeiningar adur en teekid er notad.

Upplysingavefsvaedi fyrir sjiklinga

Aminning/athugasemd

AT s [ mEN Ao

Ekki framleitt Ur néttarulegu gimmilatexi

@
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Malmstaerd og ummal

Asaettanlegt ummalssvid handleggs (felling & belgjum skal falla innan
marka)

Margnota fyrir einn sjikling
Haldid purru

Geymid fra slarljosi

-
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WatchBP Single-Patient cuff

1. levads

Dokumenta darbibas joma

Pirms man3etes lietoSanas uzmanigi izlasiet instrukciju.

Saja dokumenta un asinsspiediena méritaja lietoganas instrukcija ir sniegta svariga
informacija par mangetes darbibu un drosibu. Saglabajiet Sos dokumentus turpmakai
atsaucei.

2. Atrunas

Microlife® ir Microlife Corporation registréta precu zime.
WatchBP® ir Microlife Corporation registréta precu zime.

3. Svariga informacija

lerices apraksts
Sirokas aproce ir augsdelma oscilometrisko digitalo neinvazivo asinsspiediena méritaju
piederums.

A Bridinajums

(& Bridinajuma elementi norada uz potenciali bistamam situacijam, kas, ja tas
netiek novérstas, var izraistt lietotaja vai pacienta navi, kritiskas vai nopietnas
fraumas.

« Sargajiet manseti un tas dalas no bérniem un cilvékiem, kas neprot lietot ierici un
mandeti. Uzmanieties no riska, ko rada nejausa siku dalu nori$ana vai noznaug-
$anas ar man3etes caurultti.

A BRIDINAJUMS

@& Elementi *Uzmanibu!” norada uz potenciali bistamam situacijam, kas, ja no tam
neizvairas, var radrt vieglus vai nenozimigus ievainojumus lietotajam vai
pacientam vai radit kaitgjumu TpaSumam vai videi.

o |zmantojiet So man3eti tikai ar saderigdm iericdm un savienotajiem, ko nodrosina
WatchBP. Nesaderigu piederumu izmanto$ana var apdraudét ierices drosibu un
veiktsp&ju.

o Vienmér izmantojiet rokas manseti, kuras diapazons atbilst pacienta rokas vidus
apkartméram. Nepareiza izméra mansetes izmanto$ana var izraistt mérjjumu K adu
un/vai nepareizus radijumus.

* Partrauciet lietot $o ierici un aproci un konsultéjieties ar savu arstu, ja jums rodas
adas kairinajums vai diskomforts.

« Nelietojiet S0 ierici, man3eti vai detalas péc to noradita darbmaza beigam.

Nevélami notikumi un zinoSana par tiem

Ladzu, zinojiet par jebkuru nopietnu negadfjumu, traumu vai nevélamu notikumu, kas

noticis saistiba ar ierici, razotajam/ Eiropas pilnvarotajam parstavim (EU REP) un

kompetentajai iestadei.

4. Informacija par ierici

lepakojuma saturs

20 x WatchBP Mansete vienam pacientam
50 cm caurulite ar savienotajiem

170 cm caurulite ar savienotajiem
LietoSanas pamaciba

Parbaudiet, vai ierice, aproce un citas dalas nav bojatas. NELIETOJIET ierici,
A aproci vai dalas, ja tas izskatas bojatas vai darbojas neierasti.

5. lerices iestatiSana

Uzlieciet un pievienojiet man3eti ) )

o Uzlieciet manSeti uz auk$delma, 18, lai man3etes apaks$eja mala atrastos 1-2 cm no
elkona locttavas inijas. Savietojiet artérias iezimi, lai izvietotu uz augsdelma arte-
rijas.

o Manseti aptiniet augSdelmam 13, lai pieguletu

* Pievienojiet caurultti asinsspiediena monitoram.

@™ Valigs savienojums izraisTs neprecizus radijumus un/vai klidas zinojumus.

Lai mainftu savienotaju, izvelciet savienotaju no mansetes caurules un ievieto-
jiet nepiecie§amo savienotaju mansetes caurulé lidz galam.

@™ Caurulite uz WatchBP ierices dalas ir lietojama atkartoti. Nomainiet manSeti,
izmantojot savienotaju vada gala.

6. Apkopes laika

Papildu informacija par WatchBP asinsspiediena manetes apkopi un
a5 iznicinasanu www.microlife.com/watchbp-cuff

Uzglabasana

Neizmanto$anas laika

Turiet manSeti sausa, vésa, no saules gaismas pasargata vieta, kur vides temperatira
un mitrums neparsniedz «Specifikacijas un atbilstiba» sadala noraditas vértibas.

&= Mangetes cauruliti nedrikst parak saliekt vai salocit.

&= Nedrikst iegremdat jebkada veida Skidrumos. Skidrums caurulités vai gaisa
pasiT sabojas uzraudzibas iekartu.

7. Specifikacijas un atbilstiba
Tehniskas specifikacijas
&= Tehniskas specifikacijas var tikt mainttas bez iepriek$&ja bridinajuma.

Numurs kataloga Modela numurs lzméri

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm

WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm

WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

Produkta apraksts: ManSete vienam pacientam digitalam neinvazivam
asinsspiediena monitoram

Darbibas 10-40°C/50-104 °F

nosacfjumi: 15 - 90 % relativais maksimalais gaisa mitrums

700 hPa - 1060 hPa
-20-+55°C /-4 - +131 °F
15 - 90 % relativais maksimalais gaisa mitrums

100 mérfjumi (viens mérjumu cikls sastav no
mansetes pilnas piepisana un iztuk$o$anas)

Uzglabasanas un trans-
portésanas apstak|i:
Paredzétais lietderigas
kalposanas termins:
Informacija par atbilstibu
St ierice atbilst Medicinisko iericu regulas (ES) 2017/745 prasibam.

WatchBP Single-Patient cuff
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8. Garantija

Man3etei ir 90 dienas ilga funkcionala garantija (pGsla necaurlaidigums).

o Garantija neietver apvalku un dilstosas detalas.

e Garantija ir spéka, vienigi uzradot pirkuma Ceku.

o Garantija neattiecas uz bojajumiem, kas radusies nepareizas riko$anas, negadijumu
vai darbibas noradijumu neievérosanas rezultata.

9. Simboli un definicijas

Mediciniska ierice

H

CE Atbilstibas zime

(@)
m

Importétajs

Pilnvarotais parstavis
Eiropas savieniba.
Pilnvarotais parstavis Sveicé
Razotajs

Razotajvalsts
(RazoSanas datums, ja datums uzdrukats blakus simbolam)

Modela numurs

Partijas numurs (GGGG-MM-DD-SSSSS; gada-ménesa-dienas)
Unikals ierices identifikators

Bridinajums

Vispariga bridinajuma zime

Temperatdras ierobezojums darbibai vai uzglabasanai
Maksimali pielaujamais mitrums lietojot un uzglabajot
Atmosféras spiediens ierobezojums

Pirms §is ierices lietoSanas izlasiet aja lietoSanas instrukcija.

Pacienta informacijas vietne
Atgadinajums/piezime

Nav izgatavots no dabiga kaucuka lateksa

190w ¢ ~b b EEHER e

@
=0K=|
@)
T

N

Man3etes izmérs un apkartmérs

Pielaujamais rokas apkartméra diapazons (man3etes loci$anas krokam
jaatrodas diapazona)

Atkartotai lietoSanai vienam pacientam

Turét sausuma

Sargat no saules gaismas

N

4
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WatchBP Single-Patient cuff

1. |vadas
Dokumento apimtis

Prie§ naudodami rankove, atidziai perskaitykite instrukcija.

Siame dokumente ir kraujosptidzio matuoklio naudojimo instrukcijoje rasite svarbias
gaminio veikimo ir saugos informacijas apie rankove. Saugokite Siuos dokumentus atei-
Ciai.

2. Atsakomybés iSlygos

,Microlife™ yra ,Microlife Corporation* registruotasis prekés Zenklas.
WatchBP® yra ,Microlife Corporation” registruotasis prekés zenklas.
3. Svarbi informacija

Prietaiso apraSymas

Sirankos rankové yra virSutinés rankos oscilometriniy skaitmeniniy neinvaziniy kraujos-
padzio matuokliy priedas.

A |spéjimas

&

|spéjamieji elementai nurodo potencialiai pavojingas situacijas, kuriy

neidvengus naudotojas arba pacientas gali mirti, patirti kritinj ar sunky suZalo-

jima,

o Laikykite rankove ir jos dalis atokiau nuo vaiky ir asmeny, negebanéiy naudotis prie-
taisu ir rankove. Saugokités smulkiy daliy atsitiktinio nurijimo ir uzspringimo
rankovés vamzdeliu pavojaus.

A |SPEJIMAS

Ispéjamieji punktai nurodo potencialiai pavojingas situacijas, kuriy neisvengus,
naudotojas ar pacientas gali biiti nesunkiai ar neZymiai suzalotas arba gali bti
padaryta Zala turtui ar aplinkai.

« Naudokite $ig rankove tik su suderinamais prietaisais ir jungtimis i§ WatchBP.
Naudojant nesuderinamus priedus, prietaisas gali tapti nesaugus ir veikti netinkamai.

* Visada naudokite paciento vidutinei rankos apiméiai tinkamo skersmens rankos
rankove. Naudojant netinkamo dydZio rankove, gali atsirasti matavimo paklaida ir
(arba) neteisingi rodmenys.

o Jeijauciate odos dirginima ar diskomforta, nustokite naudoti §j prietaisg ir manZzete
ir pasitarkite su gydytoju.

« NENAUDOKITE Sio prietaiso, manZzetés ar daliy pasibaigus nurodytam naudojimo
laikui.

Nepageidaujami jvykiai ir informavimas

Apie bet kok{ su prietaisu susijusj rimtg incidenta, suzalojima ar nepageidaujama jvykj

praneskite gamintojui / Europos igaliotajam atstovui (EU REP) ir kompetentingai institu-

cijai.

4. Informacija apie prietaisg

Pakuotés turinys

20 vnt. WatchBP vienam pacientui skirta manzeté
50 cmiilgio vamzdelis su jungtimis

170 cm ilgio vamzdelis su jungtimis

Naudojimo instrukcija

Apzitrékite, ar prietaisas, manzeté ir kitos dalys néra pazeistos. NENAU-
A DOKITE prietaiso, manzetés ar daliy, jei jos atrodo pazeistos ar veikia nejpra-
stai.

5. Irenginio saranka

Uzdekite ir prijunkite manzete

o Uzdékite manzete ant Zasto taip, kad apatinis manzetés krastas bty 1-2 cm
atstumu nuo alkanés sanario linijos. Sulygiuokite arterijos zyme, kad brachialiné
arterija baity tinkamoje padétyje.

o Sandariai apvyniokite manzete aplink Zasta.

o Prijunkite vamzdelj prie kraujospudZzio matuoklio.

&= Dél atsilaisvinusios jungties rodmenys bus netikslds ir (arba) bus rodomas
klaidos pranesimas.

&= Noredami pakeisti konektoriy, seng konektoriy istraukite iS vamzdelio, naujg
ikiskite kuo giliau.

&= Vamzdelis, esantis ,WatchBP" prietaiso dalyje, yra daugkartinio naudojimo.
Manzete pakeiskite naudodami laisva jungt].

6. Priezitra

Papildoma informacija apie WatchBP kraujosptdZio rankovés priezidra ir
§alinima; www.microlife.com/watchbp-cuff

Laikymas

Kai prietaisas nenaudojamas

Laikykite rankove sausoje, vésioje, tiesioginiy saulés spinduliy neapévietiamoje vietoje,
kuriﬁje temperattira ir drégnis yra intervale, nurodytame skyriuje «Specifikacijos ir
atitiktis».

&= Negalima per daug sulenkti ir glamzyti rankovés vamzdelio.

&= Nenardinkite | jokius skyscius. Skystis vamzdeliuose ar oro plsléje sugadins
matavimo jranga.

7. Specifikacijos ir atitiktis

Techninés specifikacijos
&= Technines specifikacijos gali biti keiciamos be iSankstinio jspéjimo.

Nuorodos numeris Modelio numeris | Dydis

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Produkto apraSymas: Vienam pacientui skirta manzeté, naudojama skaitme-
niniams neinvaziniams kraujospdzio

10-40°C

15 - 90 % santykiné maksimali drégmé

700 hPa - 1060 hPa

-20- +55°C

15 - 90 % santykiné maksimali drégmé

100 matavimams (vieng matavimo ciklg sudaro visos
manzetés pripttimas ir iSleidimas)

Darbinés salygos:

Laikymo ir transportavimo
salygos:
Tinkamumo laikas:

Atitikties informacija
Sis prietaisas atitinka Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus.

WatchBP Single-Patient cuff
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8.

Garantija

ManZeté turi funkcing garantij (pslés sandarumui), galiojancia 90 d.

9.

Garantija netaikoma uzvalkalo ar oro puslés nusidévejimui.

Garantija galioja tik pateikus jsigijimo dokumenta.

Garantija negalioja, jei prietaisas buvo sugadintas naudojamas ne pagal paskirtj,
nesilaikant instrukcijy ar dél nelaimingy atsitikimy.

Simboliai ir apibréztys

Medicinos prietaisas

(@)

[ A

O D 2~ B [g

€ CE atitikties Zenklas

Importuotojas

|galiotasis atstovas
Europos Sajungoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Gamintojas

Pagaminimo $alis
(pagaminimo data, jei data atspausdinta $alia simbolio)

Modelio numeris

Partijos numeris (YYYY-MM-DD-SSSSS; metai-ménuo-diena)
Unikalusis prietaiso identifikatorius

|spéjimas

Bendras {spéjamasis Zenklas

Temperatiros apribojimas veikiant arba saugojimui

Drégmés apribojimas veikiant ir saugojimui

Limitarea presiune atmosferica

Prie$ naudoti §j prietaisg, perskaitykite Sioje naudojimo instrukcijoje
pateikta.

Informacijos pacientams svetainé
Priminimas / pastaba

Pagamintas ne i$ nataralaus kauciuko latekso

()

Priimtinas rankos apimties intervalas (rankovés sulenkimo raukslé turi
F=OK= pateki | intervala)

Rankovés dydis ir apimtis

i’"') Vienam pacientui, daugkartinio naudojimo
T Laikyti sausoje vietoje

Sz " ot T

//.l\ Saugokite nuo saulés spinduliy

-
(2]
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Sissejuhatus

5. Seadme seadistamine

Dokumendi ulatus

‘ Enne manseti kasutamist lugege hoolikalt juhiseid.

Vaadake kaesolevast dokumendist ja verershumddtja kasutusjuhendist olulist teavet
toote toimimise ja manseti ohutuse kohta. Hoidke need dokumendid edasiseks kasuta-
miseks alles.

2. Lahtiiitlused

Microlife® on ettevétte Microlife Corporation registreeritud kaubamark.
WatchBP® on ettevétte Microlife Corporation registreeritud kaubamark.

3. Oluline teave

Seadme kirjeldus
See kdemansett on kae iilaosa ostsillomeetriliste digitaalsete mitteinvasiivsete verershu
monitoride lisatarvik.

A Hoiatus

(&= Hoiatuselemendid viitavad potentsiaalselt ohtlikele olukordadele, mis vdivad
pdhjustada kasutaja véi patsiendi surma ning kriltilisi voi tdsiseid vigastusi.

o Hoidke mansett ja selle osad eemal lastest ja inimestest, kes ei ole vdimelised
seadet ja mansetti kasutama. Ettevaatust vaikeste osade juhusliku allaneelamise ja
lambumisohu suhtes, mis tuleneb selle seadme ja tarvikute kaablitest ja torudest.

A HOIATUS

(&= Ettevaatusabindud viitavad potentsiaalselt ohtlikele olukordadele, mille valti-
mata jatmine vdib pdhjustada kasutajale voi patsiendile kergeid vdi tihiseid
vigastusi voi kahju varale vdi keskkonnale.

* Kasutage seda mansetti ainult Ghilduvate seadmete ja pistikutega ettevdttelt
WatchBP. Mittethilduvate tarvikute kasutamine vaib rikkuda seadme ohutust ja
toimivust.

o Kasutage alati patsiendi kde keskosa imbermdddule vastavat kdemansetti. Vale
suurusega manseti kasutamine voib pdhjustada madtmisvigu ja/véi ebadigeid
naitusid.

* Ldpetage selle seadme ja manseti kasutamine ning konsulteerige oma arstiga, kui
teil tekib nahaarritus voi ebamugavustunne.

* ARGE kasutage seadet, mansetti ega osi parast ettenahtud kasutusaja 16ppu.

Korvalndhud ja nendest
Teavitage kdigist seadmega seoses aset leidnud tésistest vahejuhtumitest, vigastustest
Vi kdrvalnahtudest tootjat / Euroopa volitatud esindajat (EU REP) ja padevat asutust.

4, Seadmealane teave

Asetage ja iihendage mansett

o Asetage mansett dlavarrele nii, et manseti alumine serv jaéks 1-2 cm kaugusele
kiitinarnuki paindekohast. Joondage arteri mérgis élavarrearteriga.

o Mahkige mansett tihedalt imber dlavarre.

o Uhendage voolik vereréhuaparaadiga.

(&= Lahtine ihendus pdhjustab ebatapseid néite ja/vdi veateateid.

& Uhendusliili vahetamisekeks tuleb ihendusliili mansetivooliku kiiljest lahti
tdmmata ja seejarel sivistada vdimalikult siigavale sobiv tihenduslili manse-

tivoolikusse.

&> Seadme osa WatchBP voolik on korduskasutatav. Vahetage mansetti vaba lit-
miku kaudu.

6. Hooldus

Lisateave WatchBP'i verershumanseti hooldamise ja kdrvaldamise kohta:
www.microlife.com/watchbp-cuff

Hoiustamine

Kui seda ei kasutata

Hoidke mansetti kuivas ja jahedas kohas, eemal péikesevalgusest, kus Umbritsevad
tingimused jaavad jaotises «Spetsifikatsioonid ja vastavus» kirjeldatud temperatuuri- ja
niiskusvahemikesse.

(d Arge painutage ega voltige manseti voolikut liigselt.

(=ad Arge sukeldage vedelikesse. Vedelik vai 3hk voolikus kahjustavad jlgimis-
seadmeid.

7. Spetsifikatsioonid ja vastavus

Tehnilised andmed
&= Tehnilisi spetsifikatsioone véidakse ette teatamata muuta.

Referents number Mudeli number Moodud

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Uhel patsiendil kasutatav mansett verershu digita-
alseks mitteinvasiivseks mdotmiseks
10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % suhteline maksimaalne niiskus

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C /-4 - +131 °F

15 - 90 % suhteline maksimaalne niiskus

Toote kirjeldus

Tootingimused:

Hoiustamis- ja trans-
porditingimused:

Pakendi sisu

20 x WatchBP (el patsiendil kasutatavat mansetti

50 cm voolik litmikega

170 cm voolik litmikega

Kasutusjuhend
Kontrollige seadet, mansettija muid osi kahjustuste suhtes. ARGE KASUTAGE

A seadet, mansetti voi osi, kui need tunduvad olevat kahjustatud véi té6tavad
ebatavaliselt.

Teeninduse valp: 100 mdtmine (liks modtetsiikkel héimab manseti

16puni taispumpamist ja tiihjendamist)

Vastavusteave
See seade vastab meditsiiniseadmete maéruse (EL)2017/745 nduetele.

WatchBP Single-Patient cuff



8. Garantii

Mansetil on funktsionaalne garantii (8hupadja tihedus) 90 paeva.

o Garantii alla ei kuulu manseti imbris ja selle kulumisest tulenevad kahjud.

o Garantii kehtib ainult ostutSeki olemasolul.

o Garantii ei kehti kahjustustele, mis on tekkinud valest kasitlemisest, dnnetusest voi
juhtudest, kus ei ole jargitud kasutusjuhendit.

9. Siimbolid ja maaratlused

Meditsiiniseade

H

CE vastavustahis

(@)
m

Maaletooja

Volitatud esindaja
Euroopa Liidus
Volitatud esindaja Sveitsis

Tootja

Tootmisritk
(tootmiskuupaev, kui kuupéev on trikitud stimboli kdrvale)

Mudeli number

Partii number (YYYY-MM-DD; aasta-kuu-p&ev)
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Hoiatus

Uldine hoiatusmérk

Temperatuuripiirang t6tamise vdi ladustamisel
Niiskuse piirang t6oks ja ladustamiseks
Atmosfaarirdhu piirang

Enne seadme kasutamist lugege kasutusjuhendis.

Patsienditeabe veebisait
Meeldetuletus/mérkus

Pole valmistatud looduslikust kummilateksist

190w ¢ ~b b EEHER e

@
=0K=|
@)
T

e
e

ZN

Manseti suurus ja imbermddt

Sobiv kée imbermdddu vahemik (manseti voltimispiir peab jada@ma vahe-

mikku).

Mitmekordseks kasutamiseks iihel patsiendil
Hoida kuivana

Hoida eemal péikesevalgusest

_

8
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Bctynnexue

4. Wndopmaums o6 yctpolictae

06Bem fAoKyMeHTa
BHUMATENbHO NPOYUTaITE MHCTPYKLMIO NEPE/ UCTIONb30BAHUEM MAHKETbI.

O3HaKOMBTECH C HACTOSILLYM A0KYMEHTOM ¥ MHCTPYKLMEN M0 UCnOMnb3oBaHuio npubopa
ANA U3MepeHUs apTepuanbHoro AasneHnst Ans NonyYeHust BaHOM uHdopmaLu no
aKCnnyaTaLuA M3aenus v 6e3onacHoCTi MaHKeTbl. COXpaHUTE AaHHbIE [OKYMEHTbI ANs
ucnonb3osaHxus B GyayLem.

2. OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTN

Microlife® sensetcs 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM Microlife Corporation.
WatchBP® sinsiercst 3aperucTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM Microlife Corporation.

3. BaxHas uHcbopmauus

OnucaHue ycTpoicTa

[laHHas MaHxeTa SBNSeTes NPUHAANEXHOCTHI0 OCLNMNOMETPUYECKUX LIMEPOBBIX
Np1BOPOB AN HEUHBA3MBHOTO KOHTPOMS aPTEPUArNbHOTO AABMEHMs (TOHOMETPOB) U
HaKna/bIBaeTCs Ha BEPXHIOK YacTb PyKM.

A BHUMAHVE

@ Hpeqynpe)«ueHma YKa3bIBatoT Ha NOTEHLWanbHO onacHble cuTyaumm,
KOTOpbl€e, ecnu UX He yaacTca npeaoTspaTuTb, MOTYT NPUBECTU K CMEPTH,
KpUTUYECKUM M CepbéSHblM TpaBmam nonb3osaTens unu nauueHTa.

o [lepxuTe MaHxeTy 1 eé AeTanu Baanu ot AeTeit U Niofeit, KOTopble He MoryT

MCMOMb30BaTh YCTPOICTBO M MaHXeTy. MoMHUTE O puckax cnyyaitHoro npornaTkl-
BaHWa Menkux neraneﬁ Wnu caoaesnuBaHmnsa pr6|<0|7| MaHXeTbl.

A BHUMAHUE!

B=  NpedynpexaeHys ykasblBaIoT Ha NOTEHUMAILHO ONacHble CUTyaLm, KOTopbie,
€CNM UX He YAaCTCA NPeOTBPATUTh, MOTYT NPUBECTM K NETKMM nni
He3Ha4uTenbHbIM TPaBMaM Monb3oBaTens Unu nalyeHTa Nubo HaHeceHuio
yujepba UMyLLECTBY NN OKpYXaloLLelt cpefe.

e Vicnonb3yiiTe AaHHYI0 MaHXETY TOMbKO C COBMECTUMBIMY YCTPOICTBAMM 1 COeAN-
Hutensamu ot WatchBP. Mcnonb3oBaHie HeCOBMECTUMBIX NpUHAANEXHOCTEN
MOXET C03aTh Yrpo3y /s 6e30MacHoro i MCPaBHOMO (YHKLMOHNPOBaHMS
yCTpoiicTBa.

o Bceraa ncnonbayiite MaHKeTy Ha y4acTke, COOTBETCTBYIOLLEM OKPYKHOCTY Cepe-
AWHBI PyKK naLyenTa. Acnonb3oBaHie MaHKeTbl HEMPaBUIbHOTO pa3Mepa MOXeT
NpVBECTY K GO0 NPY M3MEPeHs 1 (UNk) HenpaBUIbHBIM NOKA3aHMSIM.

o B cnyyae BO3HMKHOBEHIS Pa3apaxeHins KOXV Ui auckomdopta npekparute
1CMOMb30BaHME YCTPOICTBA M MaHXeTbl 1 MPOKOHCYMbTUPYITECH CO CBOUM
nevallyyvm Bpayom.

o HE ncnonbayiite faHHoe yCTPOICTBO, MaHXeTy UMW IeTanv nocrie CTedeHns
YKa3aHHOTO ANst H1X cpoka CriyxObl.

HexenatenbHble SBNEHUA U OTYETHOCTB

CoobLuaiiTe 0 No6bIX CepbE3HbIX MHLMAEHTAX, TPABMaX UMK HeXenaTenbHbIX siBne-
HUSIX, BOSHUKILMX B CBSI3Y C UCMONb30BAHUEM YCTPONCTBA, MPOU3BOAUTENTIO / YNONHOMO-
YeHHomy npeacTasutento B Espone (EU REP) 1 koMneTeHTHOMY opraHy.

Komnnekrauus

Manxera WatchBP ans OfIHOTO NaLeHTa, 20 wr.
Tpy6ia AnuHoi 50 cm ¢ pagbémamu

Tpy6ka anuHoit 170 cm ¢ pasbémamn
PykoBOACTBO N0 akcnnyaravLum

MpoBepbTe YCTPOICTBO, MAHXETY U APYTUE AETaNM Ha NPEAMET Hanuus
nospexaenui. HE MCMONB3YWTE ycTpoiicTBO, MaHXeTy Unu Apyriie fAeTanu
B Crly4ae Hann4us Ha HUX NOBPEXAEHMIA UM HapyLLEHWIA B UX paboTe.

5. Hactpoika ycTpoincTtBa

HanoxeHue 1 noacoeanHeHne MaHXKeTbI

e HanoxuTte MaHXeTy Ha BEPXHIOI0 4aCTb PYKH TaK, 4TOBbI HUKHUIA Kpail MaHXETbI
Haxoausca Ha paccToaHUv 1-2 CM OT NIMHWM NOKTEBOTO cycTaea. CosmecTuTe
METKY apTepui € NneyeBoit apTepued.

o [noTHO 0GEpHUTE MaHXXETY BOKYT BEPXHEI YacTu pyk.

o [loacoenuHuTe TpyGKy K TOHOMETPY.

&= [Ipv cnabom KoHTaKTe nokasaHus GyayT HETOYHBIMM 1 (M) NoABATCA
coobLyenms 06 owmbkax.

@™ UtoBbl NOMEHATL pa3béM, BbITaLLMTE €ro M3 TPYGKM MaHKeTb! ¥ BCTaBbTe
TpebyeMmblii pa3bEM B MaHXeTy A0 ynopa.

&= Tpybka Ha yetpoitctee WatchBP senseTcs MHoropasosoit. 3amennte

MaHXeTy C NOMOLLbI0 MEKOro pasbéma.

6. TexobcnyxuBaHue

[JlonontuTenbHas HpopMaLys 06 0BCYKMBAHWM W YTUI3ALMN MAHKETbI
Ans 3MepeHns apTepuanbHoro aaenenns WatchBP: www.microlife.com/
watchbp-cuff

XpaHenue

Korga ycTpolicTBO He UCTIonb3yeTes::

XpaHUTE MaHXeTy B CyXOM, MPOXTIaZHOM, TEMHOM MECTe, NPy TeMnepaType 1 Bhax-
HOCTH, YKa3aHHbIX B paszene «CreupdmkaLum v ooSmo;leHme TpeGoBaHuit».

@ 3anpemaeTCﬂ crubatb unu cMUHaTh prﬁKy MaHXeTbl CAINLWKOM CUMbHO.

&

He norpyxaiite eé B kakve-nnbo xuakocTn. XugkocTs B Tpybke unu
BO3YLLHOI kaMepe MOXET NMOBPeANTb KOHTPOTbHO-3MepUTENbHoe
ofopynoBaHme.

7. Cneumdmkaumm u cobniogeHve TpedoBaHuit

TexHuyeckue XapaKkTepucTuku

TeXHUYeCKne XxapakTepucTukn ychOﬁCTBa MmoryT 6biTb M3MeHeHb! Be3
npefBapuTenbHOro yBeoMneHus.

Homep no karanory Mopenb Homep Pa3mepb!

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

WatchBP Single-Patient cuff



Onucanve wnsgenua:

Ycnosua
NpUMeHeHuA:

Ycnosus XpaHeHusa u

TpaHcnopTUp
OxupaeMbIn

MaHXXeTa [ifist UCTIONb30BAHNS OAHIM NaLMEHTOM B
LchpoBOM Mp1BOpe HEMHBA3MBHOTO KOHTPONS
apTepuansHoro AaBnexns

ot +10 °C no +40 °C

15 - 90 % maKcumanbHas OTHOCUTENbHasA BNaXHOCTb
700 hPa - 1060 hPa

o1 -20 °C po +55 °C

15 - 90 % makcumanbHas OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb
100 13mepeHNit (0AMH LMK M3MEPEHNS COCTOUT U3
MONHOTO HaZlyBaHWS! ¥ CAYBaHWUS MaHXETbl)

0BKM:
CPOK CRyX06bI:

CBeaeHUst 0 COOTBETCTBUM
[laHHoe ycTpoitcTBo cooTBETCTBYET TPeBoBaHUAM PernameHTa EBponelickoro cotosa
ANs MeavUmMHCKuX u3nenuin (EU)2017/745.

8. TlapanTus

MatbxeTa UMEeT (yHKUMOHAbHYHO rapaHTUio (FePMETUYHOCTb KaMepbl) CPOKOM

90 gHet.
.

rﬁpﬁHTMﬂ HE pacnpoCTpaHAETCA Ha pykaB U KOpNyC MaHXeTbl BCrieACTBUE U3HOCA.

. rﬁpﬁHTMﬂ ﬂ,eﬁCTBMTeﬂbHﬁ TONbKO NpU NpeabABNEHUM JOKYMEHTOB, NOATBEPXAA-

H0LLX TIOKY!

o [apaHTuitH

miKy.
0e 1 GecnnaTHoe CepBuCHOE 0BCTYKMBAHUE HE MPOU3BOANTCS B

Cyyasx HapyLeHUs NOTPEGUTENEM NPaBUI XPaHEHMUS, O4UCTKW, TPAHCTIOPTUPOBKY
¥ TEXHUYECKOW 3KCnnyaTaumy npubopa, NpeaycMOTPEHHbIX NPaBUNamMy, U3NOXKEH-

HbIMW B UH

ICTPYKLMM MO SKCyaTaLuu.

9. CumBonbI 1 0603HaYeHUA

MegnuuuHckuii npubop
Ceptudmkauns CE

Wwmnoptep

YnonHoOMOYeHHbIA NpeacTaBuTeNb
B EBponeiickom cotose
YnonHomoueHHbIi npeacTasuTens B LUseiuapum

MponssoauTens

CrpaHa npou3BoAcTBa
(maTa U3roToBMEHMsl, €CNM faTa HaneyataHa pAEoM C CUMBOTIOM)

Mogenb Homep

Howmep cepum ((TTT-MM-[1; roa-mecsu-aeHs)
YHuKanbHbIl uaeHTudmkaTop npubopa
OcTopoXHO

OBLuuit npeaynpexaatLui 3Hak

=oK<

OrpaHuyeHue Temneparypsl Anst paboTbl Uv XpaHeHus
TpeAens! AONYCTUMOI BIIAXHOCTY NP SKCANyaTaLyy 1 XpaHeHUu

[Mpepenkl AonycTMMOro aTMocthepHoro AaBneHmns

Mepeg Havanom paboTbl ¢ YCTPOVCTBOM MPOUTUTE MHCTPYKLMIO MO
MCTIOMNb30BaHMIO.

Be6-caitT ¢ uHchopmaLivelt Anst naLyeHToB
Hanomunanne/npumeyanme
W3rotoneHo 6e3 npuMeHeHIs HaTyparnbHOro natekca.

Pasmep W OKPYXHOCTb MaHXeTbl

JlonyCTUMbIi AManasoH OKPYKHOCTM PYKY (CKIaAKa MaKeTbl AOMXHa
HaXoauTbCS B NpeAenax [oNyCTUMOro AuanasoHa)

MHoropaaoBoe MCNOnb30BaHWe AN OAHOro nauueHTa
XpaHWUTb B CyXOM MecTe

Bepe“lb OT nonaaHuns CoMNHeYHbIX J'Iy“leﬁ

microlife



WatchBP Single-Patient cuff

1. Betyn

06csr AokymeHTa

YBaXHO NpouMTaltTe iHCTPYKLIi, NepLL HiX BUKOPUCTOBYBATA MaHXKeTY.

3BepraTecs A0 Lboro AOKyMeHTa Ta iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS BIUMIpHoBaYa
apTepianbHOro TUCKY AN OTPUMaHHS BaXnMBOIiHopMaLii oo excnnyataii
BMpoBY Ta Gesneku MarxeTy. 36epiraitte Lj [OKYMEHTI ANsi NOAANbLLOTO BUKOPH-
CTaHHS.

2. Bigmosa Bia BignoeiganbHocT

Microlife® ¢ 3apeecTpoBaHoio ToproBoto Mapkoio Microlife Corporation.
WatchBP® ¢ 3apeecTpoBaHoto Toproeoto Mapkoto Microlife Corporation.

3. Baxnusa iHdopmaLis
Onuc npucTpoio

Ll marxeTa € npunaansm Lndposnx OCLMNOMETPUYHUX NAEYOBMX HEIHBA3MBHMX
BMMipIOBaYiB apTepianbHoro TUCKY.

A NONEPEMKEHHA

&

CnoBom «nonepemKkeHHs» Mo3HaueHi NoTeHLYiHo HebeaneuHi cuTyayii, siki,
SKLLO X HE YHUKHYTY, MOXYTb NPU3BECTM 10 CMEPTI, TSKKOI abo cepito3Hoi
TpaBMM KopuCTyBa4a abo naLjeHTa.

o 3bepiraiite MaHXeTy Ta ii YaCTUHI B MiCLisiX, HEAOCTYNHUX ANs AiTei Ta NMiofed, aKi
He MOXYTb CaMOCTINHO KOPUCTYBATIUCS NPUNaAoM i MaHxeTolo. Mam'sTaitte Npo
V3KV BUNaAKOBOTO KOBTAHHS ADIBHMX YaCTyH, a TakoX yAyLueHHst TpyBko
MaHXeTu.

A YBATA

(& Cnosom «yBara» nosHa4eHi noTeHuiiiHo HebeanedHi cuTyauji, ki, AKWIO ix He
YHUKHYTY, MOXYTb NPUIBECTM A0 HE3HaUHIX aBo nerkix Tpaem KopuCTyBaya
abo naLjieHTa, Yn NOLLKOAKEHHS MaitHa 260 HaBKONMLIHLOT cepeau.

©  BUKODUCTOBYIATE Lijo MaHXETY ML 3 CyMiCHUMM NpUnafamy Ta 3eHyBavamu
BMpoGHMLTBa WatchBP. BUKOpUCTaHHS HECYMICHOTO NMPUNaAas MOXE BNIMHYTU Ha
Ge3nexy it poboTy npunagy.

o 3aBxXav BUKOPUCTOBYIATE MaHXKETY, PO3Mip sikoi BifnoBinae o6xBaty cepeaHboi
4aCTUHM Neva navjenTa. BUKopucTaHHs MaHXeT HenpaBIbHOrO PO3Mipy Moxe
MpY3BECTM [10 MOMMITKM BUMIpIOBaHHst Ta (a60) HenpaBMmbHIX NoKasaHs.

o He BuKopuCTOBYITE Lieit NPUNag i MaHXETY Ta NPOKOHCYNbTYIATECS 3 BALLUM
nikapeMm y pa3i NosiBY NofpasHeHHs LWkipu abo auckomeopry.

o HE BuKOpHUCTOBYITE Lieit Npunag, MaHXeTy abo YacTuHY nicns 3aKiHYeHHs 3a3Have-
HOTO TEPMiHY Criyx6u.

HebaxaHi aBMwa Ta 3BITHICTL

MoginomTe BUpoBHMKa / aBTOpPU3OBaHOrO NpeacTaBHyKka B €Bponi (EU REP) Ta
BiANOBIAHI KOMMETEHTHI OpraHu Npo ByAb-AKMiA Cepito3HMiA BUNaOK, TpaBMy abo Heba-
aHe SIBULLE, NOB'A3aHi 3 LM NpUnaaoMm.

4. Indbopmauis npo npunan

KomnnekTtauis

20 x WatchBP MakxeTa Ansi 04HOrO navjieHTa
Tpy6ka 3 po3'emamu 50 cm

Tpy6ka 3 pos'emamu 170 cm

KepisHuuTBO 3 excnnyarauji

OrnsHbTe NpUNaz, MaHXeTy i iHLi YacTUHY Ha NpeaMET NoLWKOmKeHHs. HE
A BUKOPUCTOBYWTE weit npunag, MarxkeTy abo iHLui YaCTUHU, SIKLLO BOHM
MOLUKO/IKEH] YY1 HEMPaBUMBHO NPALYOHOTE.

5. HanawryBaHHsa npunagy

BcTaHoBiTb Ta nia'eAHalTe MaHXeTy

o HapiHbTe MaHXeTy Ha BEPXHIO YACTUHY PyKM TaK, OB HUXHIM Kpail MaHkeTy byB Ha
BiacTaHi 1-2 cM BiA Nikii nikTbosoro cyrnoba. BupisHsiiTe no3Hauky apTepii Ans
BIM3HAYEHHS MICLIA NNeYoBOi apTepii.

o L|inbHo 0bmoTalTe MaHXeTy HABKOMO BEPXHBOI YACTUHI PYKN.

o ligknioyitb TPyBKy A0 TOHOMETPA.

(&= HewinsHe s'egHanHA Npu3se e 10 HETOHHNX MOKA3HWKIB | NOABN NOBIROMIIEHD
npO NOMUTIKY.

&= o6 3MiHUTI KOHHEKTOP, BUTATHITB 110r0 3 TPYEKY MakXeT! | BCTasTe
noTpibHuit 3'eaHyBay y TpyGKky MaHxeTV 4o ynopy.

&= Tpybka Ha npucTpoi WatchBP ¢ Garatopasosoto. 3aMiHioliTe MaHXeTy Yepes

THYYKit PO3'eM.

6. TexobcnyroByBaHHA

[llonatkoBa iHchopmaLlist Npo TexHiYHe o6CnyroByBaHHs Ta yTunisalito
MaHXeTu Ans BUMiptoBaHHs apTepiansHoro Tucky WatchBP: www.micro-
life.com/watchbp-cuff

36epiraHus

Konm He BUKOPUCTOBYETLCS:

36epiraifTe MaHxeTy B CyxoMy, IPOXONOAHOMY, TEMHOMY MiCLi Npu Temnepatypi Ta
BOTNOrOCTi HABKOMMLLHBOTO Cepe/joBULLa, LLO BiAMOBiAaloTh fjiana3oHam, 3a3HaqeHiM y
po3gini «Cneuudikauii Ta AOTPUMAHHS BUMOT».

(@™ 3ab0poHsETLCS 3rMHaT aBo 3MUHATI TPYBKY MAHKETV HAZTO CUTTBHO.

(&= He sanypioiite B piauny. Pigua B Tpy6ui abo nHeBMaTnuHii kamepi
MOLLKOANTL 0BMafHaHHS ANS MOHITOPUHTY.

7. Cneumdikauii Ta AOTPMMAHHA BUMOT

TexHiuHi xapakTepucTukn
@™ TexHiuHi xapakTepucTMk MoXyTb ByTv amiHeni 6e3 nonepeskeHHs.

Homep 3a kaTanorom Homep mopeni Po3mipu

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Onuc Bupoby: MaHxeTa Ans oAHOrO naieHTa Ans uudpoBoro
TOHOMETPA ANS HEiHBA3MBHOTO BUMIPIOBAHHS
apTepianbHoro TUCKY

Big +10 °C po +40 °C

MakcumansHa BigHocHa BonoricTb 15 - 90 %.
700 hPa - 1060 hPa

8ia -20 °C fo +55 °C

YmoBun 3aCTOCyBaHHA:

YmoBy 36epiraHHs i
TPaHCNOPTYBaHHA: MakcumansHa BiaHocHa Bonorictb 15 - 90 %.
OuikyBaHWi cTpoK cnyx6u 100 BUMIPIOBAHHS (OZMH LIMKN BUMIDIOBAHHS!
BUpoOY (3 MOMEHTY NpoAaXy CKIaaaeTbCst 3 MOBHOTO HaZyBaHHs Ta 3/yBaHHs

WatchBP Single-Patient cuff

BUPOBY CnoXuMBavy): MaHxeTn)
P2l UA |



IndopmaLis npo BiANOBIAHICTL
Lle npunap signosigae BuMoram pernameHTy oo MeansHux npunagis (€C) 2017/745

8. Tapanria

MaH:xxeTa Mae rapaHTito (hyHKLiOHanbHOCTI (FepMETUYHICTL MHEBMATUYHOT KaMepH)

npotarom 90 AHis.

o He po3noBCioKyeTbCs Ha PYKaB i Ha BHYTPILLHIO KAMEPY Yepe3 3HOLLYBaHHS!.

o [apaHTis pO3NOBCIO/KYETLCS TiNbkY MPI HASBHOCTI JOKYMEHTA, LLO MIATBEPAXYE
MOKYIKY.

o [apaHTis He PO3MOBCIOZKYETLCS Ha NOLIKO/KEHHS, 3aBAaHi BHACN0K BUKOPK-
CTaHHs! Npumaay He 3a NPU3HAYEHHSM, CTUXIIHOTO Ninxa aBo HeOTPUMaHHS
iHCTPYKLi 3 excnnyatayii.

9. CumBONM i NOAICHEHHSA

Meanyruit npucTpii

C

€ CepTudikauis CE

ImnopTep

ABTOPW30BaHMIA NPEACTABHUK
B EBpONECHKOMY COI03i

YnoBHoBaXeHui npeAcTaBHuK y LLiseiiapii
Bupo6Huk

KpaiHa BupobHuLTBa
(nata BMPOGHULTBA, SIKLLO aTa 3a3HayYeHa Nopyu i3 CUMBOMNOM)

Homep mogeni

E&LEE@

Homep naprii ((PPPP-MM-[; pik-micsiLb-neHb)

YHikanbHWi ineHTUdikaTop NPUCTPOID

Yeara

3Hak 3arasnbHoro nonepemkeHHs

TemneparypHe o6MexeHHs Ans ekcnnyaTtalyi a6o 36epiraHHs
OB6MexeHHs BonorocTi npu excnnyaraLji Ta 36epiraxHi

O6MexeHHs aTMOoCepHOro TUCKY

lpounTaitTe sika B LMX IHCTPYKLiSX 3 ekcrnyarali, nepes
BUKOPUCTAHHAM LibOTO Npunagy.

Beb-caitT 3 iHdhopmaLjieto ans navjieHTis

A\
A\
e
o,

&

54
)

o [lonycTumniz aianaso 06xBaTy nneya (3rMH MaHxeTu Mae 3HaxoAnTUCS
’=' K=‘ B MeXax AonyCTUMOro AianasoHy)

HarapyBanHs/npumiTka

He micTuTb npupoaHuit natekc

Poawmip i 06xBaT MaHxeTn

@m) BaraTopa3oBe BUKOPYCTaHHS OFHAM NallieHTOM
T Tpumaiite cyxum

e ) - )
AN TpuMaiiTe NOAAN Bifl COHAYHMX MIPOMeEHIB

L]
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Kipicne

4. ??pbin?bl Typanbl a?napar

Kyxar kenemi
MakxeTTi KongaHap anablHaa Hyckaynapabl MyKUST OKbiN LbIFbIHbI3.

OHIMHIH MaHbI3ibl )KYMbICbI XX8HE MaHXET Typanbl kayinciagik aknapatb! yLuUiH
OCbl KY)KaTThl XXOHE KaH KblCbIMbIH SMILUENTIH Kypanabl naiiaanaxy xeHiHaeri
HyYCKayNbIKTbl kapaHbl3. Byn KyxaTTapabl Gonaluakra aHbikTama any yLuiH
caKTaHbl3.

2. )XayankepwinikteH 6ac Tapty

Microlife® Microlife Corporation TipkenreH cayaa Genrici 6onbin TaBbinagsi.
WatchBP® Microlife Corporation Tipkenren cayaa 6enrici 6onbin Tabbinagel.

3. MaHbI3abl aknapar

Kypbinfbl cunatramachbl
Byn Kon MaHxXeTi )ofapfbl KOMAbIH OCLMMNIOMETPUSTbIK CaHAbIK UHBA-
3UBTi EMEC KaH KbICbIMbIH TEKCEPY KypbinFbiChl 60MbIn Tabbinaabl.

A ECKEPTY

(& EckepTy anemenTTepi bIKTUMan KayinTi xafaainapap! kepceteai,
onapablH anfbiH anvaca, 6yn naitjanaHyLbiHbiH HEMEeCe NaLUeHTTiH
enimiHe, ayblp HeMece eTe ayblp XapakaTTaHyblHa aKenyi MyMKiH.

o MaHXeT NneH oHbIH GenikTepiH 6ananap MeH KypbirFbiHbl aHE MaHXeTTi
naiaanaHa anMaiTbiH agamgapaaH anbic yctaHbi3. KilkeHtai Geniktepai
Ke3/MCOK XKYTbIN KOK XaHE MaHKeT TYTIKLLEeCIMEH TYHLUbIFBIN Kary KayniHeH
caK 60nbIHbI3.

A HA3AP AYOAPbI?bI3

@& CaktaHabipy anemeHTTepi bIKTUMan KayinTi xaffainapabl kepcetesi,
erep onapAblH anablH anvaca, naiaanaylubira Hemece naLueHTke
XeHin Hemece GonmalLibl xapakaT Hemece Mynikke HeMece KopLuaraH
opTara 3aKbIM KeNnTipyi MyMKiH.

o Byn MaHxXeTTi Tek yiinecimai KypbinfFbinapMeH XaHe KOCKbILUTapMeH nanga-
naHbiHbI3 WatchBP. Yiinecimai emec kepek-xapakTtapabl naitganany
KYPbINFbIHBIH Kayinciaairi MeH eHimainiriHe HyKcaH KenTipyi MyMKiH.

o OpkalliaH NauneHT KonbiHbIH OpTaHfbl LeHBep enLemMiHe cankec keneTiH
KON MaHXeTiH naiaanaHbiHbI3. JypbiC emec enwemaeri MaHxeTTi nanaa-
NaHy erey KaTeniriH xaHe/Hemece kaTe KepCceTKLLTEPAi TYAbIPYbl MYyMKiH.

o TepiHiH TiTIpKeHyi HeMece bIHFaNChI3abIK TybIHAAFaH XarFaanaa Kypblrfbl MeH
MaHXeTaHbl KoNaaHyAbl TOKTaTbiN, ASpirepiHisoeH KeHeCiHi3.

o Byn KypbInFbIHbI, MAHXeTTi HeMece GenLuekTepai KepCeTiNreH KbIaMeT eTy
Mep3imi eTkeHHeH keriH KOJIAAHBAHbI3.

XarbIMcbI3 acepnep xaHe on Typanbl xabapnay

KypbInFbiFa KaTbiCTbl OPbIH arFaH Kes KenreH ayblp okuFa, xapakat
Hemece XafbIMCbI3 OKWFa Typanbl eHAipyLUire/eyponanslk yakineTTi
ekinre (EU REP) xaHe Ky3blpeTTi opraHra xabapnaHbi3.

Byma Kypambi

20 x WatchBP 6ip peT naipganaHbinatblH MaHxeT

XKanrarbiwTapel 6ap 50 cm-nik TyTiK

XKanrarbiwTapel 6ap 170 cm-nik TyTik

Hyckaynbik
KypbinfbiHbl, MaHXeTaHb! xaHe 6acka 6eniuekTepai 3akbiMaaHynapablH

A 6oryblHa KaTbICTbl TEKCEPIHi3. KypblnfbiHbl, MaHXeTaHbl Hemece backa
GenLuekTepyi 3akbiM HeMece orap/blH XyMbICbiHAa akaynblk Gonra
xarpainna MAVOANAHBAHBI3.

5. KypbinfbiHbl opHaTy

MaHXeTTi opHanacThbIpy XaHe Xanfay

o MaHxeTTi KonablH XorFapbl Geniriie MaHXeTTiH TOMEHTi XUeri WbIHTaKTbIH,
6yriny cbisbifblHaH 1-2 CM KalbIKTbiKTa GonatbiHaai eTin GekiTiHi3. Mblk
apTepUsChIHbIK OPHBIH aHbIKTay YLUiH apTepus GENriCiH Cbi3bIHbI3.

o MaHxeTTi KonablH Xorapbl 6eniriie MblkTan opaHbi3.

o TyTIiKTi KaH KbICbIMbIH 6aKbinay KypbInFbICbIHA KOCbIHbI3.

@™ boc KocbinbIM kaTe kepceTkiluTepre xaHe/Hemece kate Typanb!
xabapzplH naiiga GonyblHa akenegi.

(@ KanfarblilTbl @ybICTbIPY YLLH OHbI MAHXET TYTifHEH CybIpbiN arnbiHbi3
A, KaXeTTi XanFarbllUTbl MaHxeTke GapblHLLA TEPEH EH3iHi3.

(&= WatchBP kypbinfbicbiHbIH KOpMyCbiHAGFLI TYTIKTI KaiiTa nailnanaqyra
6onaabl. MaHXeTTi MKeMZi KOCKBILLMEH aybICTbIPbIHbI3.

6. TexHMKanbIK KbI3MET KepceTy

WatchBP kaH KblCbIMbIHbIH MaHXeTiHe TexXHUKanblk KbI3MeT kepceTy
JKQHe O Typarbl KocbiMLLa aknapat: www.microlife.com/watchbp-cuff

Tacnanappae! caktay

KonpaHbaraH kesge:

MarxeTTi Kyprak, CarnkblH Xepzie KyH CoyrneciHeH arbIC, KopLuaraH opTa Xaraaii-
napbl «TexHUKanbIK cunaTTamanap xeHe caikecTik» benimiHae cunarranra
TemnepaTypa MeH binFanbinblK aykbIMblHa CaKTaHbI3.

&= MakxeT TYTirH WamapaH TbiC MaibICTbIpMaHbi3 Hemece GyKTeMeHis.

@& EwkaHpaii cyiibikTbikka 6aTbipManbla. TyTikTeri Hemece aya
KamepacblHfarbl CyibIKTbIK Gakbinay xabablkTapbiH 3akbiMaaybl
MYMKIH.

7. TexHuKanblK cunaTTamanap }aHe CaAKeCTik

TexHuKanbIK cunaTTamanapbl

&= TexHukanblk cunaTramanap eckeprycia e3reptinyi MyMKiH.

Karanor 60#bIHwWwa HeMmipi Mopenb Hemipi | Onwemaepi

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

WatchBP Single-Patient cuff



©OHiM cunatTamachbl:

Konpany
wapTTapsi:

CaKTay XoHe Tacbimanpay

wapTTapsl:

KvTiqe'l:iH KbI3MeT eTy

Mep3iMmi:

CaHpblK MHBa3WBTI EMEC KaH KbICbIMbIH Gakbinay
KypbInFbICbIHA apHanFaH 6ip pet
naiaanaHbinaTbiH MaHxeT

10-40°C/50- 104 °F

Makcmangbl canbiCTbipManb! binFanbiblk
15-90 %

700 hPa — 1060 hPa

-20-+55°C /-4 -+131°F

Makcumanbl canbiCTbipManb! biFangbinblk
15-90 %

100 enwempaepi (enweyain 6ip uMkni MaHxeTTi
TONbIFbIMEH YpNey MeH iliiaeri ayaHb
LblFapyaaH Typasbl)

CaiikecTik Typanbl aknapar
Byn Kypbinfbl MeguUMHanbIK Kypbinfbinap Typans! epexenin (EU) 2017/
745 TanantapblHa CaviKec Kenegi.

8. Keningik

MaHxeTTiH (pyHKUMOHaNAbIK Keningdik Mep3imi (kaMepaHbIH TbIFbI3AbIFbl)

— 90 KyH.

o MaHXeT kaHkachl HeMece XeHi TO3bINbIN karca, Keningik onapra Tapan-

maisl.

o Cartbin anyabl fenenaeiTit kyxattap 6ap Gonraxpa faHa keningik xapamabl
6onbin Tabbinagp!.

o KonpaHy xeHiHAeri HyckaynbIKTa xa3binFaH epexenepMeH keaaenreH
cakTay, Tasanay, TacbiManaay xaHe acnanTbl TEXHUKaNbIK KOnaHy epexe-
nepi TyTbIHyLbIMeH By3binFaH Gonca, KeninaikTi xaHe akbiCbI3 CepBUCTIK
KbI3MET kepceTinmenai.

9. TaHGanap MeH aHbIKTamanap

MeavumHansIk Kypbingbl
CE calikecTik Genrici

WmnoptTayLubl

Eyponanbik Opakrarb!
yoKineTTi ekin

LLiBeruapusaarsl yakineTTi ekin
OHpipywi

OHpipyLi eni
(TaHOaHbIH XaHbIHAa KyHi BackinFaH 6onca, eHAIpinreH KyHi)

Mogenb Hemipi
ToT Hemipi (HHKIKIK-AA-KK; xbin-ain-kyH)
Bipereit kypbinfbl MAeHTUMKaTOPbI

Hasap aynapbiHei3

(ORR)- 1% oRERay ==

F=0oK=}
an)

e
=

2K

Xannbl eckepty Genrici
ManpanaHy Hemece cakTay YLUiH TemnepaTypaHbl LeKTey
Manpanany xaHe cakTay YLUiH binFanabinbIk LeKTeyi

Pykcart eTinreH atmocdepanblk KblCbIMHbIH, LUeri

Byn kypbInfbiHbI Naifanaxbac GypbliH, nataanaqy HyckaynapbliH
OKbIHbI3.

ﬂaumeHT Typanbl aKknapat KamTblnfFaH cant
Ecke cany/eckepty
Tabuf pe3eHke NaTeKCTeH xacanvaraH

MarxeT eniuemi xsHe LeHbepi

Kon weHbGepiHiy pyKkcaT eTinreH AuanasoHbl (MaHxeTTi Gykrey
[nana3soHra Caiikec Kenyi kepek)

Bip nauveHTke GipHelue peT naipanaHyra apHarFaH

Kyprak xepae caKTabia

KyH coyneci TuioneH KopfaHbi3

microlife



WatchBP Single-Patient cuff

1. BbBegeHue

4. Wndopmaums 3a anapara

06xBaT Ha AOKyMeHTa

I'IpoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE, NPeau Aa U3non3saTte MaHweTa.

KoHcynTupaitte ce ¢ HaCTOSILLMS AOKYMEHT M MHCTPYKLMNTE 3a yroTpeba Ha Balums
anapar 3a u3MepBaHe Ha KpbBHO HarsiraHe 3a BaxHa MH(OPMALA OTHOCHO paBoTaTa
Ha npozykTa 1 6e3onacHocTTa Ha MaHLweTa. 3anaseTe Te3n AOKyMEHTH 3a Gbaewm
CripaBKu.

2. OTKa3su OT OTFOBOPHOCT

Microlife® e perucTpupaa TbproBeka Mapka Ha Microlife Corporation.
WatchBP® e perucTpupaHa Tbproecka mapka Ha Microlife Corporation.

3. BaxHa nHdopmaums

OnucaHue Ha usnenveto
To3n MaHLLET 3a pbka € akcecoap 3a OCLUNOMETPUYHITE LMGPOBU HEUHBANBHI
anapatv 3a KpbBHO HansraHe 3a ropHara 4acT Ha pbKara.

A Buumanve

@ Hpe/:(ynpe/:lMTenHMTe enemeHT1 0603HayaBat noTeHUmManHo onacHu
cuTyauuu, KouTo, ako He 5'b/:laT MSﬁeI’HaTM, morat Aa fgosefat 4o CMbpT,
KPUTUYHO CbCTOSAHME UM CEPUO3HO HapaHsaBaHe Ha I'IOTpeﬁI/ITeJ'Iﬂ umn
nauueHTa.

o CbxpaHsiBaiiTe MaHLLETa U HETOBUTE YacTy Aarneu oT 4eLia 1 Xopa, KOUTO He MoraT
/a M3NoN3BaT U3NeMeTo 1 MaHLeTa. BaemeTe noa BHUMaHMe puckoBeTe OT
CRy4aitHo NOTMbLLUAHE Ha Mankv YacTy 1 3ayluaBaHe ¢ TpbbuUKaTa Ha MaHLueTa.

A BHUMAHUE

EnemeHTHTE 32 NOBULLIEHO BHUMaHMe 0603HavaBaT NOTEHLMANHO OnacHn
CUTYaLK, KOUTO, ako He Bbpat uaberHaTu, MoraT Aa AoBeaart [0 NekW Unu
HE3HaUUTENHY HapaHABaHWUs Ha NOTPeBUTENs UMK NauMeHTa unn [o
yBpexaaHe Ha UMYLLECTBOTO WNW OKONHaTa cpeda.

e VI3non3BaiiTe TO31 MaHLLET CaMO CbC CbBMECTUMM U3AENNS 1 KOHEKTOpY OT
WatchBP. /A3non3saHeTo Ha HeCbBMECTUMM aKCECOapU MOXE Aa 3acTpaluy 6e3o-
nacHocTTa 1 eheKTMBHOCTTa Ha anapata.

e BuHarv usnonasaiite MaHLLeTa 3a pbka ¢ pa3mep, CbOTBETCTBALL Ha CpeAHaTa
obuKomnka Ha pbKaTa Ha naLueHTa. 13non3saHeTo Ha MaHILET C HenpaBineH

pa3mep Moxe fa foBeae [0 rpeLlka B U3MepBaHeTo ninn HEenpaBUNHM NOKasaHua.

. CnpeTe [a u3nonssare 1031 anapat 1 MaHLLeT u ce nocbBETBaATe C BalLMs nekap,
aKO NoYyBCTBaTE KOXHO Apa3HeHe unn }ZlVICKOMq)OpTA

o HE n3nonagaiite To3n anapar, MaHWeT UK 4acTu cnej u3tnyade Ha nocoYveHns
eKcnnoataunoHeH CpoK.

ChOUTUA 1

CbobLuyaBaiiTe 3a BCEKW CEPUO3EH UHLMAEHT, HapaHsiBaHe U HexenaHo cbbutue,
Bb3HUKHAIO BbB BPb3ka C anapata, Ha MPOU3BOAUTENS/EBPONENCKIAS YTbIHOMOLLEH
npeactasuten (EC REP) 1t Ha koMNeTeHTHUS opraH.

CbabpXaHue Ha onakoBKaTa

20 x WatchBP MaHueT 3a evH nauueHt
50 cm Tpb6a C KoHekTopH

170 cm Tpbba ¢ KoHekTopU

PBKOBOACTBO C MHCTPYKLN

[MpoBepeTe anapata, MaHLweTa 1 Apyrv YacTu 3a nospean. HE
M3MON3BANTE anapata, MaHLETa UMK 4acTiTe, ako U3rnexaat noBpeaeHn
1nm paBoTAT HenpasuIHO.

5. Hactpoiika Ha uspenueto

NocTaBeTe 1 CBBPKETE MaHwWweTa

o [locTaBeTe MaHLLETa Ha ropHaTa YacT Ha pbkaTa, Taka 4e AoNHUAT My pb0 Aa € Ha
1-2 CM OT NMHUATA Ha LapHUpa Ha NakbTS. [MoapaBHeTe Mapk1poBKaTa 3a apTepus
3a NO3NLWMOHMPaHe Ha BpaxuanHata apTepus.

e YBUiTE MaHLLETa NNBLTHO OKOMO FOpHATa YacT Ha pbkata.

o CsbpxeTe Tpblara ¢ anapara 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HansraHe.

(&= XnabGasaTa Bpb3Ka LLie 0BE/E 10 HETOUHM NOKa3aHNs W CLOGILeHs 3a
rpeuka.

@ 3a Aa CMeHUTe KOHeKTopa, ro VISA'pr'IaVITe 0T MaHwerTHaTa prﬁa unnocraeete
HeOﬁXOF[VIMVIﬂ KOHEKTOp B MaHLleTHaTa prﬁa Bb3MOXHO Hal?l-HaB'pre.

&= Tpvbara Ha ycrpoiicteoto WatchBP e sa mHorokpaTHa ynotpeba. Mons,
CMEHsIITe MaHWweTa 4pe3 NeTALMsa KOHEKTop.

6. nopapbkKKa

[JlombnHuTeNHa MHdopMaLys 3a NoAAPbKKaTa U U3XBLPISHETO Ha BaLNst
MaHLLET 3a kpbBHO HansraHe WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

CbXxpaHeHue

KoraTo He ce n3non3sa:

ChbxpaHsBaiiTe M3AENMETO 1 akcecoapuTe Ha CyXo v XnaHo MSCTO, Aaney 0T CTbHYeBa
CBETNMHA, C YCNIOBMA Ha OKOMHaTa cpeaa B ManasoHuTe Ha TeMnepaTypara i Brax-
HOCTTa, OnucaHy B pasaena «CneuudukaLm i CLOTBETCTBUEY.

@™ He orbBalite v He nperbBaliTe NpexaneHo TpPxOUKaTa Ha MaHwWeTa.

@& He notansiite B TeuHocTy. TeuHoCTTa B TpbGaTa Uk Bb3AYLLIHIS Pe3epBoap
LLie MoBpeAM 0GOPYABAHETO 3@ MOHUTOPUH.

7. Cneumcukaumu u CbLOTBETCTBME

TexHuuecku cneundukaumm
&= TexHudeckuTe crieundukaumm noanexar Ha npomsaHa 6es npepussecTye.

PechepeHTeH Homep Mogaen Homep FaGaputn

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

WatchBP Single-Patient cuff



OnucaHue Ha npopykTa: MaHLUET 33 €4vH NaUMeHT 3a UpoB HeVHBAMBEH

anapaT 3a U3amepBaHe Ha KPbBHO HansaraHe
10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % oTHOCUTENHA MaKCUMarHa BnaxHoCT
700 hPa - 1060 hPa

Pa6oThu ycnosus:

Ycnosus 3a CbXpaHeHue u

TpaHcnopTUpaHe:
OyakBaH Cpok Ha 100 13mepBaHMs (€AMH LIMKBN Ha U3MepBaHe ce
ekcnnoaraums: CbCTOM OT MBHO HANoOMNBAHE W U3MyCcKaHe Ha

MaHLweTa)

WHdopmauus 3a cboTBeTCTBUE
Toan anapar e B CbOTBETCTBME C M3nCkBaHWsTa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meaun-
LIIHCKUTE W3Aenust.

-20- +55°C /-4 -+131°F
15 - 90 % oTHOCUTENHA MaKCUManHa BnaxHocT
&

8. TlapaHuus

MaHLIJeTbT 1Ma dyHKLMOHaNHa rapaHums (NMbTHOCT Ha pesepeoapa) 3a 90 AHu.
B rapaHLysiTa He ce BKIoYBa MOBPe/a Ha TEKCTUMHATA YacT Nopa/iv U3HOCBAHE.

o [apaHuusiTa e BanMaHa camo Npy npe/icTaBsiHe Ha kacoBa Genexka.

o [apaHuusTa He MOKPVBA LLETH, MPUYUHEHN OT HenpaBunHO GopaBeHe, aBapun U
HecnasBaHe MHCTPYKLMUTE 3a ekcrinoaTavus..

9. CuMBONM U onpeaenexus

MeauuyHcko npenve j

CE mapkupoBKka 3a CbOTBETCTBUE s

BHocuten

OropuupaH npeacTasuTen
B EBponeiickua cbio3
YnbnHomolueH npeactasuten B LLiseliyapus

MponssoauTen

ﬂ'bp)KaBa Ha Npo13BOACTBO
(ﬂﬁTa Ha NpPOM3BOACTBO, ako AaTaTa e otTnevaraHa oo CMMBOJ'IB)

Mogen Homep

Howmep Ha naptupa ITTT-MM-[[1; ronvHa-Mecel-aeH)
YHUKaneH UAeHTUUKaTop Ha U3fen1eTo

Brumanve

O6L npeaynpeavuTeneH 3Hak

TemnepaTypHo orpaHuyeHue 3a paboTa unm cbxpaxexne

T'paHNL Ha BNXHOCT Npu paBoTa u CbXpaHeHie

OrpaHuyeHue Ha aTMOCEPHO HansraHe

MpoyeTeTe MHCTPYKYuMTE 3a ynoTpeba, Npeay Aa uanonaeare To3u
anapar.

YeGcaiit ¢ MHhopMaLus 3a naumeHTuTe
Hanomhsne/3abenexka
He e n3paBoTeHo OT eCcTeCTBeH Kay4yKoB NaTekc

Pa3wmep 1 obukonka Ha MaHlweTa

IMpuemnue obxeat Ha 0BMKoNKaTa Ha pbkaTa (MSICTOTO Ha NperbBaHe Ha
MaHLeTa TpsGea Aa nonaaa B o6xsarta)

3a MHorokpaTHa ynoTpeba 3a euH nauueHT
ChbXxpaHsiBailTe Ha Cyxo

Masete oT crTbHYEBa CBETNNHA

N

6
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introducere
Scopul documentului

‘ Cititi cu atentie instructiunile inainte de a utiliza mangeta.

Consultati acest document i instructiunile de utilizare ale dispozitivului de monitorizare
a tensiunii arteriale, pentru a beneficia de informatii importante despre functionarea
produsului si de informatii de siguranté despre manseta. Pastrati aceste documente
pentru a le folosi in viitor.

2. Declinarea raspunderii

Microlife® este o marca comerciala inregistrata a Microlife Corporation.
WatchBP® este o marca comerciala inregistrata a Microlife Corporation.

3. Informatii importante

Descrierea dispozitivului
Aceasta mangeta pentru brat este un accesoriu al dispozitivelor digitale oscilometrice de
monitorizare non-invaziva a tensiunii arteriale folosind bratul superior.

A ATENTIE

&= FElementele de avertizare indicd situatii potential periculoase. Daca nu sunt
evitate, acestea pot conduce la deces, vatamare gravé sau critica a utilizator-
ului sau pacientului.

* Nu lasati mangeta si piesele sale la indeména copiilor si persoanelor incapabile sa
utilizeze dispozitivul si manseta. Atentie la riscurile de ingerare accidentala a pieselor
mici si de strangulare cu tubul mangetei.

A ATENTIE

(&= Elementele de atentionare indica situatii potential periculoase care, daca nu
sunt evitate, pot conduce la vatdmarea minora sau neglijabila a utilizatorului
sau pacientului sau daune materiale sau pentru mediul inconjurator.

« Utilizati aceasta mangeta doar cu dispozitive compatibile si conectori de la WatchBP.
Utilizarea accesoriilor incompatibile poate compromite siguranta si performanta
dispozitivului.

o Folositi intotdeauna mérimea de manseta corespunzatoare pentru circumferinta
zonei de mijloc a bratului pacientului. Utilizarea unei mangete cu dimensiuni inco-
recte poate provoca erori de masurare silsau citiri incorecte.

o Dacé aparinitatii pe piele sau simtiti un disconfort, nu mai utilizati dispozitivul si cereti
sfatul medicului.

* NU utilizati acest dispozitiv, mangeta sau alte componente dupa expirarea terme-
nului de functionare indicat.

Reactii adverse si raportare

Raportati producatorului/reprezentantului autorizat european (EU REP) si autoritatii
competente orice incident grav, vatdmare sau eveniment advers care a avut loc in legé-
tura cu dispozitivul.

4. Informatii despre dispozitiv

Continutul ambalajului

20 x WatchBP man?eta pentru un singur pacient
Tub de 50 cm cu conectori

Tub de 170 cm cu conectori

Manual de instructiuni

Inspectati dispozitivul, manseta si celelalte componente, pentru a identifica
A eventualele deteriorari. NU UTILIZATI dispozitivul, mangeta sau celelalte
componente dacd par deteriorate sau functioneaza anormal.

5. Configurarea dispozitivului

Plasarea si conectarea mansetei

o Plasati mangeta pe brat astfel incat marginea inferioara a mansetei sé fie la 1 - 2 cm
de plica cotului. Aliniati marcajul arterei astfel incat sa corespunda cu pozitia arterei
brahiale.

o Infasurati manseta ferm si confortabil in jurul bratului.

o Conectati tubul mangetei la tensiometrul digital.

&= Conectarea incorectd va genera valori imprecise si/sau afisarea unor mesaje

de eroare.
&
&

Pentru a schimba conectorul, scoateti conectorul din furtun si introduceti conec-
torul necesar in tubul mansetei atat cat intra.

Tubul conectat la partea dispozitivului WatchBP este reutilizabil. inlocuigi
mangeta folosind conectorul rapid.

6. Intretinere

Informatii suplimentare despre intretinerea si aruncarea la deseuri a mansetei
/= de masurare a tensiunii arteriale WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Depozitare

Cénd nu se utilizeaza:

Depozitati manseta intr-un loc uscat si racoros, ferit de razele soarelui, in conditii ambi-
entale corespunzétoare intervalelor de temperatura si umiditate descrise in sectiunea
«Specificatii $i conformitate».

&= Nuindoiti si nu pliati excesiv tubul mansetei.

Nu scufundati in lichide. Lichidul prezent tubulaturé sau in balonul de aer poate
deteriora echipamentul de monitorizare.

7. Specificatii si conformitate

Specificatii tehnice
&= Specificatiile tehnice se pot modifica fara notificare.

Numar de referinta Numér de model | Dimensiuni

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Descrierea produsului: Man?etd pentru un singur pacient, destinatd monitor-

ului digital neinvaziv de tensiune arteriala
10-40°C

15 - 90 % umiditate relativa maxima

700 hPa - 1060 hPa

Conditji de pastrare si trans- -20 - +55 °C

port: 15 - 90 % umiditate relativa maxima

Masuratori 100 (un ciclu de mésurare constd in
umflarea completa si dezumflarea mansetei)

Conditji de
functionare:
Durata de viata probabila:

Informatii despre conformitate
Acest dispozitiv respectd cerintele impuse de Regulamentul (UE) 2017/745 privind

WatchBP Single-Patient cuff

dispozitivele medicale.
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8. Garantia

Manseta beneficiaza de garantie functionala (etanseitatea balonului) pe o perioada de

90 zile.

o Garantia nu acopera uzura mansetei.

o Garantia este valabild doar la prezentarea facturii/bonului de cumparare.

e Garantia nu acopera prejudiciile cauzate de manipularea necorespunzétoare sau
nerespectarea instructiunilor de utilizare.

9. Simboluri si definitji

Dispozitiv medical

€ Marcajul CE de Conformitate

(@)

Importator

Reprezentant autorizat
n Uniunea Europeana

Reprezentanta autorizata in Elvetia
Producator

Tara de fabricatie
(Data fabricatiei data data este imprimaté langé simbol)

Numér de model

[ A

Numarul lotului (AAAA-LL-ZZ; an-luna-zi)

Identificatorul unic al dispozitivului

Precautie

Semn de avertizare general

Limitarea temperaturii pentru operare sau depozitare
Limitarea umiditatii pentru functionare i depozitare
Limitarea presiune atmosferica

Cititi instructiunile de utilizare inainte de a utiliza dispozitivul.

Site web cu informatii pentru pacienti
Memento/Nota

Nu contine latex din cauciuc natural

()

Intervalul acceptabil al circumferintei bratului (plierea mansetei trebuie sa
’='OK'=‘ se incadreze in intervalul specificat)

Dimensiunea si circumferinta mangetei

ff' Utilizare multipld la un singur pacient
N

T A se pastra la loc uscat

= A la razele sol

/.i\ nu se expune la razele solare

" IO D~ b
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Ovod

Rozsah dokumentu

Pred pouzitim manzety si peclivé prectéte navod k pouziti.

NEPOUZIVEJTE pristroj, manzetu nebo soucasti, pokud se zdaji byt

2 Zkontrolujte pristroj, manzetu a dalsi soucasti, zda nejsou poskozené.
poskozené nebo funguji abnormainé.

5. Nastaveni prostredku

Dulezité provozni a bezpecnostni informace o manzeté naleznete v tomto dok
a v navodu k pouZiti tlakoméru. Uvedené dokumenty si uschovejte pro budouci pouziti.

2. Prohlaseni

Microlife® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Microlife.
WatchBP® je registrovana ochranna znadmka spolecnosti Microlife.

3. Ddlezité informace
Popis pristroje

Tato manZeta na paZi je pfisluenstvim oscilometrickych digitélnich neinvazivnich tlako-
mérli na pazi.

A UPOZORNENi

Tato varovani upozorfiuji na nebezpecné situace, kterym se musite vyhybat,
aby nehrozilo imrti nebo zavazné poranéni uzivatele Ci pacienta.

e Manzetu a jeji ¢asti uchovavejte mimo dosah déti a osob, které nejsou schopny
prostfedek a manzetu pouzivat. Davejte pozor nariziko nahodného spolknuti malych
soucasti a uskrceni hadickou manzety.

A UPOZORNENi
&

Tato upozornéni se tykaji nebezpecnych situaci, pfi kterych hrozi drobné ¢i
zanedbatelné poranéni uzivatele Ci pacienta nebo poskozeni majetku &i Zivot-
niho prostedi.

* Tuto manzetu pouzivejte pouze s kompatibilnimi prostiedky a konektory od spolec-
nosti WatchBP. Pouziti nekompatibilniho prislusenstvi miize narusit bezpecnost
a funkénost prostredku.

o Pouzivejte pouze manzetu, jejiz velikost odpovida stfednimu obvodu paze pacienta.
Pouziti manzety nespravné velikosti miize zpUsobit chybu méfeni a/nebo nespravné
Udaje.

* Pokud zaznamenéate podrazdéni pokozky nebo nepohodli, prestarite tento pfistroj
a manzetu pouzivat a poradte se s lékarem.

« Tento prostfedek, manZzety ani dalsi dily nepouzivejte po uplynuti uvedeného data
spotieby.

Nezadouci udalosti a ohlaSovani

Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zavazné nepiiznivé udalosti nebo
zavazné nezadouci piihodé, ohlaste ji vyrobci &i jeho zpinomocnénému zastupci
v Evropské unii (uvedeného pod znackou EU REP) a pfislu§nému organu.

4. Informace o prostredku

Umisténi a pfipojeni y

o Umistéte manZetu na horni ¢ast paze tak, aby spodni okraj manzety byl 1-2 cm nad
ohybem lokte. Zarovnejte znacku tepny dle pazni tepny (a. brachialis).

* Manzetu pevné omotejte kolem paze.

« Pripojte hadicku k monitoru krevniho tlaku.

&= Pokud spojbude volny, hodnoty nebudou pfesné a zobrazi se chybova hlaseni.
(&= Pokud chcete vyménit konektor, vytahnéte konektor z hadicky manzety a
vsurite pozadovany konektor do hadicky manzety tak hluboko, jak se jen da.
&= Hadicka jako soucast prostfedku WatchBP je znovupouZitelna. Vymérte
manzetu pomoci plovouciho konektoru.
6. Udrzbu
Dalsi informace o Udrzbé a likvidaci manzety WatchBP: www.microlife.com/
. watchbp-cuff
Uchovavani

Kdyz prostfedek neni pouzivan:

Manzetu chrafite pred sluneénim zafenim a uchovaveite ji na suchém, chladném misté,
jehoz podminky odpovidaji pripustnym rozsahim teploty a vihkosti uvedenym v ¢asti
«Technické Udaje a soulad s predpisy».

&= Neohybejte ani pfilis nepfehybejte manzetovou trubicku.

&= Neponofujte do Z&dnych kapalin. Kapalina v hadi¢ce nebo v nafukovacim vaku
poskodi méfici zafizeni.

7. Technickeé Udaje a soulad s predpisy

Technickeé specifikace
&= Technické specifikace se mohou zménit bez oznameni.

Referencni ¢islo Model ¢islo Rozméry

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

Popis produktu: Manzeta pro jednoho pacienta k digitalnimu nein-

vazivnimu sledovani krevniho tiaku
10-40°C/50-104 °F

max. relativni vihkost 15 - 90 %
700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C/-4 - +131 °F

Provozni podminky:

Prepravni a skladovaci
i

Obsah baleni

20x manzeta pro jednoho pacienta WatchBP
50cm hadicka s konektory

170cm hadicka s konektory

navod k pouziti

max. relativni vihkost 15 - 90 %

Predpokladana zivotnost: 100 méfeni (jeden cyklus méfeni = tplné nafouknuti
a vyfouknuti manzety)
Shoda s predpisy

Tento prostfedek je v souladu s nafizenim 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich.

WatchBP Single-Patient cuff
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8. Zaruka

ManZeta ma funkéni zruku (tésnost vzduchového vaku) 90 dni.

e Zaruka se nevztahuje na snimatelny navlek a opotfebeni manzety.

e Zaruka je platna pouze na zakladé predloZeni dokladu o koupi.

o Tato zaruka se nevztahuje na Skody zplisobené nespravnym pouzitim, poskozenim
nebo nedodrZovanim navodu k pouZiti.

9. Znacky a definice

Zdravotnicky prostfedek

H

CE Oznaceni shody

(@)
m

Dovozce

Autorizovany zéastupce
v Evropské unii
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Vyrobce

Zemé vyroby
(s pfipadnym datem vyroby vedle znacky)

Model ¢islo

Cislo sarze (RRRR-MM-DD; rok-mésic-den)

Jedine¢ny identifikator pristroje

Pozor

Znacka obecného varovani

Omezeni teploty pro provozni nebo skladovani

Vlhkostni rozsah pro provoz a skladovani

Omezeni atmosférického tlaku

Pred pouzitim tohoto pfistroje si prectéte navodu k pouziti.

Webové stranky s informacemi pro pacienty
Pripomenuti ¢ poznamka

Neobsahuie latex z pfirodniho kautuku

190w ¢ ~b b EEHER e

()

Velikost a obvod manzety

f=IOK=| Pijatelny rozsah obvodu paze (v rozsahu bude zahrnut i ohyb manzety)

Opakované pouziti u jednoho pacienta
Udrzujte v suchu

Chrarite pred slune¢nim zafenim.

w

0
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Ovod

Rozsah dokumentu

Pred pouZitim manzety si pozorne precitajte navod.

Délezité informacie o prevadzke produktu a bezpecnostné informacie o manzete najdete
v tomto dokumente a v navode na pouZitie va$ho monitora krvného tlaku. Uschovajte si
tieto dokumenty na buduce pouzitie.

2. Vylucenie zodpovednosti

Microlife® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Microlife Corporation.
WatchBP® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Microlife Corporation.

3. Dolezité informacie

Opis pomdcky
Tato manZeta na ruku je dopinkom oscilometrickych digitalnych neinvazivnych moni-
torov krvného tlaku na hornej ¢asti paze.

A UPOZORNENIE

Varovné upozornenia indikuju potenciaine nebezpecné situacie. Ak sa im
nepredide, moZze dojst k usmrteniu, kritickému alebo zavaznému zraneniu
pouzivatela alebo pacienta.
e Manzetu a jej Casti uchovavajte mimo dosahu deti a 0séb neschopnych pouzivat
pomdcku a manzetu. Pozor na nebezpecenstvo nahodného pozitia malych Casti
a ukrtenia hadickou manzety.

A POZOR

&= Upozornenia indikuj potencilne nebezpecne situacie. Ak sa im nepredide,
mdZzu spdsobit drobné alebo menej zavazné poranenie pouzivatela alebo
pacienta, pripadne poskodenie majetku alebo Zivotného prostredia.

o Tito manZetu pouzivajte iba s kompatibilnymi pomdckami a konektormi od spolo¢-
nosti WatchBP. Pri pouziti nekompatibilného prisluSenstva mdze dojst k ohrozeniu
bezpecnosti a vykonu pomécky.

e Vidy pouzivajte manZetu na ruku s velkostnym rozsahom vhodnym pre obvod
strednej Castiramena pacienta. Pouzitie manzety nespravnejvelkosti moze sposobit
chybu merania a/alebo nespravne hodnoty.

o Ak sa uvas vyskytlo podrazdenie pokozky alebo neprijemny pocit, prestarite
pomdcku a prislusenstvo pouzivat a obratte sa na svojho lekara.

o NEPOUZIVAJTE tiito pomdcku, manzetu ani stcasti po uplynuti ich uvedenej
prevadzkovej Zivotnosti.

Nepriaznivé udalosti a nahlasovanie

Akykolvek zavazny incident, zranenie alebo neZiaducu udalost, ktoré sa vyskytia

v slvislosti s touto pomdckou, oznamte vyrobcovileurépskemu autorizovanému zastup-

covi (EU REP) a prislusnému organu.

4. Informacie o pomdcke

Skontrolujte, ¢i pomdcka, manzeta alebo ostatné Castinie st poskodené. Ak sa
A pomdcka, manzeta alebo Casti zdaju byt poskodené alebo funguju neobvykle,
NEPOUZIVAJTE ICH.

5. Priprava pomocky

Umiestnite a pripojte manzetu

e Umiestnite manZzetu na horn ¢ast ruky tak, aby bol spodny okraj manzety 1 —2 cm
od linie laktového klbu. Zarovnajte oznacenie tepny na umiestnenie brachiainej
tepny.

e Manzetu tesne oviiite okolo hornej Casti ruky.

o Pripojte hadicku k monitoru krvného tlaku.

&= Priuvolnenom pripojeni déjde k nameraniu nepresnych hodnét a/alebo
chybovym hlaseniam.
&

&

Ak chcete zmenit konektor, vytiahnite konektor z hadicky manzety a vsurite
pozadovany konektor do hadicky manzety tak hiboko, ako sa da.

Hadicka na Casti pomdcky WatchBP je opakovane pouzitelna. Manzetu
vymerite pomocou konektora Flying.

6. Udrzba

Dalsie informacie o tdrzbe a likvidacii vasej tlakovej manzety WatchBP:
/= www.microlife.com/watchbp-cuff

Skladovanie

Ked sa nepouziva:

Uchovavajte manZetu na suchom a chladnom mieste mimo pdsobenia sine¢ného
Ziarenia, v prostredi s rozsahmi teploty a vihkosti predpisanymi v kapitole «Technické
$Specifikacie a stlad».

@& Hadicku manZety nadmeme neohybajte ani nekrcte.

&= Neponérajte do Ziadnych tekutin. Tekutina v hadicke alebo vzduchovom mechu
poskodi monitorovacie zariadenie.

7. Technické $pecifikacie a stlad
Technické udaje
& Technické Specifikacie sa mdZu zmenit bez predchadzajuceho upozomenia.

Referencné ¢islo Cislo modelu Rozmery

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Opis produktu: Manzeta pre jedného pacienta na digitalne nein-

vazivne monitorovanie krvného tlaku
10-40°C

15 - 90 % maximalna relativna vihkost
700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C

Prevadzkové podmienky:

Sklad ie a prepravné

Obsah balenia

20 x WatchBP manzeta pre jedného pacienta
50 cm hadicka s konektormi

170 cm hadicka s konektormi

Navod na pouzitie

15 - 90 % maximalna relativna vihkost

Merania 100 (jeden cyklus merania pozostava
z Uplného naftiknutia a vyfiknutia manzety)

podmienky:
Predpokladana Zivotnost™

WatchBP Single-Patient cuff
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Informacie o sulade i
Tato pomdcka je v stlade s poziadavkami nariadenia o zdravotnickych pomdckach (EU)
2017/745.

8. Zaruka

ManZeta ma zaruku funkénosti 90 dni.

e Zaruka sa nevztahuje na snimatelny navlek a opotrebovanie manzety.

e Zaruka je platna iba na zaklade predlozenia dokladu o kupe.

o Narok na zéruku stracate nespravnym pouzivanim a neopravnenym zasahovanim
do pristroja.

9. Symboly a definicie

Zdravotnicka pomdcka

H

CE Oznacenie o zhode

(@)
m

Dovozca

Oprévneny zéastupca
v Eurépskej unii

Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku
Viyrobca

Krajina vyroby
(datum vyroby, ak je datum vytlageny vedla symbolu)

Cislo modelu

Cislo 3arze (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-defi)

Jedine¢ny identifikator pomdcky

Pozor

Veobecny varovny symbol

Obmedzenie teploty pre prevadzku alebo skladovanie

Obmedzenie vihkosti pri prevadzke a skladovani

Obmedzenie atmosférického tlaku

Pred pouzitim pomdcky si precitajte uvedené v tomto navode na pouZzitie.

Webova stranka s informéaciami pre pacientov

-CRE s me St

Pripomienka/poznamka

()

=ok=|
)
T

e
e
/-. N

Nie je vyrobené z prirodného latexu

Velkost a obvod manzety

Prijatelny rozsah obvodu paze (skladaci zahyb manzety musi spadat do
rozsahu)

Viacnasobné pouzitie u jedného pacienta

UdrZujte v suchu

Chrénite pred sine¢nym svetiom

w
N
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Uvod
Obseg dokumenta

‘ Pred uporabo man$ete natan¢no preberite navodila.

Za pomembne informacije o delovanju izdelka in varnostne informacije o0 manseti glejte
tadokument in navodila za uporabo vaSega merilnika krvnega tlaka. Te dokumente shra-
nite za prihodnjo uporabo.

2. Izjave o omejitvi odgovornosti

Microlife® je registrirana blagovna znamka druzbe Microlife Corporation.
WatchBP® je registrirana blagovna znamka druzbe Microlife Corporation.

3. Pomembne informacije

Opis pripomocka
Ta manseta za roko je dodatek za nadlahtne oscilometricne digitalne neinvazivne meril-
nike krvnega tlaka.

A OPOZORILO

@& Opozorila oznatujejo potencialno nevarne situacije, ki lahko, e se jim ne
izognete, povzrocijo smr, kriticne ali hude po$kodbe uporabnika ali bolnika.

o Man3eto in njene dele hranite stran od otrok in ljudi, ki pripomocka in mandete ne
morejo uporabljati. Pazite na nevarnost nenamernega zauzitja majhnih delov in
zadusitve s cevjo manete.

A PREVIDNOSTNI UKREP

&= Oznake Pozor oznacujejo potencialno nevame situacije, ki lahko povzrotijo
manjSe ali neznatne poSkodbe uporabnika ali bolnika ali $kodo na lastnini ali
okolju, €e se jim ne izognete.

* To man3eto uporabljajte samo z zdruzljivimi pripomocki in prikljucki druzbe
WatchBP. Uporaba nezdruZljive dodatne opreme lahko ogrozi varnost in delovanje
pripomocka.

« Vedno uporabite manseto za roko, ki ustreza obsegu na sredini bolnikove roke.
Uporaba manSete nepravilne velikosti lahko povzroci napako pri merjenju in/ali
nepravilne odcitke.

« Ce se pojavita drazenje koZe ali neprijeten obutek, prenehajte uporabljati ta pripo-
mocek in manseto ter se posvetuijte z zdravnikom.

. yEbuporabljajte tega pripomocka, man3ete ali delov po izteku navedene Zivljenjske

obe.

Nezeleni dogodki in porocanje

0 vsakem resnem incidentu, poskodbi ali nezelenem dogodku, ki se je zgodil v zvezi s
pripomockom, obvestite proizvajalca/evropskega pooblaséenega zastopnika (EU REP)
in pristojni organ.

4. Informacije o pripomocku

Vsebina paketa

20 x WatchBP mangeta za enega pacienta
50-cm cevka s prikljucki

170-cm cevka s prikljucki

Navodila za uporabo

BLJAJTE pripomocka, manete ali delov, ¢e so videti poskodovani ali delujejo

2 Preverite, ali so pripomocek, manseta in drugi deli poskodovani. NE UPORA-
nenormalno.

5. Nastavitev pripomocka

in prikljucite
« Namestite manseto na zgornji predel roke, tako da se spodnji rob mansete nahaja 1-
2 cm od linije komolénega sklepa. Poravnajte arterijsko oznako za name$éanje
brahialne arterije.
* Manseto tesno ovijte okrog zgomjega dela roke.
o Prikljucite cevko na merilnik krvnega tlaka.

&= Ohlapna povezava bo povzrogila netogne odcitke in/ali sporo¢ila o napaki.

&
&

Ce zelite zamenjati vii¢ man3ete ga izvlecite iz vti¢nice. Vstavite Zeleni
manSetni vtic v vtiénico do konca kolikor gre.

Cevka na delu naprave WatchBP je za ponovno uporabo. Man3eto zamenjajte
prek hitrega prikljucka.

6. Vzdrzevanje

Dodatne informacije o vzdrZzevanju in odstranjevanju man3ete za krvni lak
WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Shranjevanje

Ko pripomocka ne uporabljate:

Manseto hranite v suhem in hladnem prostoru, stran od soncne svetlobe, pri cemer so
pogaji okolice v razponu temperature in viaznosti, opisanem v poglavju «Specifikacije in
skladnost s predpisi».

&= Ceviman3ete ne upogibajte ali pregibajte prevec.

&= Ne potapljajte v nobeno tekocino. Tekocina v cevki ali zracnem mehurju bo
poskodovala merilno opremo.

7. Specifikacije in skladnost s predpisi
Tehnicne specifikacije
&= Tehnicne specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

Referencna stevilka Stevilka modela Dimenzije

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

Opis izdelka: Manseta za enega pacienta za digitalni neinvazivni
merilnik krvnega tlaka
Delovni pogoji: 10-40°C/50- 104 °F

15 - 90 % najviSja relativna vlaznost

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C /-4 - +131 °F

15 - 90 % najvisja relativna vlaznost

100 meritve (en cikel merjenja je sestavljen iz celot-
nega napihovanja in praznjenja mansete)

Pogoji shranjevanja in
prevoza:

Servisna zivljenjska doba:

Informacije o zakonski skladnosti
Ta pripomocek izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745.

WatchBP Single-Patient cuff
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8. Garancija

Manseta ima zagotovljeno delovanje (tesnjenje mehurja) za 90 dni.
Garancija ne velja za polnilo in blago man$ete zaradi obrabe.

o Garancija velja na podlagi predloZzenega ra¢una o nakupu.

o Garancija ne krije Skode, ki nastane zaradi neustreznega ravnanja, nesre¢ ali neupo-
$Stevanja navodil za uporabo.

9. Simboli in opredelitve pojmov

€

(@)

[ A

Medicinski pripomocek
Oznaka za skladnost CE

Uvoznik

Pooblasceni predstavnik
v Evropski uniji
Pooblaseni zastopnik v Svici

Proizvajalec

Drzava izdelave
(datum izdelave, Ce je datum natisnjen poleg simbola)

Stevilka modela

Stevilka serije ((LLLL-MM-DD; leto-mesec-dan)

Enoli¢ni identifikator naprave

Opozorilo

Splo3ni opozorilni znak

Omejitev temperature za delovanje ali skladiscenje

Omejitev vlaznosti za delovanje in skladiscenje

Omejitev atmosferski tlaka

Pred uporabo pripomocka preberite v teh navodilih za uporabo.

Spletno mesto z informacijami za bolnike
Opomnik/opomba

Niizdelano iz naravnega lateksa

@
=ok=|
an

-

N/
~
/l\

ZAAN

Velikost in obseg mansete

Sprejemljivo obmocje obsega roke (zgib mansete mora biti v tem

obmocju)

En pacient, veckratna uporaba
Hranite v suhem prostoru

Hranite stran od sonéne svetlobe

* RO T ~P B
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Uvod

Obim dokumenta
. Pazljivo procitajte uputstvo pre upotrebe manZetne.

Pogledajte ovaj dokument i uputstvo za upotrebu meraca krvnog pritiska za vazne
informacije o radu proizvoda | bezbednosne informacije u vezi sa manzetnom. Cuvajte
ove dokumente za buducu upotrebu.

2. Odricanje odgovornosti

Microlife® je registrovani Zig kompanije Microlife Corporation.
WatchBP® je registrovani zig kompanije Microlife Corporation.

3. Vazne informacije

Opis uredaja
Ova manzetna za ruku je dodatak oscilometrijskim digitalnim neinvazivnim mera¢ima
krvnog pritiska za nadlakticu.

A UPOZORENJE

& Stavke upozorenja ukazuju na potencijalno opasne situacije, koje, ako se ne

izbegnu, mogu dovesti do smrti, kriticne ili teSke povrede korisnika ili pacijenta.

« Drzite manzetnu i njene delove dalje od dece i ljudi koji nisu u stanju da koriste
sredstvo i manZetnu. Vodite raéuna o rizicima od sluéajnog gutanja malih delova i
davljenja crevom manzetne.

A OPREZ

(&= Stavke opreza ukazuju na potencijaino opasne situacije, koje, ako se ne
izbegnu, mogu dovesti do manijih il zanemarljivih povreda korisnika ili paci-
jenta, ili oStecenja imovine ili ugroZenosti Zivotne sredine.

o Koristite ovu manzetnu samo sa kompatibilnim sredstvima i prikljuccima kompanije
WatchBP. Upotreba nekompatibilne dodatne opreme moze ugroziti bezbednost i
performanse medicinskog sredstva.

o Uvek koristite manzetnu za ruku odgovarajuceg opsega za obim srednjeg dela ruke
pacijenta. Kori$¢enje manzetne pogresne velicine moze da dovede do greske
prilikom merenja ifili netacnih o¢itavanja.

« Prekinite sa upotrebom sredstva i manzetne i obratite se lekaru ako nastane iritacija
koze ili osecate nelagodu.

o NEMOJTE koristiti ovo medicinsko sredstvo, manzetnu ili delove nakon isteka
navedenog radnog veka.

Nezeljeni dogadaji i prijavljivanje

Prijavite svaki ozbiljan incident, povredu ili neZeljeni dogadaj do kojih je doslo u vezi sa

medicinskim sredstvom proizvodacu / ovlaséenom predstavniku za Evropsku uniju (EU

REP) i nadleznom organu.

4. Informacije o medicinskom sredstvu

Sadrzaj pakovanja

20 x WatchBP Manzetna za jednog pacijenta
Cev duzine 50 cm sa konektorima

Cev duzine 170 cm sa konektorima
Uputstvo za upotrebu

Pregledajte da li sredstvo, manZetna i drugi delovi sredstva imaju o$tecenja.
A NEMOJTE koristiti sredstvo, manZetnu ili delove sredstva ako su osteceni ili
rade neuobitajeno.

5. PodesSavanje sredstva

Postavite i povezite manzetnu

e Postavite manzetnu na nadlakticu tako da je donja ivica manZzetne udaljena 1-2 cm
od linije pregiba lakta. Poravnajte oznaku arterije za pozicioniranje brahijalne arterije.

« Obavijte manZzetnu ¢vrsto oko nadlaktice.

e Povezite crevo sa meracem krvnog pritiska.

(&= Labava veza ¢e dovesti do netacnih oCitavanja ifili poruka o gresci.

&= Dabiste promenili priklju¢ak za manzetnu, izvucite prikljucak iz creva za
manzetnu i ubacite potreban priklju¢ak u crevo za manzetnu koliko je moguce
duboko.

& Crevo nadelu uredaja WatchBP je za viSekratnu upotrebu. Zamenite manZetnu
pomocu slobodnog konektora.

6. Odrzavanje

Dodatne informacije 0 odrzavanju i odlaganju WatchBP manZetne za merenje
krvnog pritiska: www.microlife.com/watchbp-cuff

Cuvanje

Kada se ne koristi:

Cuvajte na suvom i hladnom mestu, van domasaja sunceve svetlosti, gde su
ambijentalni uslovi unutar opsega temperature i vlaznosti opisanih u odeljku
«Specifikacije i usaglasenost».

@& Nemojte preterano savijati ili nabirati cev manZetne.

@& Neuranjajte u te¢nost. Prisustvo teénosti u crevu ili vazdusnoj komori moze
ostetiti opremu za merenje.

7. Specifikacije i usaglasenost

Tehnicke specifikacije
&= Tehnicke specifikacije su podiozne izmeni bez prethodnog obavestenja.

Kataloski broj Broj modela
WatchBP Single-Patient cuff S (mala) | CA0-S0-514

Dimenzije
<407 x <123 mm

WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
(srednja)

WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm
(velika)

Opis proizvoda: Manzetna za jednog pacijenta za digitalni neinvazivni

mera¢ krvnog pritiska

10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % relativna maksimalna viaznost

700 hPa - 1060 hPa

Uslovi skladistenja i trans-  -20- +55°C /-4 - +131 °F

porta: 15 - 90 % relativna maksimalna vlaznost

Ocekivani vek trajanja: 100 merenja (jedan ciklus merenja obuhvata potpuno
naduvavanje i izduvavanje manZetne)

Radni uslovi:

WatchBP Single-Patient cuff
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Informacije o usaglasenosti
Ovo medicinsko sredstvo je u skladu sa zahtevima Uredbe o medicinskim sredstvima
(EU)2017/745.

8. Garancija

Manzetna ima funkcionalnu garanciju (zadrzavanie pritiska u komori) u trajanju od 90

dana,

« Nisu obuhvaceni prsten i kuciSte manzetne zbog habanja.

e Garancija je validna iskljucivo uz racun.

e Garancija ne pokriva Stetu izazvanu nepravilnim rukovanjem, nezgodama ili
odstupanjima od uputstava za upotrebu.

9. Simboli i definicije

Medicinsko sredstvo

CE oznaka uskladenosti

Uvoznik

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj uniji

Ovladceni predstavnik u Svajcarskoj

Proizvodac

Zemlja proizvodnje
(Datum proizvodnje ako je datum od$tampan pored simbola)

Broj modela

Broj lota (GGGG-MM-DD; godina-mesec-dan)
Jedinstveni identifikator uredaja

Upozorenje

Opéti znak upozorenja

Ogranicenje temperature za rad ili skladistenje
Ogranicenje vlaZnosti za rad i skladiStenje

Ogranicenje atmosverski pritiska

Procitajte iz uputstva za upotrebu pre upotrebe sredstva.

Veb lokacija sa informacijama o pacijentu

Podsetnik/napomena

@ Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa

@ Veli¢ina i obim manZetne

Prihvatljivi opseg obima ruke (nabor na preklopu manzetne mora da bude
=0K=| iviopseg ( preklop

u opsegu)
r];m) ViSekratna upotreba kod jednog pacijenta
.
T Cuvati na suvom
e .. - N )
’/-{\ DrZite van domasaja sunceve svetlosti

* $Eow e ~bbEEREEE A
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Wstep
Zakres dokumentu

Nalezy przeczytac¢ dokfadnie instrukcje przed uzyciem mankietu.

Nalezy zapozna¢ sie z niniejszym dokumentem oraz instrukcjg obstugi ci$nieniomierza,
aby uzyska¢ wazne informacje dotyczace dziatania produktu i bezpieczeristwa stoso-
wania mankietu. Nalezy zachowa¢ te dokumenty do wgladu w przysztosci.

2. Zastrzezenia

Microlife® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microlife Corporation.
WatchBP® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microlife Corporation.

3. Wazna informacja

Opis urzadzenia
Ten mankiet na ramie jest akcesorium do oscylometrycznych cyfrowych ci$nieniomierzy
do nieinwazyjnego pomiaru krwi.

A UWAGA

(& Ostrzezenia wskazujg potencjalnie niebezpieczne sytuace, ktdre, jesli sig ich
nie uniknie, moga skutkowac¢ zgonem albo krytycznymi lub powaznymi obraze-
niami uzytkownika lub pacjenta.

o Mankiet i jego czesci nalezy przechowywac z dala od dzieci i oséb niezdolnych do
uzycia wyrobu i mankietu. Nalezy mie¢ $wiadomos¢ ryzyka przypadkowego
potknigcia matych czeéci oraz uduszenia wskutek zaplatania sie¢ w rurke do
mankietu.

A PRZESTROGA

@™ Przestrogi wskazujg potencjalnie niebezpieczne sytuacje, ktdre, jesli sig ich nie
uniknie, moga skutkowac niewielkimi lub nieistotnymi obrazeniami u uzytkow-
nika lub pacjenta albo szkodami materialnymi lub $rodowiskowymi.

o Mankietu nalezy uzywac tylko z kompatybilnymi wyrobami i ziaczami z WatchBP.
Uzywanie niezgodnych akcesoriow moze zagrozi¢ bezpieczenstwu i dziataniu
wyrobu.

o Zawsze nalezy uzywac¢ mankietu na ramie o zakresie odpowiednim dla obwodu
$rodkowej czesci ramienia pacjenta. Korzystanie z mankietu w niewtasciwym
rozmiarze moze spowodowac btad pomiaru i/lub bledne odczyty.

o W przypadku wystapienia podraznien skory lub dyskomfortu zaprzesta¢ korzystania
z wyrobu oraz mankietu i skonsultowac sie z lekarzem.

o NIE uzywac tego urzadzenia, mankietu ani czgsci po uptywie podanego okresu uzyt-
kowania.

Z ia niepozadane i ich

Wszelkie powazne incydenty, obrazenia lub zdarzenia niepozadane, ktore miaty miejsce

w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi/autoryzowanemu przedstawicie-

lowi w Europie (EU REP) oraz wiasciwemu organowi.

4. Informacje o urzadzeniu

Sprawdzi¢ wyréb, mankiet oraz inne czgsci pod katem uszkodzen. NIE
A KORZYSTAC z wyrobu, jesli wyréb, mankiet lub inne czesci wygladaja na
uszkodzone lub dziataja nieprawidtowo.

5. Konfiguracja wyrobu

Zakfadanie | podh - e

o Zalozy¢ mankiet na ramieniu tak, aby dolna krawedz mankietu znajdowata sig 1-2
cm powyzej linii zgiecia fokcia. Ulozy¢ oznakowanie tetnicy na mankiecie zgodnie z
pozycja tetnicy ramiennej.

« Owina¢ mankiet wokét ramienia tak, aby dobrze przylegat do skory.

e Podiaczy¢ rurke do cisnieniomierza.

&= Luzne potaczenie spowoduje niedoktadne odczyty i komunikaty o biedzie.
&

&

Aby wymieni¢ ztacze, wyciagnij ztacze z rurki z mankietu i wiéz wymagane
zlacze do mankietu az do oporu.

Rurka wehodzaca w sktad urzadzenia WatchBP jest przeznaczona do
wielokrotnego uzytku. Mankiet nalezy wymienia¢ za pomoca wolnego ztacza.

6. Konserwacja

Dodatkowe informacje na temat konserwacii i utylizacji mankietéw cisnieniom-
ierzy WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Przechowywanie

Kiedy wyrob nie jest uzywany:

Mankiet nalezy przechowywac w suchym i chlodnym miejscu, z dala od $wiatta stonecz-
nego, w temperaturze i wilgotnosci mieszczacej sig w zakresach opisanych w czgsci
«Dane techniczne i zgodno$c».

&= Nie nalezy nadmiernie zgina¢ ani zaginac rurki do mankietu.

@™ Nie zanurza¢ w zadnych cieczach. Przedostanie sig cieczy do rurki lub detki
spowoduje uszkodzenie ci$nieniomierza

7. Dane techniczne i zgodnos¢

Specyfikacja techniczna
&= Dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Numer referencyjny Numer modelu Wymiary

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

Opis produktu: Mankiet dla jednego pacjenta do cyfrowego ci$nienio-

mierza do nieinwazyjnego pomiaru
10-40°C/50-104 °F

Maksymalna wilgotno$¢ wzgledna 15 - 90 %
700 hPa - 1060 hPa

-20- +55°C/-4 - +131 °F

Maksymalna wilgotno$¢ wzgledna 15 - 90 %

Warunki pracy:

Warunki przechowywania i
transportu:

Zawarto$¢ opakowania

20 x WatchBP mankiet dla jednego pacjenta
Rurka o dtugosci 50 cm ze ztaczami

Rurka o dtugosci 170 cm ze ztaczami
Instrukcja obstugi

Fl id z t

y 100 pomiaréw (jeden cykl pomiaru obejmuje peine
urzadzenia:

napompowanie i spuszczenie powietrza z mankietu)

Informacje o zgodnosci
To urzadzenie spetnia wymagania Rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych

WatchBP Single-Patient cuff

(UE) 2017/745.
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8. Gwarancja

Mankiet jest objety gwarancja funkcjonalng (szczelnos¢ detki) na okres 90 dni.

« Nie podlega gwarancji pokrowiec i obudowa mankietu ze wzgledu na zuzycie.

e Gwarancja jest wazna tylko za okazaniem dowodu zakupu.

e Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych na skutek nieprawidtowego uzycia,
nieprzestrzegania instrukcji obstugi lub uszkodzen przypadkowych.

9. Symbole i definicje

Urzadzenie medyczne

H

Oznakowanie zgodnosci CE

(@)
m

Importer

Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Producent

Kraj produkcji
(data produkcii, jesli data jest wydrukowana obok symbolu)

Numer modelu

Numer partii (RRRR-MM-DD; rok-miesigc-dzier)

Unikalny identyfikator urzadzenia

Uwaga

Ogoélny znak ostrzegawczy

Ograniczenie temperatury podczas pracy lub przechowywania
Ograniczenie wilgotnosci podczas pracy i przechowywania

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Przed rozpoczgciem korzystania z wyrobu nalezy zapoznac si¢ z w ninie-
jszej instrukcji obstugi.

Serwis informacyjny dla pacjentow
Przypomnienie/uwaga

Nie zawiera lateksu naturalnego

190w ¢ ~b b EEHER e

@ Rozmiar i obwéd mankietu

Dopuszczalny zakres obwodu ramienia (zagigcie mankietu powinno
=ok= miescic sie w zakresie)

@m) Dla jednego pacjenta do wielokrotnego uzytku.
T Nie dopusci¢ do zamoczenia
Qs
7.1? Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
L]

w

8
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Bevezetés
A dokumentum alkalmazasi kére

‘ A mandzsetta hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az utasitasokat

A mandzsettaval kapcsolatos fontos mikddési és biztonsagi informaciokért olvassa el
ezt a dokumentumot és a vérnyomasmérd hasznalati utasitasat. Orizze meg ezeket a
dokumentumokat a késdbbiekre.

2. Felel6sségi nyilatkozatok

AMicrolife® a Microlife Corporation bejegyzett védjegye.
WatchBP® a Microlife Corporation bejegyzett védjegye.

3. Fontos informacio

Eszkoz leirasa
Ez amandzsetta a felkari oszcillometrikus, digitalis, nem invaziv vérnyomasmérok tarto-
zéka.

A FIGYELMEZTETES

Az 6vintézkedést jelzé elemek potencidlisan veszélyes helyzetre hiviak fel a
figyelmet, amelyeket ha nem kerill el, az a felhasznal6 vagy a beteg halalahoz,
illetve kritikus vagy sulyos sériiléséhez vezethet.
o Tartsa tavol a mandzsettét és annak részeit gyermekekidl és a késziilék és a
mandzsetta hasznalatara képtelen személyektdl. Ugyeljen a kis alkatrészek véletlen
lenyelésének, illetve a mandzsetta csove altal okozhatd fulladas kockazatara.

A FIGYELEM!

@& Afigyelmeztetd elemek potencialisan veszélyes helyzetekre hivjak fel a
figyelmet, amelyeket ha nem keriil el, a felhasznalo vagy a beteg kisebb vagy
elhanyagolhaté sérilését okozhatjak, illetve anyagi vagy kdrnyezeti kart ered-
ményezhetnek.

o Ezt a mandzsettat csak a kovetkezd kompatibilis eszkdzokkel és csatlakozokkal
hasznélja: WatchBP. Ha nem kompatibilis tartozékokat hasznél, az negativ hatassal
lehet a késziilék biztonsagara és teljesitményére.

* Mindig a beteg felkarja kozepén mért keriiletnek megfelelé méreti mandzsettat
hasznaljon. A nem megfeleld méretli mandzsetta hasznalata mérési hibat és/vagy
helytelen mérési eredményeket okozhat.

o Ha bérirritaciot érez vagy rossz a kézérzete, hagyja abba a késziilék és a
mandzsetta hasznalatat, és forduljon az orvosahoz.

o NE hasznélja a készliléket, a mandzsettat és az alkatrészeket azok feltiintetett élet-
tartamanak lejérata utan.

Nemkivanatos események és jelentés

A késziilékkel kapcsolatosan tortént minden incidenst, sériilést és nemkivanatos
eseményt jelentsen a gyartonak, az eurépai felhatalmazott képviseldnek (EU REP) és az
illetékes hatésagnak.

4. A keésziilék adatai

A csomag tartalma

20 x WatchBP egy betegen hasznalhaté mandzsetta
50 cm-es csé csatlakozokkal

170 cm-es csé csatlakozokkal

Hasznalati kézikdnyv

sérilltek-e. NE HASZNALJA a késziiléket, a mandzsettat és az alkatrészeket,

2 Vizsgalja meg, hogy a késziilék, a mandzsetta és méas alkatrészek nem
ha sériiltnek vagy nem megfeleléen miikoddnek tiinnek.

5. Eszkoz bedllitasa

falhalvard

A y és

o Helyezze a mandzsettat a felkarra tgy, hogy annak alsé széle a kdnyokhajlat vona-
latol 1-2 cm-re legyen. Az artériajelet igazitsa a felkari artériahoz.

e Amandzsettat tekerje szorosan a felkar koré.

o Csatlakoztassa a csovet a vérnyomasmérshoz.

(&= Haacsatlakozés laza, az helytelen mérési eredményeket és/vagy
hibalizenetet eredményez.
&

Csatlakozo cseréjénél, hiizza ki a csatlakozét a mandzsettacsobdl és helyezze

be a helyére a megfeleld, masik csatlakozét amennyire csak lehet!

A WatchBP eszkdzalkatrészen talalhato cs6 Ujrafelhasznalhaté. A mandzsettat
a csovon talalhato csatlakozonal cserélje.

6. Karbantartas

Tovabbi informéaciok a WatchBP vérnyomasméré-mandzsetta karban-
tartasarol és artalmatlanitasardl: www.microlife.com/watchbp-cuff

Tarolas

Amikor nincs hasznalatban:

Tartsa a mandzsettat széraz, hiivos, napfénytdl védett helyen, a «Eldirasok és megfele-
|6ség» részben leirt hémérsékleti és paratartalom-tartomanyon belili kérnyezeti felté-
telek mellett.

@& Nehajlitsa vagy gydrje meg tilzottan a mandzsettacsovet.

Ne meritse semmilyen folyadékba. Ha a csébe vagy a légpumpaba folyadék
ker(il, az kérositja a méréberendezést.

7. El6irasok és megfeleléség

Miiszaki adatok
&= A miszaki adatok el6zetes értesités nélkiil megvaltozhatnak.

Referenciaszam Tipusszam Méretek

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Termékleiras: Egy betegen hasznalhaté mandzsetta digitalis, nem

invaziv vérnyomasméréshez

10 és 40 °C kozott

15 - 90 % maximalis relativ paratartalom

700 hPa - 1060 hPa

-20 és +55 °C kozott

15 - 90 % maximalis relativ paratartalom

100 mérés (egy mérési ciklus a mandzsetta teljes
felfujasabol és leeresztésébdl all)

(zemi feltételek:

Tarolasi és szallitasi
koriilmények:
Elvart élettartam:

Megfeleléségi adatok
Ez a késziilék megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745-0s eurdpai

WatchBP Single-Patient cuff

unids rendelet kbvetelményeinek.
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8. Garancia

A mandzsettara 90 napos mikodési garancia (pumpa szorossaga) vonatkozik.
Ez a garancia nem vonatkozik a mandzsettahazra és az elkopo részekre.

e A garancia csak a vasarlasi bizonylattal egyiitt érvényes.

e A garancia nem vonatkozik a helytelen kezelés, balesetek vagy a hasznalati dtmu-
tato be nem tartésa miatt keletkezd karokra.

9. Szimbolumok és definiciok

Gyogyaszati késziilék

€ CE megfeleldsségi jeldlés

(@)

Importér

Felhatalmazott képviseld
az Eurdpai Unidban

Svajci felhatalmazott képviseld
Gyarto

Gyartasi orszag
(a gyartas datuma, ha a datum a szimbélum mellé van nyomtatva)

Tipusszam

[ A

Tételszam (EEEE-HH-NN; év-hénap-nap)

Egyedi eszkdzazonosité

Figyelmeztetés

Altalanos figyelmeztets jel

Hémérsékletkorlatozas az lizemeltetéshez vagy tarolashoz
Pératartalom-hatarérték a miikodéshez és a tarolashoz

Légkori Nyomas-hatarérték

Akeésziilék hasznalata eltt olvassa el a hasznalati utasitasban.

Beteginformacios webhely
Emlékeztetd/megjegyzés

Nem tartalmaz természetes gumi latexet

()
=0k
Q)
-

/l\

ZAAN

A mandzsetta mérete és keriilete

Elfogadhatd karkorméreti tartomany (a mandzsetta behajtési rancanak a
tartomanyba kell esnie).

Egy beteg, tébbszdr hasznalhato
Nedvességtdl dvandd!

Tartsa tavol napfénytél

RO ~p b
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Uvod

Opseg dokumenta

Pazljivo procitajte upute prije uporabe manzete.

Pogledajte ovaj dokument i upute za uporabu vaseg tlakomjera za vazne informacije o
radu proizvoda i sigurnosti manzete. Cuvajte te dokumente za buducu uporabu.

2. lzjave o odricanju od odgovornosti

Microlife® je registrirani zaStitni znak drustva Microlife Corporation.
WatchBP® je registrirani zastitni znak drustva Microlife Corporation.

3. Vazne informacije

Opis proizvoda
Ova manzeta za ruku dodana je oprema za oscilometrijske neinvazivne digitalne tlako-
mjere za nadlakticu.

A UPOZORENJE

(&= Stavke upozorenja oznatavaju potencijalno opasne situacije koje, ako se ne
izbjegnu, mogu dovesti do smrti, kriti¢nih ili ozbiljnih ozljeda korisnika ili bole-
snika.

o Drzite manZetui njezine dijelove podalje od djece i ljudi koji nisu sposobni upotreblja-

vati uredaj i manZetu. Imajte na umu rizik od slu¢ajnog gutanja sitnih dijelova i
gusenja cijevi manZete.

A OPREZ

(& Stavke opreza oznacavaju potencijalno opasne situacije koje, ako se ne
izbjegnu, mogu dovesti do blagih ili neznatnih ozljeda korisnika ili pacijenta,
uzrokovati ostecenje imovine ili Stetno djelovati na okolis.

« Upotrebljavajte ovu manZetu samo s kompatibilnim uredajima i prikljuécima drustva
WatchBP. Uporabom nekompatibilne dodatne opreme moze se ugroziti sigurnost i
ucinkovitost uredaja.

* Uvijek upotrebljavajte manzetu s rasponom koji odgovara opsegu nadlaktice bole-
snika. Uporaba manZete pogresne veli¢éine moZe uzrokovati pogreSku mjerenja ifili
netocna otitanja.

* Prestanite s uporabom ovog uredajai manZete te se obratite svom lije¢niku ako osje-
tite iritaciju koze ili nelagodu.

o NEMOJTE upotrebljavati uredaj, manzetu ili dijelove nakon isteka navedenog vijeka
trajanja.

Stetni dogadaji i prijavljivanje

Prijavite svaki ozbiljni incident, ozljedu ili Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem

proizvodacu / ovlastenom predstavniku u Europskoj uniji (EU REP) i nadleznom tijelu.

4. Informacije o uredaju

Sadrzaj pakiranja

20 x manzeta za jednog pacijenta WatchBP
Cijev od 50 cm s prikljuccima

Cijev od 170 cm s prikljuécima

Priruénik s uputama

Pregledajte jesu li uredaj, manzeta ili drugi dijelovi o$tec¢eni. NE UPOTREBLJA-
A VAJTE uredaj, manzetu ili dijelove ako djeluju osteceno ili ne rade pravilno.

5. Postavljanje uredaja

Postavite i prikljuite manzetu

o Postavite manzetu na nadlakticu tako da je donji rub manzete postavijen 1 — 2 cm od
linije zgloba lakta. Poravnajte oznaku za arteriju za postavijanje na nadlakticnu arte-
riju.

*  Omotajte manZetu tako da udobno pristaje oko nadlaktice.

o Prikljucite cijev na tlakomijer.

@™ Preslabo pricvriceni prikljucak dovest ée do netocnih ocitanja ifili poruka o

pogreskama.
&

Kako biste promijenili spojnicu, izvucite je iz crijeva za manzetu te umetnite
&

odgovarajucu spojnicu u crijevo za manzetu koliko god ide.

Cijev na uredaju WatchBP za viSekratnu je uporabu. Promijenite manZzetu s
pomocu pokretljivog prikljucka.

6. Odrzavanje

[:]
L=

Dodatne informacije o odrzavanju i odlaganju u otpad manzeta za tlakomjer
WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Skladistenje
Kada se ne upotrebljava:

uvajte manzetu na suhom, hladnom mjestu podalje od sunceve svjetlosti, u uvjetima
okoline koji su u skladu s rasponima za temperaturu i vlaznost koji su opisani u odjeljku
«Specifikacije i sukladnost».

&= Nemojte pretierano savijati niti pregibati cijev za manzetu.

Nemojte uranjati ni u kakve tekucine. Tekucina u cijevi ili zraCnom mjehuru
ostetit ¢e opremu za pracenje.

7. Specifikacije i sukladnost
Tehnicke specifikacije
@™ Tehnicke specifikacije mogu se mijenjati bez prethodne obavijesti.

Referentni broj Model broj Dimenzije

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Opis proizvoda: ManZeta za jednog pacijenta za digitaini neinvazivni

tlakomjer

10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % relativna maksimalna viaga

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C/-4 - +131 °F

15 - 90 % relativna maksimalna viaga

100 mjerenja (jedan ciklus mjerenja sastoji se od
potpunog napuhavanja i ispuhavanja manzete)

Radni uvjeti:

Uvjeti ¢uvanja i prijevoza:

Ocekivani vijek trajanja:

WatchBP Single-Patient cuff
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Informacije o sukladnosti
Uredaj je u skladu sa zahtjevima Uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745.

8. Jamstvo

Manzeta dolazi uz funkcionalno jamstvo (napetost mjehura) za 90 dana.

o Jamstvo ne ukljucuje navlaku manzete i potroSne dijelove.

e Jamstvo je valjano samo uz prilozeni ragun.

* Jamstvo ne pokriva oStecenje uzrokovano nepravilnim rukovanjem, nezgodama ili
nepridrzavanjem uputa za upotrebu.

9. Simboli i definicije

H

Medicinski proizvod

CE oznaka sukladnosti

(@)
m

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj uniji

Ovlaéteni predstavnik za Svicarsku

Proizvodac

Zemlja proizvodnje
(datum proizvodnije ako je datum otisnut pored simbola)

Model broj

Broj $arze (6GGG-MM-DD; godina-mjesec-dan)

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Paznja

Op¢i znak upozorenja

Ogranicenje temperature za rad ili skladistenje

Ogranicenje viaznosti za rad i skladiStenje

Ogranicenje vanjskog tlaka

Procitajte uputama za uporabu prije koristenja ovim uredajem.

Internetska stranica s informacijama za pacijente

-CRE s me St

Podsjetnik/napomena

@ Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa

()

Prihvatljiv raspon opsega ruke (nabor za preklapanje manzete mora biti
=ok= unutar raspona)

Veli¢ina i opseg manzete

o Zavis . "

a viSekratnu uporabu na jednom pacijentu
an)
T Cuvati na suhom.
e P ) N -
’/-{\ Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti

N~
N
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Inleiding
Bereik document

‘ Lees de instructies zorgvuldig door voordat u de manchet gebruikt.

Raadpleeg dit document en de gebruiksaanwijzing van uw bloeddrukmeter voor belang-
rijke informatie over de werking van het product en de veiligheid van de manchet. Bewaar
deze documenten voor toekomstig gebruik.

2. Disclaimers

Microlife® is een geregistreerd handelsmerk van Microlife Corporation.
WatchBP® is een geregistreerd handelsmerk van Microlife Corporation.

3. Belangrijke informatie

Beschrijving apparaat
Deze armmanchet is een accessoire van oscillometrische digitale niet-invasieve bloed-
drukmeters voor de bovenarm.

A WAARSCHUWING

&= Waarschuwingsitems duiden op mogelijk gevaarlijke situaties. Als ze niet
worden vermeden, kunnen ze leiden tot de dood of ernstig letsel voor de
gebruiker of patiént.

* Houd de manchet en de onderdelen uit de buurt van kinderen en mensen die niet in
staat zijn om het apparaat en de manchet te gebruiken. Pas op voor de risico's van
het per ongeluk inslikken van kleine onderdelen en verwurging met de manchets-
lang.

A OPGELET

(&= Letop-items duiden op mogelijk gevaarlijke situaties. Als ze niet worden
vermeden, kunnen ze leiden tot licht of verwaarloosbaar letsel bij de gebruiker
of patiént, of tot schade aan eigendommen of het milieu.

o Gebruik deze manchet alleen met compatibele apparaten en connectoren van
WatchBP. Het gebruik van niet-compatibele accessoires kan de veiligheid en pres-
taties van het apparaat in gevaar brengen.

o Gebruik altijd de armmanchet met het bereik dat geschikt is voor de omtrek van de
middenarm van de patiént. Het gebruik van een manchet met een onjuiste maat kan
meetfouten en/of onjuiste metingen veroorzaken.

o Stop met het gebruik van dit apparaat en de manchet en raadpleeg uw arts als u
huidirritatie of ongemak ervaart.

o Gebruik dit apparaat, de manchet of onderdelen NIET nadat de opgegeven levens-
duur verstreken is.

Bijwerkingen en rapportage

Meld elk ernstig incident, letsel of ongewenst voorval dat zich heeft voorgedaan in
verband met het hulpmiddel aan de fabrikant/ Europees gemachtigde (EU REP), en aan
de bevoegde autoriteit.

4. Gegevens van het apparaat

Inhoud verpakking

20 x WatchBP manchet voor één patiént
Buis van 50 cm met connectoren

Buis van 170 cm met connectoren
Gebruiksaanwijzing

Inspecteer het apparaat, de manchet en andere onderdelen op schade.
A GEBRUIK het apparaat, de manchet of onderdelen NIET als deze beschadigd
liiken of abnormaal werken.

5. Apparaat instellen

De het plaatsen en

o Plaats de manchet om de bovenarm, zodanig dat de onderkant van de manchet zich
1-2 cm vanaf de scharnierlijn van de elleboog bevindt. Lijn de slagadermarkering uit
voor de positie van de bovenarmslagader.

o Wikkel de manchet strak om de bovenarm.

e Sluit de buis aan op de bloeddrukmeter.

(&= Eenlosse verbinding zal resulteren in onnauwkeurige metingen en/of fout-

meldingen.
&

Om de connector te vervangen, trekt u de connector uit de manchetslang en
&

steekt u de vereiste connector zo ver mogelijk in de manchetslang.

De buis op het WatchBP-hulpmiddel is herbruikbaar. Vervang de manchet via
de viiegende connector.

6. Onderhoud

Aanvullende informatie over onderhoud en afvoer van uw WatchBP-bloed-
/= drukmanchet: www.microlife.com/watchbp-cuff

Opslag

Wanneer niet in gebruik:

Bewaar de manchet op een droge, koele plaats uit de buurt van zonlicht, met omgeving-
somstandigheden binnen het temperatuur- en vochtigheidsbereik dat wordt beschreven
in het gedeelte «Specificaties en naleving».

&= Buig of kreuk de manchetslang niet te veel.

&= Nietonderdompelen in viogistoffen. Vioeistof in de slangen of luchtblaas kan
schade aan de meetapparatuur veroorzaken.
7. Specificaties en naleving

Technische specificaties

& Technische specificaties kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.

Referentie nummer Modell Afmeti

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Productbeschrijving: Manchet voor één patiént, voor digitale niet-invasieve

bloeddrukmeter

10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % maximale relatieve vochtigheid
700 hPa - 1060 hPa

Opslag- en transportomstan- -20 - +55 °C /-4 - +131 °F

Werkingscondities:

digheden: 15 - 90 % maximale relatieve vochtigheid
Verwachte 100 metingen (één meetcyclus bestaat uit het volledig
levensduur: opblazen en leeg laten lopen van de manchet)

WatchBP Single-Patient cuff
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Informatie over nalevin
Dit apparaat voldoet aan de eisen van de Verordening Medische Hulpmiddelen (EU) @
2017/745.

8. Garantie @

De manchet heeft een functionele garantie (blaasdichtheid) voor 90 dagen.

« Nietinbegrepen is de manchethoes ivm gebruiksslijtage.

o Garantie is alleen geldig met geldige kassabon of rekening.

o De garantie dekt geen schade veroorzaakt door onjuist gebruik, ongevallen of het o
niet naleven van de instructies. i’ﬂ')

9. Symbolen en definities T

m Medisch apparaat e

WD) %

CE Markering van Conformiteit

(@)
m

Importeur

Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Unie

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

Fabrikant

Land van vervaardiging
(productiedatum als de datum naast het symbool is afgedrukt)

Modelnummer

Partij-nummer (JJJJ-MM-DD; jaar-maand-dag)

Uniek apparaatnummer

Let op!

Algemeen waarschuwingsteken

Temperatuurbeperking voor gebruik of opslag

Vochtbeperking voor gebruik en opslag

Beperking van de atmosferische druk

Lees de deze gebruiksaanwijzing voordat u dit apparaat gebruikt.

Website met informatie voor patiénten

-CRE s me St

Herinnering/opmerking

=ok=|

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex

Omtrek en grootte manchet

Aanvaardbaar bereik armomtrek (vouw van manchet moet binnen bereik
vallen)

Meervoudig gebruik bij één patiént
Droog houden

Uit de buurt van zonlicht houden
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introduction
Portée du document

‘ Lisez attentivement les instructions avant d'utiliser le brassard.

Reportez-vous a ce document et au mode d'emploi de votre tensiometre pour obtenir des
informations importantes sur le fonctionnement et la sécurité du brassard. Conservez
ces documents afin de pouvoir les consulter ultérieurement.

2. Clause de non-responsabilité

Microlife® est une marque déposée de Microlife Corporation.
WatchBP® est une marque déposée de Microlife Corporation.

3. Informations importantes
Description du dispositif

Ce brassard est un accessoire des tensiométres numériques non invasifs oscillomé-
triques.

A AVERTISSEMENT

&

Les avertissements indiquent des situations potentiellement dangereuses qui,
si elles ne sont pas évitées, peuvent entrainer la mort, des blessures graves ou
critiques pour ['utilisateur ou le patient.

* Tenezle brassard et ses piéces hors de la portée des enfants et des personnes
inaptes a utiliser I'appareil et le brassard. Surveillez les risques d’ingestion acciden-
telle de petites piéces et de strangulation avec le tube du brassard.

A MISE EN GARDE

(&= Les mises en garde indiquent des situations potentiellement dangereuses qui,
si elles ne sont pas évitées, peuvent entrainer des blessures mineures ou
négligeables pour ['utilisateur ou le patient, ou endommager des objets ou
I'environnement.

o Utilisez ce brassard exclusivement avec des appareils et des connecteurs compa-
tibles de WatchBP. L'utilisation d'accessoires non compatibles peut compromettre la
sécurité et les performances du dispositif.

o Utilisez toujours le brassard correspondant a la circonférence du bras du patient.
L'utilisation d’un brassard de taille incorrecte peut entrainer des emreurs de mesure
et/ou des lectures erronées.

o Cessez d'utiliser cet appareil et ce brassard et consultez votre médecin si vous
ressentez une irritation de la peau ou une géne.

« Nutilisez PAS ce dispositif, le brassard ou les piéces apres la date de péremption
prévue.

Effets indésirables et signalement

Veuillez signaler tout incident grave, toute blessure ou tout événement indésirable
survenu en rapport avec le dispositif au fabricant/représentant européen autorisé (REP
CE) et & l'autorité compétente.

4. Informations sur le dispositif

Contenu de la boite

20 WatchBP brassards pour un seul patient
Tubulure de 50 cm avec raccords

Tubulure de 170 cm avec raccords

Mode d’emploi

Vérifiez que I'appareil, le brassard et les autres piéces ne sont pas endom-
A magés. NUTILISEZ PAS I'appareil, le brassard ou les piéces s'ils semblent
endommagés ou présentent un dysfonctionnement.

5. Configuration de I'appareil

Placer et connecter le brassard

e Placer le brassard sur la partie supérieure du bras de sorte que le bord inférieur du
brassard se trouve & 1-2 cm au-dessus de la ligne de la charniére du coude. Aligner
le repére « artére » pour positionner ['artére brachiale.

o Ajuster le brassard autour de la partie supérieure du bras.

o Connecter la tubulure au tensiometre.

&= Une mauvaise connexion entrainera des lectures inexactes etlou des
messages d'erreur.

(&= Pourchanger le connecteur, veuillez tirez celui-ci afin de l'enlever du tuyau du
brassard puis insérer le connecteur adapté dans le tuyau aussi loin que vous
pouvez.

&= Latubulure du dispositif WatchBP est réutilisable. Veiller & changer le brassard

via le raccord volant.

6. Maintenance

Informations complémentaires sur I'entretien et I'élimination de votre brassard
de tensiométre WatchBP : www.microlife.com/watchbp-cuff

Stockage

Lorsque le brassard n'est pas utilisé :

Conservez-le dans un endroit sec et tempéré a l'abri de la lumiére du soleil, dans des
conditions ambiantes conformes aux plages de température et d’humidité indiquées
dans la rubrique «Spécifications et conformité».

&= Nepliez pas et ne froissez pas trop le tube du brassard.

Ne pas immerger dans un liquide quelconque. La présence de liquide dans la
tubulure ou dans la poire endommage I'équipement de surveillance.

7. Spécifications et conformité

Caractéristiques techniques
@™ Les spécifications techniques peuvent étre modifiées sans préavis.

Numéro de référence Numéro de modéle | Dimensions

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Description du produit : Brassard pour un seul patient pour tensiométre non-

invasif numérique

10-40°C/50-104 °F

Humidité relative 15 - 90 % max.

700 hPa - 1060 hPa

Conditions de stockage et de -20 - +55 °C /-4 - +131 °F

transport : Humidité relative 15 - 90 % max.

Durée de foncti 100 (un cycle de mesure correspond au
gonflage et dégonflage complet du brassard)

Conditions d’utilisation:

WatchBP Single-Patient cuff
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Informations de conformité
Ce dispositif est conforme aux exigences du réglement sur les dispositifs médicaux
(UE)2017/745.

8. Garantie

Le brassard bénéficie d'une garantie fonctionnelle (étanchéité de la poire) pendant 90

jours.

e Le brassard ne sera pas pris en charge pour tout défaut causé par I'usure.

o Lagarantie est seulement valable sur présentation du ticket d'achat.

e Lagarantie ne couvre pas les dommages causés par une mauvaise manipulation,
les accidents ou le non respect des consignes d'utilisation.

9. Symboles et définitions

Dispositif médical

€ Marquage CE conforme

mn

Importateur

Représentant autorisé
en Union Européenne

Représentant autorisé en Suisse
Fabricant

Pays de fabrication
(Date de fabrication si la date est imprimée & coté du symbole)

Numéro de modele

e Nl

Numéro de lot (AAAA-MM-JJ; année-mois-jour)

Identifiant unique du dispositif

Attention

Signal d'alarme général

Limitation de température pour le fonctionnement ou le stockage
Limitation d'humidité pour le fonctionnement et le stockage

Limite de pression atmosphérique

Lisez attentivement contenues dans le mode d’emploi avant d'utiliser cet
appareil.

Site Web d'information pour les patients

Rappel/Remarque

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

@ Taille et circonférence du brassard
Plage de circonférence de bras acceptable (le pli du brassard doit se
’='OK'=‘ situer a I'intérieur de la plage)

r];m) Patient unique usages multiples
.

? A conserver dans un endroit sec
= o A abri du solei
’/-{\ onserver a ['abri du solei

" RO 2~ P[]
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introduzione
Ambito del documento

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il bracciale.

Per informazioni importanti sul funzionamento del prodotto e sulla sicurezza del brac-
ciale, consultare questo documento e le istruzioni per I'uso del misuratore di pressione.
Conservare questi documenti per poterli rileggere all'occorrenza.

2. Esclusione di responsabilita

Microlife® & un marchio registrato di Microlife Corporation.
WatchBP® & un marchio registrato di Microlife Corporation.

3. Informazioni importanti

Descrizione del dispositivo
Questo bracciale & un accessorio del misuratore di pressione digitale oscillometrico non
invasivo per il braccio.

A AWISO

&= Levocidiavvertenzaindicano situazioni potenzialmente pericolose che, se non
evitate, possono causare morte, lesioni gravi o critiche all'utilizzatore o al pazi-
ente.

o Tenere il bracciale e le sue parti fuori dalla portata dei bambini e delle persone non
in grado di utilizzare il dispositivo e il bracciale. Prestare attenzione ai rischi di inge-
stione accidentale di piccole parti e di strangolamento con il tubo del bracciale.

A AVVERTENZA
&

Le voci di attenzione indicano situazioni potenzialmente pericolose che, se non
evitate, possono causare lesioni lievi o trascurabili all'utilizzatore o al paziente,
oppure danni alla proprieta o all’ambiente.

o Utilizzare questo bracciale solo con dispositivi e connettori compatibili di WatchBP.
L'uso di accessori non compatibili pud compromettere la sicurezza e le prestazioni
del dispositivo.

o Utilizzare sempre un bracciale della misura corretta per la circonferenza a meta
braccio del paziente. L'utilizzo di un bracciale di dimensioni non adatte puo causare
errori di misurazione e/o letture errate.

* Incaso di irritazione o fastidio sulla pelle, interrompere ['uso del dispositivo e del
bracciale e consultare il medico.

« NON utilizzare questo dispositivo, bracciale o parti dopo la data utile dichiarata.

Eventi avversi e segnalazioni

Segnalare al produttore/rappresentante autorizzato europeo (RAP UE) e all'autorita
competente qualsiasi incidente, lesione o evento avverso grave che si verifichi in rela-
zione al dispositivo.

4. Informazioni sul dispositivo

Contenuto della confezione

20 bracciali monopaziente WatchBP
Tubo da 50 cm con connettori

Tubo da 170 cm con connettori
Manuale di istruzioni

Ispezionare il dispositivo, il bracciale e le altre parti per verificare che non siano
A danneggiati. NON UTILIZZARE il dispositivo, il bracciale o le sue parti se
appaiono danneggiati o se funzionano in modo anomalo.

5. Configurazione del dispositivo

Posizionare e collegare il bracciale

o Posizionare il bracciale sul braccio in modo che il bordo inferiore sia a 1-2 cm dal
gomito. Allineare il segno dell'arteria per il posizionamento dell'arteria brachiale.

o Stringere il bracciale intorno al braccio.

o Collegare il tubo per il monitoraggio della pressione sanguigna.

@& Uncollegamento non saldo determina letture imprecise e/o messaggi di errore.

(&= Per cambiare raccordo, rimuoverlo dal tubo e inserire fino in fondo il nuovo
raccordo nel tubo.

@& |Iltubo per il dispositivo WatchBP ¢ riutilizzabile. Sostituire il bracciale tramite il

connettore volante.

6. Manutenzione

Ulteriori informazioni sulla manutenzione e sullo smaltimento del bracciale per
la pressione arteriosa WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Conservazione

Quando non in uso:

Tenere il bracciale in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole, alle
condizioni di temperatura e umidita descritte nella sezione «Specifiche e conformita».

@& Non piegare o deformare eccessivamente il tubo del bracciale.

&= Nonimmergere in liquidi. Eventuali fluidi nel tubo o nella camera d'aria danneg-
giano I'apparecchiatura di monitoraggio.

7. Specifiche e conformita

Specifiche tecniche
&= Le specifiche tecniche sono soggette a modifiche senza preavviso.

Codice prodotto N di modello | Dit

WatchBP Single-Patient cuff S CAO0-S0-514 <407 x <123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Descrizione del prodotto: Bracciale monopaziente per il monitoraggio digitale

non invasivo della pressione arteriosa
10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % umidita relativa massima

700 hPa - 1060 hPa

Condizioni di conservazione -20 - +55 °C /-4 - +131 °F

e trasporto: 15 - 90 % umidita relativa massima

Aspettativa di vita del 100 misurazioni (un ciclo di misurazione € costituito da
prodotto in uso: un gonfiaggio e sgonfiaggio completi del bracciale)

Condizioni di
esercizio:

Informazioni sulla conformita
Questo dispositivo & conforme ai requisiti del Regolamento sui dispositivi medici (UE)
2017/745.

WatchBP Single-Patient cuff
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8. Garanzia

Il bracciale ha una garanzia funzionale (tenuta in pressione della camera d'aria) di 90

anni.

* Non sono inclusi danni da usura del manicotto o del rivestimento del bracciale.

e Lagaranzia ¢ valida solo dietro presentazione della ricevuta di acquisto.

e Lagaranzia non copre danni causati da trattamento improprio, incidenti o inosser-
vanza delle istruzioni per 'uso.

9. Simboli e definizioni

Dispositivo medico

H

Marchio di conformita CE

(@)
m

Importatore

Rappresentante autorizzato
nell'Unione europea
Rappresentante autorizzato in Svizzera

Produttore

Paese di fabbricazione
(Data di fabbricazione se la data & stampata accanto al simbolo)

Numero di modello

Numero di lotto (AAAA-MM-GG; anno-mese-giorno)

Identificativo univoco dell'apparecchio

Attenzione

Segnale di avvertimento generale

Limitazione della temperatura per il funzionamento o lo stoccaggio
Limitazione dell'umidita per il funzionamento e lo stoccaggio
Limitazione della pressione atmosferica

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere le in queste istruzioni per l'uso.

Sito web informativo per i pazienti
Promemoria/Nota

Non prodotto con lattice di gomma naturale

190w« ~b > EEHER e

Dimensioni e circonferenza del bracciale

)

Intervallo accettabile per la circonferenza del braccio (il bracciale ripie-
’='OK'=‘ gato deve rientrare nell'intervallo)

@) Dispositivo monopaziente riutilizzabile
T Conservare in luogo asciutto
jji,i Tenere lontano dalla luce del sole

L]

S~
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Einleitung

Umfang dieses Dokuments

Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie die Manschette
verwenden.

Wichtige Informationen zum Betrieb und zur Sicherheit der Manschette finden Sie in
diesem Dokument und in der Gebrauchsanweisung Ihres Blutdruckmessgerates.
Bewahren Sie diese Unterlagen zum spateren Nachschlagen auf.

2. Haftungsausschliisse

Microlife® ist eine eingetragene Marke der Microlife Corporation.
WatchBP® ist eine eingetragene Marke der Microlife Corporation.

3. Wichtige Informationen

Produktbeschreibung
Diese Armmanschette ist ein Zubehor fiir oszillometrische, nicht-invasive digitale Blut-
druckmessgerate zur Verwendung am Oberarm.

A WARNHINWEIS

&= Warnhinweise weisen auf mdgliche Gefahrensituationen hin, die, wenn sie
nicht vermieden werden, zum Tod, zu lebensgefahrlichen oder zu schweren
Verletzungen des Benutzers oder Patienten flihren konnen.

o Halten Sie die Manschette und ihre Teile von Kindern und Personen fern, die nicht
in der Lage sind, das Gerat und die Manschette zu bedienen. Achten Sie auf die
Gefahr des versehentlichen Verschluckens von Kleinteilen und des Strangulierens
mit dem Manschettenschlauch.

A VORSICHT

@& Vorsichtshinweise weisen auf mgliche Gefahrsituationen hin, die, wenn sie
nicht vermieden werden, zu leichten oder geringfiigigen Verletzungen des

Benutzers oder Patienten bzw. zu Sach- oder Umweltschaden fiihren konnen.

o Verwenden Sie diese Manschette nur mit kompatiblen Geréten und Steckern von
WatchBP. Die Verwendung von nicht kompatiblem Zubehér kann die Sicherheit und
Leistung des Gerats beeintrachtigen.

o Verwenden Sie immer die Armmanschette, die fiir den Umfang am mittleren
Oberarm des Patienten geeignet ist. Die Verwendung einer falschen Manschetten-
grofe kann zu Messfehlern und/oder falschen Messwerten fiihren.

o Beenden Sie die Verwendung dieses Gerats und der Manschette und wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie Hautreizungen oder -beschwerden verspiiren.

e Verwenden Sie dieses Gerét, die Manschette oder Teile davon NICHT mehr nach

Ablauf der angegebene Lebensdauer.

Mald. hte

von unerwii Ereig

Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse, Verletzungen oder uner-
wiinschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, dem
Hersteller/dem EU-Bevollméchtigten (EU REP) und der zustandigen Behérde.

4. Informationen zum Gerét

Packungsinhalt

20 x WatchBP Einpatienten-Manschette
50-cm-Schlauch mit Anschliissen
170-cm-Schlauch mit Anschliissen
Gebrauchsanweisung

Uberpriifen Sie das Gerat, die Manschette und andere Teile auf Schaden.
A Verwenden Sie das Geréat oder die Manschette NICHT, wenn sie beschadigt
sind oder nicht ordnungsgeméss funktionieren.

5. Einrichtung des Gerats

M hett: 1 und hliaR

o Legen Sie die Manschette so am Oberarm an, dass sich der untere Rand der
Manschette im Abstand von 1-2 cm zur Armbeuge befindet. Richten Sie die Arterien-
markierung auf die Oberarmarterie aus.

o Legen Sie die Manschette eng um den Oberarm.

o SchlieRen Sie den Schlauch an das Blutdruckmessgerat an.

(& Eine lockere Verbindung fiihrt zu ungenauen Messwerten und/oder einer

Fehlermeldung.
&= Umden Stecker zu wechseln, ziehen Sie den Stecker aus dem Manschetten-

schlauch und fiihren Sie den erforderlichen Stecker bis zum Anschlag in den
Manschettenschlauch ein.

Der Schlauch am WatchBP Gerét ist wiederverwendbar. Bitte wechseln Sie die
Manschette Gber den Steckverbinder.

6. Wartung
. Zusétzliche Informationen zur Wartung und Entsorgung Ihrer WatchBP Blut-

druckmanschette: www.microlife.com/watchbp-cuff

Aufbewahrung

Wenn nicht in Gebrauch:

Bewahren Sie die Manschette an einem trockenen, kiihlen Ort auf, der vor direktem
Sonnenlicht geschiitzt ist, sowie innerhalb der im Abschnitt «Technische Daten und
Konformitéat» angegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche.

(&= Vermeiden Sie iberméRiges Biegen bzw. Knicken des Manschettenschlauchs.

@ Nichtin Fliissigkeiten tauchen. Fliissigkeit im Schlauch oder in der Luftkammer
beschadigt das Blutdruckmessgerat.

7. Technische Daten und Konformitat

Technische Daten
& Anderungen der technischen Daten vorbehalten.

Referenznummer Modell-Nummer | Grosse

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Beschreibung des Produkts: Einpatienten-Manschette fiir digitale nicht-invasive
Blutdruckmessgerate

10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % relative maximale Luftfeuchtigkeit

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C/-4 - +131 °F

bedingungen: 15 - 90 % relative maximale Luftfeuchtigkeit
Durchschnittliche Lebens- 100 Messungen (ein Messzyklus besteht aus dem voll-
dauer: sténdigen Aufpumpen und Entleeren der Manschette)

Betriebsbedingungen:

Lager- und Transport-

WatchBP Single-Patient cuff
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Konformitat
Dieses Gerét entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medi-
zinprodukte.

8. Garantie

Die Manschette verfiigt Uber eine Funktionsgarantie (Dichtigkeit der Luftkammer) von 90

Tagen.

o Manschettenhiille und Verschleissteile sind ausgeschlossen.

o Die Garantie gilt nur bei Vorlage des Kaufbelegs.

o Die Garantie erstreckt sich nicht auf Schaden, die aufunsachgemasse Handhabung,
Unfalle oder Nichtbeachtung der Gebrauchsanleitung zuriickzufiihren sind.

9. Symbole und Definitionen

Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung

Importeur

EU-
Bevollméchtigter

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

Hersteller

Herstellungsland
(Herstellungsdatum, wenn das Datum neben dem Symbol aufgedruckt

Modell-Nummer

Chargennummer (JJJJ-MM-TT; Jahr-Monat-Tag)
Produktidentifizierungsnummer

Vorsicht

Allgemeines Wamsymbol

Temperaturbegrenzung fiir den Betrieb oder die Lagerung
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung fiir Betrieb und Lagerung
Atmospharendruckbegrenzung

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Gerét benutzen.

Website fiir Patienteninformation

Erinnerung/Hinweis

Naturlatexfrei

4

. GroRe und Umfang der Manschette

Akzeptabler Armumfang (die Manschettenfalte muss innerhalb dieses
=ok= Bereichs liegen)

Einpatientengebrauch, mehrfache Verwendung

s
an)
T Vor Nésse schiitzen

-
e . .
’/-{\ Vor Sonnenlicht schiitzen

? $Eow e ~bbEERLEL A
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introduccion
Ambito del documento

‘ Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el manguito.

Consulte este documento y las instrucciones de uso del tensiometro, que contienen
informacion importante sobre el uso y la seguridad del manguito. Conserve estos docu-
mentos para futuras consultas.

2. Exencion de responsabilidad

Microlife® es una marca registrada de Microlife Corporation.
WatchBP® es una marca registrada de Microlife Corporation.

3. Informacion importante

Descripcion del dispositivo ) ) . o
Este manguito de brazo es un accesorio para los tensiometros digitales no invasivos
oscilométricos de brazo.

A ADVERTENCIA

(&= Los elementos de advertencia indican situaciones potencialmente peligrosas
que, si no se evitan, pueden provocar la muerte o lesiones criticas o graves al
usuario o al paciente.

* Mantenga el manguito y sus piezas fuera del alcance de los nifios y de las personas
que no sean capaces de utilizar el tensiémetro ni el manguito. No olvide que existe
riesgo de ingestion accidental de las piezas pequefias y de estrangulamiento con el
tubo del manguito.

A PRECAUCION

(&= Los elementos de precaucion indican situaciones potencialmente peligrosas
que, si no se evitan, pueden provocar lesiones leves o minimas al usuario o al
paciente, o dafios a la propiedad o al medio ambiente.

« Utilice este manguito exclusivamente con dispositivos y conectores compatibles de
WatchBP. El uso de accesorios no compatibles puede poner en riesgo la seguridad
y el buen funcionamiento del tensiometro.

o Utilice siempre un manguito del tamafio adecuado para la circunferencia alrededor
del punto medio del brazo del paciente. Si se utiliza un manguito de tamafio inade-
cuado, pueden producirse errores en la medicion y/o lecturas incorrectas.

* Deje de utilizar el dispositivo y el manguito y consulte a su médico si experimenta
irritacion cutanea o molestias.

« NO utilice este dispositivo, manguito o piezas una vez transcurrido el periodo de vida
(til indicado.

Acontecimientos adversos y notificacion

Le rogamos que notifique los incidentes, las lesiones o los acontecimientos adversos

graves que se produzcan en relacion con este dispositivo, al fabricante o al represen-

tante autorizado en la Union Europea (REP UE), asi como a la autoridad nacional
competente.

4. Informacion sobre el dispositivo

Contenido de la caja

20 x WatchBP Manguitos para un solo paciente
Tubo de 50 cm con conectores

Tubo de 170 cm con conectores

Manual de instrucciones

Revise el dispositivo, el manguito y los demas componentes para detectar
A posibles dafios. NO UTILICE el dispositivo, el manguito o los componentes si
estan dafiados 0 no funcionan con normalidad.

5. Configuracion del dispositivo

Colocacién y ion del -

« Cologue el manguito en el brazo de manera que el borde inferior del manguito quede
a 1-2 cm de la articulacion del codo. Alinee el marcador de posicion arterial con la
arteria braquial.

e Envuelva el manguito alrededor del brazo sin apretar demasiado.

o Conecte el tubo al tensiometro.

&= Una conexion floja daré lugar a lecturas imprecisas y/o mensajes de error.

(&= Paracambiar el conector, saque el conector del tubo del brazalete e inserte el
conector requerido en el tubo del brazalete todo lo que pueda.

@™ Eltubo unido al dispositivo WatchBP es reutilizable. Cambie el manguito utili-

zando el conector rapido.

6. Mantenimiento

Informacién adicional sobre el mantenimiento y la eliminacion del manguito del
tensiometro WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Almacenamiento

Cuando no lo utilice:

Guarde el manguito en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar y con unas condi-
ciones ambientales que respeten los intervalos de temperatura y humedad indicados en
la seccion «Especificaciones y cumplimiento.

&= Nodoble ni arrugue excesivamente el tubo del manguito.

&= Nolosumerja en ningun liquido. Si entra liquido en el tubo ola camara de aire,
el tensiémetro resultara dafiado.

7. Especificaciones y cumplimiento

Especificaciones técnicas
(& Especificaciones técnicas sujetas a cambios sin previo aviso.

Numero de referencia Nimero de modelo | Tamafio

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

Descripcion del producto:  Manguito para un solo paciente para tensiémetro

digital no invasivo

10-40°C/50-104 °F

15 - 90% de humedad relativa maxima

700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C /-4 - +131 °F

15 - 90% de humedad relativa maxima

100 mediciones (un ciclo de medicién consiste en un
inflado y un desinflado completos del manguito)

Condiciones de
funcionamiento:

Condiciones de almace-
namiento y transporte:

Vida util esperada:

Informacion sobre cumplimiento
Este dispositivo cumple los requisitos del Reglamento de Productos Sanitarios

WatchBP Single-Patient cuff

(UE)2017/745.
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8. Garantia

El manguito tiene una garantia funcional (estanqueidad de la cdmara de aire) de 90 dias.

* No quedan incluidos los dafios por desgaste de la funda y el cierre del brazalete.

o Lagarantia solo es vélida si se presenta el ticket de compra.

e Lagarantia no cubre dafios causados por el uso inadecuado, accidentes o por
incumplimiento del manual de instrucciones.

9. Simbolos y definiciones

Dispositivo médico

€ Marca de conformidad CE

(@)

Importador

Representante autorizado
en la Unién Europea

Representante autorizado en Suiza
Fabricante

Pais de fabricacion
(Fecha de fabricacion si la fecha esta impresa junto al simbolo)

Numero de modelo

[ A

Numero de lote (AAAA-MM-DD; afio-mes-dia)

Identificador Unico del producto

Precaucion

Sefial de advertencia general

Limitacion de temperatura para funcionamiento o almacenamiento
Limitacion de humedad para funcionamiento y almacenamiento
Limitacion de la presion atmosférica

Antes de utilizar el dispositivo lea estas instrucciones de uso.

Sitio web de informacion al paciente
Recordatorio/Nota

No fabricado con latex de caucho natural

()

=ok=|

an

Tamafio y circunferencia del manguito

Intervalo apropiado de la circunferencia del brazo (el pliegue del
manguito debe estar en este intervalo)

Un solo paciente, multiples usos

Mantener en lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

° RO T ~p B
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Introdugédo
Ambito do documento

‘ Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar a bragadeira.

Consulte este documento e as instrugdes de utilizagao do seu monitor de tenséo arterial
para obter informagdes importantes sobre o funcionamento do produto e a seguranca da
bragadeira. Mantenha estes documentos para referéncia futura.

2. lIsengéo de responsabilidade

Microlife® & uma marca comercial registada da Microlife Corporation.
WatchBP® & uma marca comercial registada da Microlife Corporation.

3. Informagdes importantes

Descricao do dispositivo
Esta bragadeira é um acessorio dos monitores de tensao arterial digitais néo invasivos
oscilométricos para o antebrago.

A AVISO

&= Ositens de aviso indicam situagBes potencialmente perigosas que, se néo
forem evitadas, podem resultar em morte, lesSes criticas ou graves para o
utilizador ou paciente.

e Mantenha a bragadeira e as suas pegas afastadas de criangas e de pessoas inca-
pazes de utilizar o dispositivo e a bragadeira. Tenha cuidado com os riscos de
ingestéo acidental de pecas pequenas e de estrangulamento com o tubo da braga-
deira.

A CUIDADO

@& Ositens de cuidado indicam situagGes potencialmente perigosas que, se néo
forem evitadas, podem resultar em ferimentos ligeiros ou insignificantes para o
utilizador ou para o paciente ou em danos materiais ou ambientais.

o Utilize esta bragadeira apenas com dispositivos e conectores compativeis da
WatchBP. A utilizagao de acessorios incompativeis pode comprometer a seguranca
e 0 desempenho do dispositivo.

o Utilize sempre uma bragadeira da gama adequada a circunferéncia média do ante-
brago do paciente. A utilizagao de uma bragadeira de tamanho incorreto pode
provocar erros de medigao e/ou leituras incorretas.

o Se sentir irritagdo ou desconforto na pele pare de utilizar este dispositivo e a braga-
deira, e consulte o seu médico.

« NAO utilize este dispositivo, a bragadeira ou as pegas apds o fim da sua vida util
estabelecida.

Eventos adversos e comunicagdo

Comunique qualquer incidente grave, ferimento ou evento adverso que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo ao fabricante/Representante Autorizado Europeu (REP UE) e
a autoridade competente.

4. Informagoes do dispositivo

Conteudo da embalagem

20 x WatchBP bragadeiras para um tnico doente
Tubo de 50 cm com conectores

Tubo de 170 cm com conectores

Manual de instrugdes

Inspecione o dispositivo, a bragadeira e outras pecas para verificar se estdo
A danificados. NAO UTILIZE o dispositivo, a bragadeira ou pegas se parecerem
danificados ou funcionarem de forma anormal.

5. Configuragao do dispositivo

Colocar e ligar a bragadeira

« Coloque a bragadeira no brago de modo que o bordo inferior da bragadeira fique a
1-2 cm da linha de articulagéo do cotovelo. Alinhe amarca da artéria para posicionar
a artéria braquial.

e Enrole a bragadeira confortavelmente 4 volta do brago.

e Ligue o tubo ao monitor de tenséo arterial.

&= Umaligagdo solta resultara em leituras incorretas e/ou mensagens de erro.

&
&

Para trocar o conector, puxe o conector para fora do tubo da bracadeira e insira
0 conector necessario nesse mesmo tubo, até inserir por completo.

0 tubo da pega do dispositivo WatchBP ¢é reutilizavel. Mude a bragadeira
através do conector voador.

6. Manutengéo

Informagdes adicionais sobre a manuteng&o e eliminagéo da sua bragadeira
de tens@o arterial WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

Armazenamento

Quando nao estiver em utilizagao:

Mantenha a bragadeira em local seco e fresco, afastado da luz solar e em condigdes
ambientais dentro dos intervalos de temperatura e humidade descritos na secgéo
«Especificagdes e conformidade».

&= Néo dobre nem vinque excessivamente o tubo da bragadeira.

Nao mergulhe em nenhum liquido. O liquido na tubagem ou na bexiga de ar
danifica o equipamento de monitorizagéo.

7. Especificagdes e conformidade
Especificagdes técnicas
(&= As especificagdes técnicas estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Numero de referéncia Nimero do modelo | Dimensdes

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

Descrigao do produto: Bragadeira para um tnico doente para monitor digital

de tenséo arterial ndo invasivo
10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % de humidade relativa maxima
700 hPa - 1060 hPa

-20-+55°C/-4 - +131 °F

Condigdes de funciona-
mento:

Condigdes de armazena-

mento e transporte: 15 - 90 % de humidade relativa maxima
Duracao expectavel de 100 mediges (um ciclo de medicéo consiste numa
utilizagao: insuflagéo e desinsuflagdo completa da bragadeira)

Informagdes de conformidade
Este dispositivo est4 em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/

WatchBP Single-Patient cuff

745 relativo aos dispositivos médicos.
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8. Garantia

A bragadeira tem uma garantia funcional (pressao da bexiga) durante 90 dias.

o Nao inclui danos na bolsa ou bragadeira causados pelo manuseamento.

e Agarantia s¢ é valida apds a apresentagao do recibo de compra.

e Agarantiando cobre os danos causados pelo uso indevido, acidentes, ou porincum-
primento do manual de instrugdes.

9. Simbolos e definigoes

Dispositivo Médico
c € CE Marca de Conformidade
Importador

Representante autorizado
na Unigo Europeia

Representante autorizado na Suica

Fabricante

Pais de fabrico
(data de fabrico se a data estiver impressa junto ao simbolo)

Numero do modelo

Nutmero do lote (AAAA-MM-DD; ano-més-dia)

Identificagdo Unica do dispositivo

Atencao

Sinal de aviso geral

Limitag&o de temperatura para operagéo ou armazenamento
Limitagéo da humidade para operagéo e armazenamento

Limitag&o da press&o ambiente

Leia as contidas nestas instrugdes de utilizagdo antes de utilizar este
dispositivo.

Pégina da web de informagdes para os pacientes
Lembrete/Nota

Sem latex de borracha natural

190w ¢ ~b b EEHER e

()
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ZN

Tamanho e circunferéncia da bragadeira

Intervalo aceitavel de circunferéncia do antebrago (a dobra da bragadeira
deve estar dentro do intervalo)

Utilizagao multipla num tnico doente
Manter seco

Manter afastado da luz solar

(S

4
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WatchBP Single-Patient cuff

1. Eicaywyn

AvrTikeipevo eyypagpou
(3

AiapaoTe TPOTEKTIKA TIG 03Nyieg TTPIV Ao TN Xprion TG TEpIXEIPIdag.

Avarpégre a1o TTapdv Eyypao Kai aTig odnyieg Xpriang ToU TTETOUETPOU YIa ONUAVTIKEG
TIANPOPOPiEG OXETIKA e TN AEITOUPYia TOU TTPOIOVTOG KAl TNV ag@AAEID TG TIEPIXEI-
pidag. PuAagre auta Ta Eyypaga yia peAOVTIKA avagopd.

2. Amorroinoeig ubuviwv

H ovopaaia Microlife® eivan epmmopIkd onpa kararebév g Microlife Corporation.
H ovopaaia WatchBP® giva eumopIkd anua katarebév g Microlife Corporation.

3. Inpavrikég TAnpogopieg

Mepiypagn ouokeung
Auth n Tiepixeipida Bpayiova aTmoTeAei eEapTHa YIa YN@IaKA pn emePRaTIKA TaAQVTW-
OIYETPIKA TTIEGOUETPA Bpayiova.

A NPOEIAONOIHZH

&= Ormpoeidotoinoeig umrodeikvUouv SuvnTiKA EmIkivBuveg karaoTaoeis. Eav dev
QaTmogeuxBouV, EVDEXETAI Va TPOKAAETOUV BAvaro, kabuwg kai Kpiolpo 1
ooBapd TPAUNATIOPO Tou XPROT F Tou aoBevous.

o QuNGooETe TV TTEPIXEIPION KAl T EGAPTARATA TG MAKPIG QO TIIBIA Kall GTOR TIOU
Oev eival o€ BEON va XpNOIMOTIOIGOUY TN CUCKEUR Kai TNV Tiepixelpida. Na TTpooé-
XETE KABWG UTTGPXE! KivVOUVOG aKOUGIAG KATATIOONG TWV HIKPWY €EPTNUATWY Kal
oTpayyaAiouoU pe Tov owAfva TG TepIxepidag.

A NMPOZOXH

@& Taoroixeia Tpogoxfig UTOBEIKVUOUV BuvnTIKa E'ITIKIV5UV€§ kataotéoelg. Eav
dev unoq)zuxeouv zvﬁzxzwl va Trpom)\wouv achpavio i uuz)\mzo
TPAUWATIOPO TOU XPAOTN 1 Tou aoBevoug f nuid oty IdlokTaia 1j oTo
TepIRAANOV.

©  XPnOIHOTIOIEITE AUTH TV TIEPIXEIPIDA POVO HE CUPPATEG CUOKEUEG KOl TUVDETHOUG
amd T WatchBP. Eav xpnaoipotoinBouv un oupBard mapeAkopeva, ptopei va Tebei
o€ Kivduvo n ao@aAeia Kai n améd00T MG GUOKEUNG.

e Xpnoiporroigire mavta my mepIxelpida Bpayiova aTo epog Tou ivar katdAnAo yia
™ péon Tepipépeia Bpayiova tou aoBevi). H xpran mepixeipidag Adog peyéBoug
umopei vat oénynoe\ ot c@u)\uu papnong fi/kal AavBaopéveg evaeigeig.

o AlokoyTe M Xprion auTrg TNG GUOKEUING KaI TG TIEPIXEIPIBaS Kol GUPBOUAEUTEITE ToV
YIaTp6 0ag €av eKénAwoeTe OeppaTIKO epeewcpo 1} VIWOETE duoopia.

o MHN ypnoipoTol€ite autv T GUGKEUN, TNV TIEPIXEIPIDO ) Ta EGUPTANOTA LETA TN
Agn Tng avagepdpevng didpkeiag wi.

AvemB0pnTa cupBdavTa Kal avagop

Avagépete kB aoPapd TEPIOTATIKG, TPAUPATIONO 1} AVETIBUUNTO GUPBAV TToU £XEI

TIPOKUYEI O€ OO € T GUOKEUR OTOV KATAOKEUATT/§0UTI000TNEVO QVTITTIPOoWTTO

otnv Eupwrm (EU REP) kai anv appédia apyn.

4. TIAnpo@opitg yia Tn CUOKEUN

Mepiexdpevo TG ouoKevagiag

20 x WatchBP mepiyeipida yia évav aoBevi
Zwhivag 50 cm pe ouvdéapoug

Zwhivag 170 cm pe ouvdEapoug
Eyxeipidio odnyiwv

Na eAéyxete Tn guokeun, Tnv Trepixepida kai Ta Aorma pépn yia BAGRes. MHN
A XPHZIMOMOIEITE tn ouokeur, v TepixeIpida fy 1o Aoimé pépn eav gaivovral
KATETTPAUMEV 1 BEV AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

5. P0UByioNn ouokeung

TomoBétnon kar gUvdeon TG TepIxEIPidag

o TomoBernaTe MV TEPIKEIPiOX OTO PTTPATOO ETCT WOTE TO XAUNAGTEPO GKPO TG Vai
Bpioketal 1-2 cm amoé T ypapur Tou aykwva. EuBuypappioTe To anudd! yia Ty
aptnpia yia ToTo8éman o Bpayiovia aprnpia.

o TUhigre oQIXTa TNV TIEPIXEIPIOA YUPW ATTG TO PTTPATaO.

o ZuvdEaTe TOv OwArva e To JovITop TrapakoAolBnang TG aptpiakig Tieang.

@& Edvnouvdeon civar xahapr, Ba TpokUyouv avakpiBeig LETPATEIS f/kal
unvopaTa opaAuarog.

@& Nava aMéere 1o Buopa, TpaBhgTe To amé To cwAfva Tg TepIXeIpidag kai
€10QYETE TO aTTaIToUpEVO BUCHA OTOV GwARvVa TNG TTEPIXEIPIOAS GO TO duvaTdv
Babutepa.

@& O owhivag otn ouokeun WatchBP propei va emavaypnoiporroingei.

XpnolpoTolite Tov TaXuoUVAETHO yia aAAayn TG TIEPIXEIPIBAG.

6. ZuvtAapnon

Mp6aBeTeg TANPOPOPIEG TXETIKA LE TN GUVTAPENON Kail TV ATTOPPIYN TG
TepIxeIpidag aprnpiakng mieong WatchBP: www.microlife.com/watchbp-cuff

®oAagn

‘Otav dev xpnoiyoToleiTal:

duhaooete My TIEPIKEIPida O OTEYVO, BPOTEPS PEPOG MaKPIA aTTd TO NAIAKO Gwg Kal

o¢ ouverKeg TepIBAAAOVTOG VTG To EUpoUg BepOKPaaiag Kal uypaaiag Tou Tepi-

ypageTar oTnv evotnTa «Mpodiaypageg Kal GUPPOPEWaNY.

&= Mnv Avyigere A ToakiGete umepBoAIKG Tov owAva TG TIEPIXEIPIBAG.

@™ MnuBicere ae uypd. Yypd oTig owAnvioeig i aTnv kUoTn aépa Ba eBeipouv
Tov €§0TAIoP6 TTapakoAoubnong.

7. TMpodiaypapég Kal guppdpPwon
Texviké XapaKTNPIOTIKG
@™ Orrexvikég mpodiaypagég umidkevTal o ahhayég xwpig Tpoeidotroinan.

ApiBudg avagopdg ApiBpog povtédou | AlaoTdoeig

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CA0-L0-512 <600 x <175 mm

Mepiypagpn wpoidvTog: Mepixelpida yia évav aobevy yia yn@iakr pn
emepBarTikn TapakoAoUBnan TG apTnpIaKng Treang
Zuvlnkeg Aeitoupyiag: 10-40°C/50-104 °F

15 - 90 % péyioTn OXETIKA uypaaia
700 hPa - 1060 hPa

TuvBikeg amobnkeuong kai 20 - +55 °C /-4 - +131 °F

HETAQOPAG: 15 - 90 % péyiotn OXeTIKA Uypaaia

Avapevopevn didpkeia Jwig: 100 perpriaeis (Evag KUKAoG pETpnang ouviataral gTo
TIANPEG POUTKWHA Kall EEQOUTKWHA TNG TIEPIXEIPIDAG)

WatchBP Single-Patient cuff
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MAnpogopieg auppdpewang
AUTH 1) GUOKEUR GUMPOPQWVETAI LE TIG ATICOITACEIG TOU KAVOVIGHOU YId T IGTPOTEXVO-
Aoyika mpoidvra (EE) 2017/745.

8. Eyyonon

H TIEPIXEIPDA £l £YYUNaT Aermoupyiag (emdpkelag kUaTNng aépa) yia 90 nuépeg.
2y eyyUnan dev mepiAapBavovrar paviki kai mepiBAnpa Tepixelpidag, Adyw
pBopdg.

o HeyyOnon 10xUeI povo e TV TTPOTKOION TNG aTTOBEING ayopag.

o Heyyinon dev kaAOTTTEl {Ict TTOU TIPOKAAE(TAN AT KOKM XPoM, TuAHaTa ) i
OUHHOPQWON TTIG 0BNYiEG XpAaN.

9. ZippoAa kai opigpoi

laTpik Zuokeun

H

Zhpavon ouppépewaong CE

(@)
m

Eioaywyéag

E¢ouaiodotnuévog avTimpéowmog
oTnv Eupwmaiki Evwon

Egouaiodotnpévog avrimpéowog omv EABetia
Kataokeuaorg

Xwpa KaTaoKeung
(Huepopnvia karaokeurig, éGv n nuepounvia avaypdgetar dimha 1o

Ap1Bu6s povtéAou

pEt A

-
o
—

Ap1Bués Tapridag (EEEE-MM-HH, érog, prvag, nuépa)
Movadiké avayvwpIoTIkd CUCKEURG

Mpoooxn

Tevikd mpoeidotoinTikd orua

Mepiopiopdg Beppokpaaiag yia Aeimoupyia i) ammobrikeuan
‘Opia uypaciag Aeitoupyiag kai amodrkeuang

[Mepiopiop6g aTHoTPaIPIKAG TiETNG

AiapaoTe Tig TAnpogopieg 0dnyieg XPONG, TTPOTOU XPNCIHOTIOIACETE Tn
OUOKEUN.

loTé10TOG TANPOPOPILV Yia TOUG aCBEVEiG

WEO @ =P

YmevBUpion/Znpeiwon

Aev kataokeuadetal amd AGTeS QUOIKOU KAOUTGOUK

MéyeBog kai TrepIgEpeia TEPIXEIPIdAG

ATodekTO £0pOg TIEPIPEPEIAg Bpaxiova (n avadmAoUpevn TITuxr TG
’='O ‘=‘ TIEPIXEIPIOQG TTPETTEI VAl ETTITITEI OTO €£0POG)

T MoMarmhiv ypi : '
XPAOEWV yia évav aoBevi
an)
T KparioTe 10 aTeyvo
i . - .
AN Alamnpeite pakpid amé 10 nAIakd ewg

[S)
(2]

microlife



WatchBP Single-Patient cuff

1. Girig
Dokiiman kapsami

‘ Mansonu kullanmadan énce talimatlari dikkatlice okuyun.

Mansgonun kullanimina ve giivenlige dair dnemli bilgiler igin bu belgeye ve kan basinci
monitdriiniziin kullanim talimatiarina bakin. Bu belgeleri ileride bagvurmak tizere
saklayin.

2. Sorumluluk Reddi

Microlife®, Microlife Corporation'in tescilli ticari markasidir.
WatchBP®, Microlife Corporation'in tescilli ticari markasidir.

3. Onemii Bilgiler

Cihaz tanimi
Bu kol mangonu, iist kol osilometrik dijital non-invaziv kan basinci monitdrlerinin bir akse-
suaridir.

A UYARI

@& Uyarilar, kaginilmadigi takdirde kullanici veya hasta icin 6lim, kritik veya ciddi
yaralanma ile sonuglanabilecek potansiyel olarak tehlikeli durumlari belirtir.

o Manson ile pargalarini, cihazi ve mansonu kullanamayan kisilerden ve gocuklardan
uzak tutun. Bu cihazin kiiglik pargalarinin kazayla yutulmasi ve mangon hortumuyla
bogulma riskine dikkat edin.

A DIKKAT

&= Dikkat 6geleri, kaginimadig takdirde kullanicinin veya hastanin kiigik veya
ihmal edilebilir yaralanmasina veya miilkiin veya gevrenin zarar gérmesine
neden olabilecek potansiyel olarak tehlikeli durumlari belirtir.

o Bu manseti yalnizca WatchBP'iIn uyumlu cihazlari ve konektorleri ile kullanin.
Uyumlu olmayan aksesuarlarin kullaniimasi cihazin giivenligini ve performansini
tehlikeye atabilir.

e Her zaman hastanin orta kol cevresine uygun araliktaki kol mansonunu kullanin.
Yanlis boyutta bir mangon kullanmak élgiim hatasina ve/veya yanlis okumalara
neden olabilir.

« Cilt tahrisi veya rahatsizlik yasarsaniz, cihazi ve kafi kullanmayi durdurun ve dokto-
runuza danigin.

* Bucihazi, mansonu veya pargalari belirtilen hizmet dmriiniin sona ermesinden sonra
KULLANMAYIN.

Advers olaylar ve raporlama
Litfen cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olayi, yaralanmayi veya advers
olay! treticiye/Avrupa yetkili temsilcisine (EU REP) ve yetkili makama bildirin.

4, Cihaz Bilgileri

Paket igerigi

20 adet WatchBP Tek Hastada Kullanilabilir Mangon
Konnektérli 50 cm hortum

Konnektorli 170 cm hortum

Kullanim kilavuzu

Cihazi, kafi ve diger parcalari hasar bakimindan inceleyin. Hasarli goriiniiyor-
A larsa veya anormal sekilde caligiyorlarsa cihazi, kafi veya parcalar KULLAN-
MAYIN.

5. Cihaz Kurulumu

Mangonu takin ve baglantisini yapin

e Mansonu, alt kenari dirsek eklemi cizgisinin 1-2 cm tizerinde olacak sekilde st kola
takin. Mansonu, “arter isareti” brakiyal arterin (izerine gelecek sekilde hizalayin.

e Mansonu Ust kolun etrafina sikica sarin.

o Hortumu kan basinci monitdriine takin.

&= Gevsek bir baglanti yanlis okumalara ve/veya hata mesajlarina neden olur.

&
&

To change the connector, pull the connector out of the cuff tube and insert the
required connector into the cuff tube as far as it will go.

WatchBP cihaz pargasindaki hortum yeniden kullanilabilir. Litfen mansonu
baglanti konnektdri araciligiyla degistirin.

6. Bakim
. WatchBP tansiyon mansonunuzun bakimi ve atilmasi hakkinda ek bilgi:

www.microlife.com/watchbp-cuff

Depolama

Kullanimda degilken:

Mansonu giines 1sigindan uzakta, kuru, serin bir yerde, «Teknik dzellikler ve uyum»
bélimiinde belirtilen sicaklik ve nem araliklari igerisindeki ortam kosullarinda saklayin.

&= Mangon hortumunu agiri biikmeyin veya katlamayin.

(@™ Herhangibir siviya daldirmayin. Hortum veya hava kesesine sivi girerse izleme
ekipman! hasar gorilr.

7. Teknik ozellikler ve uyum

Teknik Ozellikler
&= Teknik dzellikler Gnceden haber verilmeksizin degistirilebilir.

Referans numarasi Model numarasi Boyutlar

WatchBP Single-Patient cuff S CA0-S0-514 <407 x 123 mm
WatchBP Single-Patient cuff M CA0-M0-513 <500 x <145 mm
WatchBP Single-Patient cuff L CAO0-L0-512 <600 x <175 mm

(riin agiklamasi: Dijital noninvazif kan basinct monitorii igin tek hastada

kullanilabilir mangon

10-40°C/50-104 °F

%15 - 90 maksimum bagil nem

700 hPa - 1060 hPa

Saklama ve tagima kosullar: -20 - +55 °C /-4 - +131 °F

%15 - 90 maksimum bagil nem

100 8lgtim (bir élgiim déngisii mangetin tam sisirilmesi
ve sondiriimesinden olugur)

Galigma kosullar:

Beklenen servis omrii:

Uyumluluk bilgileri
Bu cihaz, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 gerekliliklerine uygundur.
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8. Garanti Kapsami

Mangonun 90 giin islevsel garantisi (mangon i¢ balonu sikiligi) vardir.
Garantiye koruyucu kilif ve suyla temasindan dolayi kafin kivriimasi dahil degildir.
o Garanti satin alma belgesinin ibrazi halinde gegerlidir.
o Garanti, yanlis kullanimdan, kazalar ve calistirma talimatlarina uygun davraniima-
maktan kaynaklanan zarar ziyani kapsamaz.

9. Semboller ve tanimlar

Tibbi Cihaz

€ CE uygunluk isareti

(@)

ithalatg

Avrupa Birligi
yetkili temsilcisi

svigre'de yetkili temsilci
Uretici

Uretildig tilke
(Semboliin yaninda tarih yazili ise Gretim tarihi)

Model numarasi

[ A

Lot numarasi (YYYY-AA-GG; yil-ay-giin)

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Dikkat

Genel uyari isareti

Caligtirma veya depolama icin sicaklik sinirlamasi

Calistirma ve depolama igin nem sinirlamasi

Atmosferik basinci sinilamasi

Bu cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarindaki okuyun.

Hasta bilgilendirme web sitesi
Hatirlatma/Not

Dogal kauguk lateks ile Gretiimemistir

. Mangon boyutu ve gevresi
Kabul edilebilir kol gevresi araligi (manson katlama kivrimi aralik icinde
=oK< olmalidir)
1|n|) Tek hastada coklu kullanim
T Kuru tutun
Qs

;it Gilines Is1gindan uzak tutun

* IR L ~P B
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