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Mediblink Wrist Blood Pressure Monitor M505
INSTRUCTIONS FOR USE
Please read the instructions for use carefully before using the product

Mediblink Blutdruckmessgerit fiir das Handgelenk M505
GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung volistindig durch, bevor Sie
das Produkt verwenden

Mediblink zapestni merilnik krvnega tlaka M505
NAVODILA ZA UPORABO
Prosimo, da pred uporabo izdelka v celoti preberete navodila za uporabo

Mediblink tlakomjer za zapes¢e M505
UPUTE ZA UPOTREBU
Pazljivo procitajte upute prije upotrebe uredaja
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1. Introduction

1.1 Features of M505

The blood-pressure monitor Wrist Blood Pressure Monitor M505 with MDI, meas-
uring during inflation (with integrated time/date display) is a fully automatic, digital
blood-pressure measuring device for use on the wrist, which enables very fast and
reliable measurement of the systolic and diastolic blood-pressure as well as the pulse
frequency by way of the oscillometric method of measuring. The device offers a very
high and clinical tested measurement accuracy and has been designed to provide a
maximum of user-friendliness. The device is intended for self-use at home.

Before using, please read through this instruction manual carefully and then keep it
in a safe place. For further questions on the subject of blood-pressure and its meas-
urement, please contact your doctor.

A Warning!

1.2 Important information about self-measurement
Substitution of a different component might result in measurement error.
Do not use with neonatal patients.
Too frequent measurements can cause injury to the patient due to blood flow
interference.
The application of the cuff over a wound can cause further injury.
The application of the cuff and its pressurization on any limb where intravascular
access or therapy, or an arteriovenous (A-V) shunt, is present because of tempo-
rary interference to blood flow and could result in injury to the patient.
Do not let the cuff and its pressurization on the arm on the side of a mastectomy
The need to check that operation of the automated sphygmomanometer does not
result in prolonged impairment of patient blood circulation.
Not intended to be used together with HF surgical equipment.
Do not forget: self-measurement means control, not diagnosis or treatment. Unu-
sual values must always be discussed with your doctor. Under no circumstances
should you alter the dosages of any drugs prescribed by your doctor.
The pulse display is not suitable for checking the frequency of heart pacemakers!



In cases of cardiac irregularity (Arrhythmia), measurements made with this instru-
ment should only be evaluated after consultation with the doctor.

Electromagnetic interference

The device contains sensitive electronic components (Microcomputer). Therefore,
avoid strong electrical or electromagnetic fields in the direct vicinity of the device (e.g.
mobile telephones, microwave cookers). These can lead to temporary impairment of
the measuring accuracy.

2. Important Information on the Subject of
Blood-Pressure and Its Measurement

2.1 How does high/low blood-pressure arise?

The level of blood-pressure is determined in a part of the brain, the so-called circulato-
ry center, and adapted to the respective situation by way of feedback via the nervous
system. To adjust the blood-pressure, the strength and frequency of the heart (Pulse),
as well as the width of circulatory blood vessels is altered. The latter is effected by way
of fine muscles in the blood-vessel walls. The level of arterial blood-pressure changes
periodically during the heart activity: During the »blood ejection« (Systole) the value
is maximal (systolic blood-pressure value), at the end of the heart’s »rest period«
(Diastole) minimal (diastolic blood-pressure value).The blood-pressure values must
lie within certain normal ranges in order to prevent particular diseases.

2.2 Which values are normal?

Blood pressure is too high if at rest, the diastolic pressure is above 90 mmHg and/
or the systolic blood-pressure is over 160 mmHg. In this case, please consult your
doctor immediately. Long-term values at this level endanger your health due to the
associated advancing damage to the blood vessels in your body.

Should the systolic blood-pressure values lie between 140 mmHg and 160 mmHg
and/or the diastolic blood-pressure values lie between 90 mmHg and 100 mmHg,
likewise, please consult your doctor.

Furthermore, regular self-checks will be necessary.



With blood-pressure values that are too low, i.e. systolic values under 100 mmHg and/
or diastolic values under 60 mmHg, likewise, please consult your doctor.

Even with normal blood-pressure values, a regular self-check with your blood-pressure
monitor is recommended. In this way you can detect possible changes in your values
early and react appropriately. If you are undergoing medical treatment to control your
blood pressure, please keep a record of the level of your blood pressure by carrying out
regular self-measurements at specific times of the day. Show these values to your doctor.
Never use the results of your to alter independently the drug
doses prescribed by your doctor.

Table for classifying blood-pressure values (unit: mmHg) according to World Health
Organization:

Systolic Diastolic
Range Blood-p! Blood-pi Measures
Blopd pressure TEEm P et between 60 and 80  Self-check
optimum 120
Blood pressure between 120 and between 80 and 84  Self-check
normal 129
Blood pressure between 130 and
slightly high 139 between 85and 89  Consult your doctor
Blooc_l pressure ATeEm et Between 90 and 99  Seek medical advice
too high 159
Blood pressure far between 160 and Between 100 and Seek medical advice
too high 179 109

Blood pressure

Urgently seek
dangerously high

Higher than 180 Higher than 110 medical advice!

Further information
If your values are mostly standard under resting conditions but exceptionally high
under conditions of physical or psychological stress, it is possible that you are
suffering from so-called »labile hypertension«. Please consult your doctor if you
suspect that this might be the case.
Correctly measured diastolic blood-pressure values above 120 mmHg require
immediate medical treatment.



3. The Various Components of the Blood-Pressure

Monitor

Traffic Light Display

Pulse «—

Heart Symbol

O—> User Button
@—» Time/setting button

Memory button

ON/OFF button

Wrist cuff

— Systolic Value
—> Pressure Unit
+—> Diastolic Value

Heart Arrhythmia Indicator
— (Irregular Heart Beat)

— Battery Warning Symbol

Memory Value No

Memory Symbol



4. Putting the Blood-Pressure Monitor Into Operation

4.1 Inserting the batteries
a) Insert the batteries (2 x size AAA 1.5V), thereby observing the indicated polarity.

b) If the battery warning »f__J« appears in the display, the batteries are empty and
must be replaced by new ones.

A Warning!

After the battery warning »f__J« appears, the device is blocked until the batteries
have been replaced.

Please use »AAA« Long-Life or Alkaline 1.5V Batteries. The use of 1.2V Accumu-
lators is not recommended.

If the blood-pressure monitor is left unused for long periods, please remove the
batteries from the device.

4.2. Reading the set date
Please press the TIME button, the date will be shown in the display.

User selection:
This advanced blood pressure monitor allows you to track blood pressure readings
for 2 individuals independently.

a) Before measurement, make sure you set the unit for
the intended user. The unit can track results for 2
individuals (User 1, User 2).

b) Press the TIME button for at least 3 seconds. The
display now indicates the set user, during which the set
user blink. To confirm, press ON/OFF button.




c) Click the MEMORY button to select User.

d) We suggest the first person to take their pressure to be
User 1.

Setting the time, date

This blood-pressure monitor incorporates an integrated clock with date display. This
has the advantage, that at each measurement procedure, not only the blood-pressure
values are stored, but also the exact moment of the measurement.

After new batteries have been inserted, the clock begins to run from the following
setting: 2018-01-01 12:00 O’clock.

You must then re-enter the date and current time. For this, please proceed as follows:

I
1) Press the TIME button for at least 3 seconds firstly, Q\ ] 20 18]

user icon blinks. Then press TIME button again, and
the display now indicates the set year, during which
the four characters blink.

2) The correct year can be entered by pressing the
MEMORY button.

3) Press the TIME button again. The display now
switches to the current date, during which the first
character (month) blinks.




4) The corresponding month can now be entered by
pressing the MEMORY button.

5) Press the TIME button again. The last two characters
(day) are now blinking.

6) The corresponding day can now be entered by
pressing the MEMORY button.

7) Press the TIME button again. The display now
switches to the current time, during which the first
character (Hour) blinks.

8) The corresponding hour can now be entered by
pressing the MEMORY button.
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9)Press the TIME button again. The last two characters
(Minutes) now blink.

o
|
o)

10)The exact time can now be entered by pressing the
MEMORY button.

ﬁ

11) Now after all settings have been made, press the TIME
button once again. The date is briefly displayed and
then the time. The input is now confirmed and the clock
begins to run.

Gt

Further Information

With each press of the button (TIME, MEMORY ) one input
is made (e.g. switching over from hours to minutes mode,
or altering the value by +1).

However, if you keep the respective button depressed, you can switch more quickly
to find the desired value respectively.



5. Carrying Out a Measurement

5.1 Before the measurement:

Avoid eating, smoking as well as all forms of exertion directly before the meas-
urement. All these factors influence the measurement result. Try and find time to
relax by sitting in an armchair in a quite atmosphere for about ten minutes before
the measurement.

Measure always on the same wrist (normally left).

Attempt to carry out the measurements regularly at the same time of day, since the
blood-pressure changes during the course of the day.

5.2 Common sources of error:

Comparable blood-pressure measurements always require the same condi-
tions! These are normally always quiet conditions.

Al efforts by the patient to support the arm can increase the blood-pressure. Make
sure you are in a comfortable, relaxed position and do not activate any of the
muscles in the measurement. Use a cushion for support if necessary.

The performance of the automated sphygmomanometer can be affected by ex-
tremes of temperature, humidity and altitude.

If the wrist artery lies considerably lower (higher) than the heart, an erroneously
higher (lower) blood-pressure will be measured! (Each 15cm difference in height
results in @ measurement error of 10 mmHg!)

Aloose cuff causes false measurement values.

With repeated measurements, blood accumulates in the respective wrist which
can lead to false results. Correctly executed blood-pressure measurements should
therefore first be repeated after a 5 minute pause or after the arm has been held
up in order to allow the accumulated blood to flow away (after at least 3 minutes).



5.3 Fitting the cuff

a) Remove all eventual objects and jewellery (e.g. wristwatch)
from the wrist in question. Draw the cuff over the wrist.

b) Thedistance betweenthe cuffand the hand should be approx.
10 mm

c) Secure the cuff with the Velcro fastener, so that it lies
comfortably and not too tight, whereby no space should
remain between the cuff and the wrist.

d) Sit up straight, hold the left arm in front of the chest, with
the palm inward. The cuff should be at the same height
as the heart. Take care that the cuff lies free. Remain
so for 2 minutes sitting quietly, before beginning with the
measurement.

e) Let legs uncrossed, feet flat on the floor, back and arm
supported.

5.4 Measuring procedure

After the cuff has been appropriately positioned, the measurement can begin:

a) Press the ON/OFF button, the pump begins to inflate the cuff. In the display, the
increasing cuff-pressure is continually displayed.

b) As the cuff inflates, the monitor automatically determines your ideal inflation lev-
el. This monitor detects your blood pressure and pulse rate during inflation. The
heartbeat symbol () flashes at every heartbeat.

c) When the measurement has been concluded, The measured
systolic and diastolic blood-pressure values as well as the
pulse frequency are now displayed.

Example (Fig.): Systole 118, Diastole 73, Pulse 75
The measurement results are displayed, until you switch the de-

vice off. If no button is pressed for 3 minutes, the device switches
automatically off, to save the batteries.




5.5 Discontinuing a measurement

If it is necessary to interrupt a blood pressure measurement for any
reason (e.g. the patient feels unwell), the »ON/OFF« button can be
pressed at any time. The device then immediately lowers the cuff-pres-
sure automatically.

5.6 Memory — storage and recall of the measurements

The blood-pressure monitor automatically stores each of the last 120 measurement
values. By pressing the MEMORY button, an average value of the last 3 measure-
ments as well as the last measurement (MR1) and the further last 119 measurements
(MR2, MR3 ..., MR120) can be displayed one after the other.

F) ..m' ;5 'E.‘; ) “"" ‘5 ‘-‘; & o &5-03) E) "”“ -'5:35
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(MR1: Values of the last measurement)
(MR2-MR120: Values of the measurement before MR1)

5.7 Memory- cancellation of all measurements Attention!

Before you delete all readings stored in the memory, make sure
you will not need refer to the readings at a later date. Keeping a
written record is prudent and may provide additional information
for your doctor’s visit. In order to delete all stored readings,
depress the MEMORY button for at least 5 seconds, the dis-
play will show the symbol »CL« and then release the button.
to permanently clear the memory, Press the MEMORY button
while »CL« is flashing.




6. Error Messages/Malfunctions

If an error occurs during a measurement, the measurement is
discontinued and a corresponding error code is displayed
(Example: Error No. 2).

Error No. Possible cause(s)
ERR1 No pulse has been detected.
ERR 2 Unnatural pressure impulses influence the measurement result.

Reason: hand was moved during the Measurement (Artefact).

ERR 3 1) The inflation takes too long. The cuff is not correctly seated.
2) Positioning Detection error.

The measured readings indicated an unacceptable difference

ERR 5 between systolic and diastolic pressures. Take another reading
following directions carefully. Contact you doctor if you continue to
get unusual readings.

ERR 8 Pressure in cuff is over 290 mmHg.
Other possible malfunctions and their elimination

If problems occur when using the device, the following points should be checked and
if necessary, the corresponding measures are to be taken:

Malfunction Remedy

The display remains empty 1. Check batteries for correct polarity and if
when the instrument is necessary insert correctly.

switched on although the 2. If the display is unusual, re-insert batteries or
batteries are in place. exchange them.



The device frequently 1. Check the positioning of the cuff.

fails to measure the blood 2. Measure the blood-pressure again in peace
pressure values, or the and quiet under observance of the details made
values measured are too under point 5.

low (too high).

Every measurement 1. Please read the following information and the
produces a different value points listed under »Common sources of error«.
although the instrument Repeat the measurement.

functions normally and Please note: Blood pressure fluctuates

the values displayed are continually so successive measurements will
normal. show some variability.

Blood pressure measured 1. Record the daily development of the values and
differs from those values consult your doctor.

measured by the doctor. Please note:

Individuals visiting their doctor frequently
experience anxiety which can result in a
higher reading at the doctor than obtained at
home under resting conditions.

Further Information

The level of blood-pressure is subject to fluctuations even with healthy people. Im-
portant thereby is, that comparable measurements always require the same con-
ditions (Quiet conditions)!

If, in spite of observing all these factors, the fluctuations are larger than 15 mmHg,
and/or the arrhythmia symbol is in the display, please consult your doctor. For
licensing, the device has been subjected to strict clinical tests, by which the computer
program used to measure the blood-pressure values was tested by experienced spe-
cialist doctors in Germany. The same computer program is used in every individual
device, and has thus also been clinically tested. The manufacture of the devices takes
place according to the terms of the European standard for blood-pressure measuring
devices. You must consult your local distributor if there are technical problems with
the blood-pressure instrument. Never attempt to repair the instrument yourself!
Any unauthorised opening of the instrument invalidates all guarantee claims!
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7. Care and Maintenance, Recalibration

a) Do not expose the device to either extreme temperatures,
humidity, dust or direct sunlight.

b) The cuff contains a sensitive air-tight bubble. Handle this
carefully and avoid all types of straining through twisting or
buckling.

c) Clean the device with a soft, dry cloth. Do not use petrol,
thinners or similar solvent. Spots on the cuff can be removed
carefully with a damp cloth and soapsuds. The cuff must not
be washed!

d) Do not drop the instrument or treat it roughly in any way.
Avoid strong vibrations.

e) Never open the device! Otherwise the manufacturer calibra-
tion becomes invalid!

8. Service Life

5 years.

9. Battery Life

300 times measurement with 2- size »AAA« alkaline Batteries.




10. Safety, Care and Disposal

A Safety and protection

This instrument may be used only for the purpose described in this booklet. The

manufacturer cannot be held liable for the damage caused by incorrect application.

This instrument comprise sensitive components and must be treated with caution. Observe

the storage and operating condition described in the » Technical specifications« section!

Protect it from:

- water and moisture

- extreme temperatures

- impact and dropping

- contamination and dust

- direct sunlight

- heat and cold

The cuffs are sensitive and must be handled with care.

Only pump up the cuff once fitted.

Do not use the instrument close to strong electromagnetic fields such as mobile

telephones or radio installations.

Do not use the instrument if you think it is damaged or notice anything unusual.

If the instrument is not going to be used for a prolonged period the batteries should

be removed.

Read the additional safety instructions in the individual sections of this booklet.
Ensure that children do not use the instrument unsupervised: some parts
are small enough to be swallowed.

Must use the recognized accessories, detachable parts and materials, if the use

of other parts or materials can degrade minimum safety.

Awarning to remove primary batteries if the instruments is not likely to be used for

some time.

Instrument care
Clean the instrument only with a soft, dry cloth.

Disposal

Batteries and electronic instruments must be disposed of in accordance with
the locally applicable regulations, not with domestics waste.

20



11.Reference to Standards

Device standards: Device corresponds to the requirements of the European standard
for non-invasive blood- pressure monitor.

Standards

EN IEC 80601-2-30, EN ISO 81060-2, EN 60601-1, EN 60601-1-6, EN 62366-1,
EN 62304, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-23, ISO 14971,
EN 60601-1-2, EN 60601-1-11

The Device meets the requirements of Directive 93/42/EEC for Medical Devices
Class lla.

12.Technical Specifications

Model / REF: BP606W / M505

Measurement Oscillometric, corresponding to Korotkoff method:
Procedure: Phase I: systolic, Phase V: diastolic

Display: Digital display

Pressure: 30 to 280 mmHg (in 1 mmHg increment)

keas icllandsy Pulse: 40 to 199 beat/minute

Pressure: £3 mmHg

Sllis EERiFEEy Pulse: +5% of reading

Measuring resolution: 1 mmHg

Inflation: Automatic inflation by internal pump
Memory function: 120 memory x 2 users (SYS, DIA, Pulse)
Decompression: Constant exhaust valve system

21



Power source:

Rated voltage:
Operation temperature:
Operation humidity:
Storage temperature:
Cuff size:

Storage humidity:
Dimensions:

Device weight:
Batteries weight:
Storage box weight:

Size of the Sys /
Dia digits:

Time display:
Visible display size:

Cuff pressure display
range:

Electrical shock
protection:

Safety classifications:

22

2- size »AAA« alkaline Batteries
DC 3V 1.5W (direct current)
5~40°C/41~104°F
15%~85%RH maximum
-10~55°C/14~131°F

13.5-21cm

10%~95%RH maximum
70x65x30£1.0 mm

129 g+5¢ (including batteries and cuff)
23 g+1.0g

60 g+1.0g

12 mm

24 h display
43.8x34 mm

0~290 mmHg

Internal power unit

Type BF equipment



Mode of operation: Continuous operation

Protection against

; ! P22
ingress of water:

Accessories: Storage case, 2 »AAA« batteries, instruction manual

13.Manufacturer’s Declaration

The Wrist Digital BP Monitor is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Wrist Digital BP Monitor should assure
that it is used in such an environment. Electromagnetic Emissions: (IEC60601-1-2)

Emission Test Ci

RF emission Group 1 The Wrist Digital BP Monitor uses RF energy only

CISPR 11 for internal functions. Therefore, this RF emission is
extremely weak and there is little chance of it creating
any kind of interference whatsoever with nearby
electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The Wrist Digital BP Monitor is suitable for use in all
Harmonic emissions IEC Not applicable es'ab\ishme»nts, including domestic eslap\ishments
61000-3-2 and those directly connected to the public low voltage

power supply network that supplies buildings used for
Voltage fluctuations/ Not applicable domestic purposes.

flicker IEC 61000-3-3

Electromagnetic Immunity: (IEC60601-1-2)

Immunity test IEC60601-1-2 test Ci It level i

level environment - guidance
Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air or ceramic tile. If floors are
|IEC 61000-4-2 covered with synthetic material,

the relative humidity should be
at least 30 %.
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Electric fast +2 kV for power Not applicable Mains power quality should be

transient/ burst IEC  supply lines that of a typical commercial or
61000-4-4 +1 kV for input/output hospital environment.
lines
Surge IEC 61000- +1kV differential Not applicable Mains power quality should be
4-5 mode that of a typical commercial or
+2 kV common mode hospital environment.
Voltage dips, short <5 % U (95% dip in Not applicable Mains power quality should be
interruptions and U;) for 0.5 cycle that of a typical commercial or
voltage variations 40 % U, (60% dip in hospital environment. If the user
on power supply U,) for 5 cycles of the upper arm stlye requires
input lines IEC 70 % U, (30% dip in continued operation during
000-4-11 U,) for 25 cycles power mains interruptions, it is
<5 % U, (95% dip in recommended that the Wrist
U,) for 5 sec. Digital BP Monitor be powered

from an uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency 3A/m Not applicable Not applicable
(50/ 60 Hz)
magnetic field IEC
1000-4-8
Note: U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Note1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects, and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcastcannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measuredfield strength in the location in which the Wrist Digital BP Monitor is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the Wrist Digital BP Monitor should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures
may be necessary, such as reorienting or relocating the Wrist Digital BP Monitor.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Immunity test

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Recommended Separation Distances:

IEC60601-1-2
test level

3 Vrms 150
kHz to 80
MHz 80% AM
(2Hz)

3 Vrms 80
MHz to 2.5
GHz 80% AM
(2Hz)

IEC60601-1-2
test level

Not
applicable

3Vim

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the Wrist Digital BP Monitor, including cables,
than therecommended separation distance
calculatedfrom the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommend separation distance
3V

d =1.2xp'280Mhz to 800 MHz

d =23xp'" MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to he transmitter
manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters as
determined by an electromagnetic site survey?,
should be less than the compliance level in each
frequency range®. Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with the following
symbol:

(<<i>>>

Recommended separation distance between portable and mobile RF communications equipment and
the Wrist Digital BP Monitor.
The Wrist Digital BP Monitor is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Wrist Digital BP Monitor can help

prevent

ic interference by
RF communications equipment (transmitters) and the Wrist Digital BP Monitor as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

1g @ minimum distance between portable and mobile

Rated dist: to y of m
output power of 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
transmitter (W) d=1.2xp" d=1.2xp'™? d =23xp"?
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
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Rated i ion dist: ing to of itter m

output power of 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
transmitter (W) d=1.2xp"”? d=1.2xp'™”? d =2.3xp'?

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation

distance d in metres (m) can be determined using the equation applicable to the frequency of the

transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to

the transmitter manufacturer.

Note1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies

Note2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Remark:

Electrical devices are ecyclable " :
4 Medical device

\g material and should not be

disposed of with household

waste after use! Unique Device Identifier

—
u Manufacturer

Number of products in one
packaging

@ Inapplicable for baby

Before use, read the instructions.
Electronic instructions for use:
http:/ww.mediblink.com/f/m505.pdf

Warning! Consult
accompanying documents

Product reference number

Type BF equipment

Model number Degrees of protection

@ Batch number* Authorised Representative in EU

@ Serial number

*The production date can be read from LOT number [YYYYMM]; first four digits represent the Year and last
two digits Month of production. Example: LOT 202503 = March 2025
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14.Warranty

Product: Mediblink Wrist Blood Pressure Monitor M505

Manufactured for (Importer for EU & Distributor): Mediblink d.o.o.,
Gubceva cesta 19, 8210 Trebnje, Slovenia; info@mediblink.com; www.mediblink.com

Sellers name, address, signature and stamp*:

Date of extradition/sales*:

*If the invoice is accompanied by this warranty, and if all above information can be seen from the
invoice, it is not necessary to fill in this field.

WARRANTY TERMS

Dear customers!

The warranty period is 5 years and starts from the day of product purchase. The warranty
on cuffis 5 years. In case of product claim, you have to show the invoice. We kindly ask
you to save the invoice!

Unfortunately, wrong handling with the device is a reason for 95% of customer
complains. You can easily avoid any problem, by getting useful information
provided by our special service department. To reach our service department,
you can call or send e-mail to Mediblink local distributor.

Before sending the product back to retailer, we kindly ask you to call our service
department, to get help about how to use the device to save you with unneeded trips.
The manufacturer guarantees free elimination of all imperfections due to defects
in material or manufacturing procedure by repairing or replacing the product. In
case that the product can not be repaired or replaced, the customer will get the
money refund. The guarantee is not valid in case of the force majeure, accidents
or unexpected events (such as lightning, water, fire etc.), incorrect use or
incorrect transport, non-compliance with safety and maintaining regulations or in
case of unprofessional product intervention.
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Traces of every day product usage (scratches, abrasions) and not subject to claim.
The warranty does not eliminate the customer rights, which originate from seller
responsibility for product flaws. By accepting the claimed product by the service
department, the service department does not take responsibility for loss of saved
data or settings on the product. All product repairs, which are performed out of
product warranty period, have to be paid by customer by prior notice.

The manufacturer guarantees the product quality and flawless product operation in
the warranty period, which starts with the day of product purchase. If the product
can not be repaired in 45 days, the product will be replaced with a new one. In case
that the product can not be replaced, the money will be refunded to the customer.

In case of product claim, call or send e-mail to Mediblink local distributor.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Replacement parts can be ordered at www.mediblink.com.

Manufacturer Information: @ Pt'?‘ Manufactured for

Shenzhen Combei Technology Co., Ltd. % (Importer for EU &

11-5B, No.105, Huanguan South Road, Distributor):

Dahe Community, Guanlan, Mediblink d.o.o.

Longhua District, ShenZhen, Gubceva cesta 19

Guangdong, China 8210 Trebnje
Slovenia

[ecrer| MedNet EC-REP GmbH info@mediblink.com

Borkstrasse 10 www.mediblink.com

48163 Miinster

Germany Instructions for use,
version No:
M505-2017-V05

Issue date: 05.04.2017
Date of last change:

c € 07.11.2023
0197 2.0,07.11.2023
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1. Einfiihrung

1.1 Funktionen des M505 Messgerits

Das digitale Handgelenk-Blutdruckmessgerat M505 mit MDI, Messung wéhrend der In-
flation (mit integrierter Zeit-/Datumsanzeige) ist ein vollautomatisches digitales Geréat zur
Messung des Blutdrucks am Handgelenk. Es bietet eine sehr schnelle und zuverlassige
Messung des systolischen und diastolischen Blutdrucks und der Herzfrequenz mit Hilfe
einer oszillometrischen Messmethode. Das Design des Gerats ist benutzerfreundlich
und bietet eine sehr hohe und klinisch bewahrte Messgenauigkeit. Das Gerét ist fiir den
eigenstandigen Gebrauch zu Hause gedacht.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch und
bewahren Sie sie dann an einem sicheren Ort auf. Wenn Sie weitere Fragen zu
Ihrem Blutdruck haben und wissen mdéchten, wie Sie ihn messen kénnen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt.

A Achtung

1.2 Wichtige Informationen zur Selbstvermessung
Wenn Sie Komponenten durch andere ersetzen, kénnen Messfehler auftreten.
Verwenden Sie das Gerét nicht bei Neugeborenen.
Zu haufige Messungen konnen aufgrund von Stérungen der Blutzirkulation zu
Verletzungen des Patienten fiihren.
Das Anlegen einer Manschette an eine Wunde kann weitere Schaden verursachen.
Das Anlegen der Manschette und die Austibung von Druck auf eine Gliedmale,
an der ein intravaskuldrer Zugang oder eine Therapie oder ein arteriovendser (AV)
Bypass vorhanden ist, kann aufgrund einer voriibergehenden Unterbrechung des
Blutflusses zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Verwenden Sie die Manschette nicht am Arm auf der Seite, an der eine Mastekto-
mie durchgefiihrt wurde.
Stellen Sie sicher, dass die Verwendung eines automatischen Sphygmomanometers
nicht zu einer anhaltenden Beeintrachtigung des Blutkreislaufs des Patienten fiihrt.
Das Gerét st nicht fiir die Verwendung mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten vorgesehen.
Denken Sie daran: Bei der Selbstbeobachtung geht es um Kontrolle, nicht um

Diagnose oder Behandlung.
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Sie sollten abnormale Werte immer mit Inrem Arzt besprechen. Andern Sie unter
keinen Umstanden die Dosierung der von lhrem Arzt verschriebenen Medikamente.
Die Pulsanzeige ist nicht geeignet, um die Frequenz von Herzschrittmachern zu
Uberprifen!

Bei unregelmaRigem Herzschlag (Arrhythmie) kénnen Sie die mit diesem Gerat
durchgefiihrten Messungen nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt auswerten.

Elektromagnetische Stérungen

Das Gerat enthalt empfindliche elektronische Komponenten (Mikrocomputer). Ver-
meiden Sie daher starke elektrische oder elektromagnetische Felder in unmittelbarer
Né&he des Geréts (z. B. Mobiltelefone, Mikrowellenherde). Dies kann zu einer voriiber-
gehenden Verschlechterung der Messgenauigkeit fiihren.

2. Wichtige Informationen tiber den Blutdruck und
wie man ihn misst

2.1 Was verursacht hohen/niedrigen Blutdruck?

Die Blutdruckwerte werden in einem Teil des Gehirns, dem sogenannten Blutfluss-
zentrum, eingestellt und durch Riickmeldungen des Nervensystems an die jeweilige
Situation angepasst. Um Ihren Blutdruck einzustellen, werden die Stérke und Fre-
quenz lhres Herzens (Puls) sowie die Weite Ihrer BlutgefaRe verandert. Die Erwei-
terung der BlutgefaRe wird von den feinen Muskeln in den Wénden der Blutgefale
beeinflusst. Die Hohe des arteriellen Blutdrucks andert sich regelméagig wéhrend der
Herztatigkeit: Wahrend der »blutgefiillten« Phase (Systole) ist der Wert am hochsten
(systolischer Blutdruck) und am Ende der »Ruhephase« des Herzens (Diastole) ist
er am niedrigsten (diastolischer Blutdruck). Indem wir die Blutdruckwerte innerhalb
normaler Grenzen halten, beugen wir dem Ausbruch bestimmter Krankheiten vor.

2.2 Welche Werte sind normal?

Der Blutdruck ist zu hoch, wenn der diastolische Blutdruck im Ruhezustand tiber 90 mmHg
und/oder der systolische Blutdruck tiber 160 mmHg liegt. Wenden Sie sich in diesem Fall
sofort an lhren Arzt. Langer anhaltende Werte in dieser Hohe gefahrden lhre Gesundheit,
da sie die Blutgefale in Inrem Kérper zunehmend schadigen.

Wenn lhr systolischer Blutdruck zwischen 140 mmHg und 160 mmHg und/oder |hr dias-
tolischer Blutdruck zwischen 90 mmHg und 100 mmHg liegt, suchen Sie lhren Arzt auf.
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Dartiber hinaus sind regelméRige Selbstkontrollen erforderlich.
Bei niedrigen Blutdruckwerten, d. h. systolischen Werten unter 100 mmHg und/oder dias-
tolischen Werten unter 60 mmHg, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt aufsuchen. Auch bei
normalen Blutdruckwerten wird eine regelmaRige Selbstkontrolle mit einem Blutdruck-
messgerat empfohlen. So kdnnen Sie Veréanderungen der Werte friihzeitig erkennen und
entsprechend reagieren. Wenn Sie wegen lhres Blutdrucks behandelt werden, sollten Sie
Ihre Blutdruckwerte durch regelmaRige Selbstmessungen zu bestimmten Tageszeiten
aufzeichnen. Zeigen Sie diese Werte lhrem Arzt.
Andern Sie niemals eigenmichtig die Dosierung der von Ihrem Arzt verschrie-
benen Medikamente aufgrund der Messergebnisse.
Tabelle zur Klassifizierung von Blutdruckwerten (Einheit: mmHg) geman der Welt-
gesundheitsorganisation:

ystolisch Diastolisch
Messbereich Blutdruck Blutdruck Aktionen
Optimaler Blutdruck  zwischen 100 und 120 zwischen 60 und 80 Selbstkontrolle
Normaler Blutdruck ~ zwischen 120 und 129 zwischen 80 und 84 Selbstkontrolle

Cenhofliglglsihdtiey zwischen 130 und 139 zwischen 85 und 89 AepEUieRan §io
Blutdruck Ihren Arzt
Hoher Blutdruck  zwischen 140 und 159 zwischen 90 und 99 Holensie -
medizinische Hilfe
q zwischen 100 Holen Sie
Sehr hoher Blutdruck zwischen 160 und 179 und 109 medizinische Hilfe

Gefahrlich hoher Suchen Sie dringend
Blutdruck ML 150 ity el XY einen Arzt auf!

Weitere Informationen:
Wenn lhre Werte in Ruhe meist normal, bei kdrperlicher oder geistiger Anstrengung
jedoch extrem hoch sind, ist es moglich, dass Sie an einer so genannten »labilen
Hypertonie« leiden. Wenn Sie den Verdacht haben, dass dies der Fall ist, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
Korrekt gemessene diastolische Blutdruckwerte iber 120 mmHg erfordern eine
sofortige Behandlung.
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3. Die verschiedenen Komponenten eines
Blutdruckmessgerates

@ —— Taste Benutzerauswahl
@—» Taste Einstellungen/Zeit

Taste Speicher
Ein/Aus-Tasts
Abdeckung des in/Aus-Taste
Batteriefachs
Manschette

Benutzer Uhrzeit und Datum

' — Systolischer Wert
mmHg +—> Druckeinheit

'-' ‘-‘ '-' — Diastolischer Wert

mmHg Arrhythmie-Indikator
—> (Herzrythmusstérungen)

— Batterie-Warnsymbol

Symbol — Herz Speicherwert Nr.

Symbol — Speicher
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4. Vor der Verwendung eines Blutdruckmessgerats

4.1 Einlegen der Batterien

a) Legen Sie die Batterien (2 x AA 1,5 V) ein und beachten Sie dabei die angegebene
Polaritat.

b) Wenn das Batteriewarnsymbol »f__]« auf dem Display erscheint, sind die Batte-
rien leer und miissen durch neue ersetzt werden.

A Vorsicht!

Wenn das Batteriewarnsymbol »f__]« erscheint, kénnen Sie das Gerat nicht be-
nutzen, bis Sie die Batterien ausgetauscht haben.

Verwenden Sie »AAA« Long-Life- oder Alkaline-Batterien mit 1,5 V. Die Verwen-
dung von 1,2-Volt-Batterien wird nicht empfohlen.

Wenn Sie das Blutdruckmessgerat fiir langere Zeit nicht benutzen, nehmen Sie die
Batterien aus dem Gerat.

4.2. Lesen des festgelegten Datums
Driicken Sie die Zeittaste und das Datum wird auf dem Display angezeigt.

Benutzerauswahl:
Mit diesem fortschrittlichen Blutdruckmessgerat kénnen Sie die Blutdruckwerte fir
zwei Personen getrennt aufzeichnen.

a) Stellen Sie vor der Messung sicher, dass Sie das
Gerat fir den vorgesehenen Benutzer eingerichtet
haben. Das Gerét kann die Ergebnisse fiir 2 Personen
(Benutzer 1, Benutzer 2) aufzeichnen.

b) Halten Sie die Zeittaste mindestens 3 Sekunden lang
gedrickt. Das Display zeigt nun den konfigurierten
Benutzer an, wobei der konfigurierte Benutzer blinkt.
Driicken Sie zur Bestatigung die Ein/Aus-Taste.
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c) Driicken Sie die Speichertaste, um den Benutzer
auszuwahlen.

d) Wir schlagen vor, dass die erste Person, die ihren
Blutdruck messen lasst, Benutzer 1 ist.

Einstellen von Uhrzeit und Datum
Dieses Blutdruckmessgerét hat eine eingebaute Uhr mit Datumsanzeige. Dies hat
den Vorteil, dass nicht nur die Blutdruckwerte fiir jede Messung gespeichert werden,
sondern auch der genaue Zeitpunkt der Messung.

Wenn Sie neue Batterien einlegen, beginnt die Uhr mit den folgenden Einstellungen
zu laufen: 2018-01-01 12:00. Sie missen dann erneut das Datum und die aktuelle
Uhrzeit eingeben. Gehen Sie wie unten beschrieben vor.

1) Driicken Sie zunachst mindestens 3 Sekunden lang
die Taste, damit das Benutzersymbol blinkt. Wenn
Sie die Zeittaste erneut driicken, erscheint das

eingestellte Jahr in vier blinkenden Zeichen auf dem
Display.

2) Das richtige Jahr kann durch Driicken der
Speichertaste eingegeben werden.

3) Driicken Sie die Zeittaste erneut. Das Display schaltet
nun auf das aktuelle Datum um, wobei das erste

Zeichen (Monat) blinkt.
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4) Sie kdnnen nun den entsprechenden Monat eingeben,
indem Sie die Speichertaste driicken.

5) Driicken Sie die Zeittaste erneut. Die letzten beiden
Zeichen (Tag) blinken jetzt.

6) Sie kdnnen nun den entsprechenden Tag eingeben,
indem Sie die Speichertaste driicken.

7) Driicken Sie die Zeittaste erneut. Das Display
wechselt nun zur aktuellen Uhrzeit, wobei das erste
Zeichen (die Uhr) blinkt.

8) Sie kénnen nun die entsprechende Uhrzeit eingeben,
indem Sie die Speichertaste driicken.

@
&
@
&
@

FR
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9)Driicken Sie die Zeittaste erneut. Die letzten beiden
Zeichen (Minuten) blinken jetzt.

o
|
o)

10)Sie kénnen nun die genaue Uhrzeit eingeben, indem
Sie die Speichertaste driicken.

ﬁ

11) Sobald Sie alle Einstellungen vorgenommen haben,
driicken Sie erneut auf die Zeittaste. Das Datum wird
kurz angezeigt, gefolgt von der Uhrzeit. Die Eingabe ist
nun bestatigt und die Uhr lauft.

Gt

Weitere Informationen

Jeder Tastendruck (Zeit, Speicher) steht fir eine Eingabe
(z. B. Umschalten vom Stunden- in den Minutenmodus
oder Andern des Wertes fiir +1).

Wenn Sie jedoch die entsprechende Taste gedriickt halten, kénnen Sie schneller zu
dem gewiinschten Wert wechseln.
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5. Durchfiihren einer Messung

5.1 Vor der Messung

+ Vermeiden Sie unmittelbar vor der Messung Essen, Rauchen und jede Art von
Anstrengung. All diese Faktoren beeinflussen das Messergebnis. Nehmen Sie sich
Zeit und versuchen Sie, sich zu entspannen. Setzen Sie sich vor der Messung etwa
10 Minuten lang ruhig in einen Sessel und sprechen Sie nicht.

Messen Sie immer am gleichen Handgelenk (in der Regel am linken).

Versuchen Sie, lhre Messungen regelmaRig zur gleichen Zeit vorzunehmen, da
sich der Blutdruck im Laufe des Tages verandert.

5.2 Haufige Fehlerquellen

Verglei e Blutdr ingen erfordern immer die gleichen Bedingun-
gen! Dies sind in der Regel Messungen in einer ruhigen Umgebung.

« Wenn der Patient versucht, den Arm abzustiitzen, kann dies den Blutdruck erho-
hen. Sitzen Sie bequem und entspannt und aktivieren Sie wéahrend der Messung
nicht die Muskeln in dem Arm, an dem Sie den Blutdruck messen. Verwenden Sie
bei Bedarf ein Kissen zur Unterstiitzung.

Die Leistung eines automatischen Blutdruckmessgerates kann durch extreme
Temperaturen, Luftfeuchtigkeit und Hohenlage beeintrachtigt werden.

Wenn die Arteria brachialis viel tiefer (héher) liegt als das Herz, wird der hohere
(niedrigere) Blutdruck falsch gemessen! (Jeder Hohenunterschied von 15 ¢cm ver-
ursacht einen Messfehler von 10 mmHg!) Eine lockere Manschette fiihrt zu falschen
Messwerten.

Mehrere Messungen kénnen dazu fiithren, dass sich Blut im Handgelenk ansam-
melt, was zu falschen Ergebnissen fiihren kann. Ordnungsgemaf durchgefiihrte
Blutdruckmessungen sollten daher nach mindestens 5 Minuten wiederholt werden
oder nachdem Sie Ihren Arm in die Luft gehalten haben, damit das angesammelte
Blut abflieBen kann (nach mindestens 3 Minuten).
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5.3 Anlegen der Manschette

a) Entfernen Sie alle Gegenstande und Schmuckstiicke (z. B.
Armbanduhr) von dem betreffenden Handgelenk. Ziehen
Sie die Manschette um Ihr Handgelenk.

b) Der Abstand zwischen dem Rand der Manschette und der
Handflache sollte etwa 10 mm betragen.

c) Befestigen Sie die Manschette mit einem Klettverschluss,
so dass sie bequem und nicht zu eng anliegt und kein Platz
zwischen Manschette und Handgelenk bleibt.

d) Setzen Sie sich aufrecht hin, wobei der linke Arm vor der
Brust liegt und die Handflache zu lhnen zeigt. Die Manschet-
te muss sich auf der gleichen Hohe wie das Herz befinden.
Stellen Sie sicher, dass die Manschette nicht blockiert ist.
Bevor Sie mit der Messung beginnen, sitzen Sie 2 Minuten
lang still und sprechen Sie nicht.

e) Die Beine sollten nicht gekreuzt werden, die FiRe flach auf
dem Boden stehen, Riicken und Arme gestiitzt sein.

5.4 Messverfahren

Sobald die Manschette richtig angelegt ist, kann die Messung beginnen:

a) Driicken Sie die Ein/Aus-Taste und die Pumpe beginnt, die Manschette aufzu-
pumpen. Das Display zeigt den steigenden Druck in der Manschette an.

b) Wenn sich die Manschette aufblast, bestimmt das Messgerat automatisch die rich-
tige Flllhéhe. Das Messgeréat misst lhren Blutdruck und lhre Herzfrequenz wéh-
rend des Aufpumpens. Das Herzschlagsymbol (§) blinkt jedes Mal, wenn |hr Herz
schlagten.

c) Wenn die Messung abgeschlossen ist, werden die gemesse-
nen Werte des systolischen und diastolischen Blutdrucks und
der Pulsfrequenz angezeigt.

Beispiel (Bild): Systole 118, Diastole 73, Puls 75

Die Messergebnisse werden angezeigt, bis Sie das Gerat ausschal-

ten. Wenn 3 Minuten lang keine Tasten gedriickt werden, schaltet

sich das Geréat automatisch aus, um Batteriestrom zu sparen.
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5.5 Messung abbrechen

Wenn Sie die Blutdruckmessung aus irgendeinem Grund unterbrechen
missen (z. B. wenn sich der Patient unwohl fiihlt), kénnen Sie jederzeit
die Taste »Ein/Aus« driicken. Das Geréat reduziert den Druck in der
Manschette sofort automatisch.

5.6 Speicher — Speichern und Abrufen von Messungen

Das Blutdruckmessgerat speichert automatisch alle letzten 120 Messwerte. Wenn Sie
die Speichertaste driicken, kénnen der Durchschnitt der letzten 3 Messungen sowie
die letzte Messung (MR1) und die nachsten 119 Messungen (MR2, MR3, ..., MR120)
nacheinander angezeigt werden.

-1 7=

g U] t:iLf:
= "03 = 7 = ELE!
e e e 2

(MR1: Werte der letzten Messung)
(MR2-MR120: Werte der Messung vor MR1)

5.7 Speicher - alle Messungen I6schen Warnung!

Vergewissern Sie sich vor dem Loschen von gespeicherten Wer-
ten, dass Sie diese spater nicht mehr bendtigen. Das Fiihren
von schriftlichen Aufzeichnungen ist klug und kann bei einem
Arztbesuch zusétzliche Informationen liefern. Um alle gespei-
cherten Messwerte zu I6schen, halten Sie die Speichertaste
mindestens 5 Sekunden lang gedriickt, bis das Symbol »CL«
auf dem Display erscheint, und lassen Sie dann die Taste los.
Um den Speicher dauerhaft zu I16schen, driicken Sie die Spei-
chertaste, wahrend das Symbol »CL« blinkt.
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6. Fehlermeldungen/Stérungen

Wenn wahrend der Messung ein Fehler auftritt, wird die Mes-
sung abgebrochen und der entsprechende Fehlercode wird auf
dem Bildschirm angezeigt.

(Beispiel: Fehler Nr. 2).

Nr. des

Fehlers Mogliche Ursachen

ERR 1 Der Impuls kann nicht erkannt werden.

ERR 2 Unnatirliche Pulse beeintrachtigen das Messergebnis. Grund: Der
Arm hat sich wahrend der Messung bewegt (Artefakt).

ERR 3 1) Die Inflation dauert zu lange. Die Manschette ist nicht richtig angelegt.
2) Fehler bei der Positionserkennung.

Die gemessenen Werte zeigten einen inakzeptablen Unterschied zwischen
ERR 5 systolischem und diastolischem Druck. Nehmen Sie die Messung erneut

vor und befolgen Sie dabei sorgféltig die Anweisungen. Wenn Sie weiterhin

ungewdhnliche Messwerte erhalten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

ERR8 Der Druck in der Manschette ist groRer als 290 mmHg.
Andere mogliche Fehlfunktionen und deren Behebung

Wenn bei der Verwendung des Geréts Probleme auftreten, sollten Sie die nachstehen-
den Punkte tberprifen und ggf. entsprechende MalRnahmen ergreifen:

Storung MaRnahme

Das Display bleibt leer, 1) Uberpriifen Sie die korrekte Polaritét der
wenn Sie das Geréat Batterien und legen Sie sie ggf. richtig ein.
einschalten, auch wenn die  2) Wenn die Anzeige abnormal ist, legen Sie die
Batterien eingelegt sind. Batterien ein oder wechseln Sie sie aus
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Oft misst das Gerat keine
Blutdruckwerte oder die
gemessenen Werte sind
zu niedrig (zu hoch).

Jede Messung ergibt
einen anderen Wert,
auch wenn das Gerat
normal arbeitet und
die angezeigten Werte
normal sind.

Der gemessene Blutdruck
weicht von den von

Ihrem Arzt gemessenen
Werten ab.

1) Prifen Sie, ob die Manschette richtig angelegt ist.
2) Messen Sie lhren Blutdruck in Ruhe erneut
und notieren Sie die unter Punkt 5 genannten
Angaben.

. Lesen Sie den Hinweis unten und die im
Abschnitt »Haufige Fehlerquellen« aufgefiihrten
Punkte. Wiederholen Sie die Messung.
Hinweis: Der Blutdruck schwankt stindig,
so dass es zwischen aufeinanderfolgenden
Messungen zu gewissen Abweichungen
kommt.

. Notieren Sie lhre taglichen Werte und
konsultieren Sie lhren Arzt.
Hinweis: Menschen fiihlen sich beim
Arztbesuch oft angstlich, was dazu fithren

kann, dass die Werte in der Arztpraxis
hoher sind als die, die zu Hause in einer
entspannten Umgebung gemessen werden.

Weitere Informationen
Die Blutdruckwerte kénnen selbst bei gesunden Menschen schwanken. Es ist daher
wichtig, dass Sie vergleichbare Messungen immer unter den gleichen Bedingun-
gen (ruhige Umgebung) durchfiihren!
Wenn die Schwankungen trotz all dieser Faktoren groRer als 15 mmHg sind und/
oder das Arrhythmie-Symbol auf dem Display erscheint, «/\,A wenden Sie sich an
lhren Arzt. Um zugelassen zu werden, durchlief das Gerat strenge klinische Tests, bei
denen erfahrene Fachérzte in Deutschland ein Computerprogramm zur Messung der
Blutdruckwerte testeten. Das gleiche Computerprogramm wird in allen Geraten verwendet
und ist daher auch klinisch getestet. Die Geréate werden gemaR der européischen Norm
fiir Blutdruckmessgeréte hergestellt. Wenn Sie technische Probleme mit Ihrem Blutdruck-
messgerat haben, wenden Sie sich an einen Fachhandler. Versuchen Sie niemals, das
Instrument selbst zu reparieren!
Jedes unbefugte Offnen des Gerts fiihrt zum Erléschen aller Garantieanspriiche!
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7. Reinigung und Wartung, Rekalibrierung

a) Setzen Sie das Gerat nicht extremen Temperaturen, Feuch-
tigkeit, Staub oder direktem Sonnenlicht aus.

b) Die Manschette enthélt eine empfindliche, luftdichte Blase.
Gehen Sie vorsichtig damit um und verdrehen oder verbie-
gen Sie sie nicht.

c) Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen, trockenen Tuch.
Verwenden Sie kein Benzin, Verdlinner oder ahnliche L6-
sungsmittel. Entfernen Sie die Flecken auf der Manschette
vorsichtig mit einem feuchten Tuch und Seifenwasser. Die
Manschetten diirfen nicht gewaschen werden!

d) Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht auf den Boden fallt
und behandeln Sie es vorsichtig. Setzen Sie es keinen star-
ken Vibrationen aus.

e) Offnen Sie niemals das Gerat! Andernfalls wird die Kalibrierung
des Herstellers ungiiltig!

8. Lebensdauer
5 Jahre.

9. Lebensdauer der Batterie
300 Messungen mit 2 Alkalibatterien der GroRe »AAA«.

10. Sicherheit, Pflege und Entsorgung

A Sicherheit und Schutz
Dieses Gerét darf nur fiir den in dieser Broschiire beschriebenen Zweck verwendet
werden. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch unsachgeméafen Ge-
brauch entstehen.
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Dieses Gerét besteht aus empfindlichen Teilen und sollte mit Vorsicht behandelt werden.

Bitte beachten Sie die Lager- und Betriebsbedingungen im Abschnitt » Technische Daten«!

Schiitzen Sie es vor:

- Wasser und Feuchtigkeit

- extremen Temperaturen

- StoRen und Stiirzen

- Verschmutzung und Staub

- direktem Sonnenlicht

- Hitze und Kélte

Die Manschetten sind empfindlich und missen mit Vorsicht behandelt werden.

Pumpen Sie die Manschette erst auf, wenn sie angelegt ist.

Verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe von starken elektromagnetischen

Feldern, wie z. B. Mobiltelefonen oder Radios.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie glauben, dass es beschadigt ist oder

wenn Sie etwas Ungewdhnliches bemerken.

Wenn Sie das Gerat Uiber einen langeren Zeitraum nicht benutzen, nehmen Sie

die Batterien heraus.

Lesen Sie die zusatzlichen Sicherheitshinweise in den einzelnen Abschnitten

dieser Broschire.

Kinder sollten das Gerat nicht unbeaufsichtigt benutzen: einige Teile sind
%/ klein genug, um verschluckt zu werden.

Verwenden Sie zugelassenes Zubehor, abnehmbare Teile und Materialien, da die

Verwendung anderer Teile oder Materialien die Mindestsicherheit verringern kann.

Wenn Sie das Gerat eine Zeit lang nicht benutzen, nehmen Sie die Batterien

heraus.

Pflege des Instruments
Reinigen Sie das Gerat nur mit einem weichen, trockenen Tuch.

Entsorgung

E Batterien und elektronische Geréte sollten in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften und nicht als Hausmdill entsorgt werden.

43



11.Verweis auf Normen

Geréatestandards: Das Gerét erfiillt die Anforderungen der européischen Norm fiir
nicht-invasive Blutdruckmessgerate.

Normen

EN IEC 80601-2-30, EN ISO 81060-2, EN 60601-1, EN 60601-1-6, EN 62366-1,
EN 62304, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-23, ISO 14971,
EN 60601-1-2, EN 60601-1-11

Das Gerét erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte

der Klasse lla.

12.Technische Daten

Modell/REF:
Messverfahren:
Demonstration:

Messbereich:

Statische Genauigkeit:

Unterscheidung der
Messung:

Die Inflation:
Speicherfunktion:
Dekompression:
Stromquelle:
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Oszillometrisch; entspricht der Korotkoff-Methode:
Phase I: systolisch, Phase V: diastolisch

Digitale Anzeige

Druck: 30 bis 280 mmHg (steigend um 1 mmHg) Puls:
40 bis 199 Schlage/Minute

Druck: +3 mmHg
Puls: 5 % vom Messwert

1 mmHg

Automatisches Aufpumpen mit interner Pumpe
120 Messungen x 2 Benutzer (SYS, DIA, Puls)
Kontinuierliches Auslassventilsystem

2 »AAA« Alkalibatterien



Nennspannung:
Betriebstemperatur:
Arbeitsfeuchtigkeit:
Lagertemperatur:

GroRe der Manschette:

Feuchtigkeit wahrend
der Lagerung:

MaRe:

Gewicht des Gerats:
Gewicht der Batterien:
Gewicht des Kartons:
Sys/Dia ZifferngroRe:
Zeitanzeige:
Display-GroRe:

Manschettendruck-
Anzeigebereich:

Schutz gegen
elektrischen Schlag:

Sicherheitseinstufung:

Funktionsweise:
Schutz gegen das

Eindringen von Wasser:

Zubehér:

DC 3V 1,5W (Gleichstrom)

5-40 °C/41-104 °C

15-85 % relative Luftfeuchtigkeit (maximal)
-10-55 °C/14-131 °C

13,5-21 cm

10-95 % relative Luftfeuchtigkeit (maximal)

70 x 65 x 30 £1,0 mm

129 g 5 g (einschlieBlich Batterien und Manschette)
23g+10g

60g+1,0g

12 mm

24-Stunden-Anzeige

43,8 x 34 mm

0-290 mmHg

Interne Stromversorgungseinheit

Typ B Ausrlstung

Kontinuierlicher Betrieb
1P22

Aufbewahrungskassette, 2 »AAA«-Batterien,
Gebrauchsanweisung
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13.Erklarung des Herstellers

Das digitale Blutdruckmessgerat fur das Handgelenk ist fir die Verwendung in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung ausgelegt. Der Kaufer oder Benutzer
eines digitalen Blutdruckmessgeréts fiir das Handgelenk muss sicherstellen, dass es in ei-
ner solchen Umgebung verwendet wird. Elektromagnetische Emissionen: (IEC60601-1-2)

ifung c i i L
Hochfrequenz-Emissionen Gruppe 1 Das digitale Blutdruckmessgerét fiir das
CISPR 11 H: H
ausschlieBlich fir interne Funktionen. Daher ist diese
Hochfrequenzemission extrem schwach und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie elektronische Gerate in
der Néhe stort, ist sehr gering.
Hochfrequenz-Emissionen Klasse B Das digitale Blutdruckmessgerét fiir das Handgelenk
CISPR 11 eignet sich fir die Verwendung in allen Einrichtungen,
Harmonische Emissionen Keine Daten  einschlieBlich Haushalten und Einrichtungen, die
IEC 61000-3-2 direkt an das offentliche Niederspannungsstromnetz
Spannungsschwankungen/  Keine Daten angeschlossen sind, das Wohngebéaude versorgt.
Schwingungsemissionen
IEC 61000-3-3

Elektromagnetischer Widerstand: (IEC60601-1-2)

T i © i i L
IEC60601-1-2 Level — Leitlinien
Elektrostatische 46 kV bei Kontakt 6 kV bei Die Boden missen aus Holz, Beton
Entladung (ESR) IEC ~ +8 kV in Luft Kontakt oder Keramikfliesen bestehen.
61000-4-2 +8 kV in Luft ~ Wenn der Boden mit synthetischem
Material bedeckt ist, muss die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Kurze transiente 2 kV fiir Keine Daten  Die Qualitét der Netzstromver-
elektrische Phdnomene/  Versorgungsleitungen sorgung muss fiir eine normale
Uberspannungen +1 KV fir Eingangs-/ Geschafts- oder Krankenhausum-
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen gebung geeignet sein.
Schock 1 kVim Keine Daten  Die Qualitat der Netzstromver-
IEC 61000-4-5 differentiellen Modus sorgung muss fiir eine normale
42 kV im Ublichen Geschaéfts- oder Krankenhausum-
Modus gebung geeignet sein.
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Spannungsabfalle,
kurze Unterbrechun-

<5 % U, (95% Abfall
Uy) fiir 0,5 Zyklen

gen und Spannungs- 40 % U, (60% Abfall

schwankungen auf U,) fiir 5 Zyklen

Eingangsversor- 70 % U, (30% Abfall

gungsleitungen IEC U, fur 25 Zyklen

61000-4-11 <5 % U, (95% Abfall
U)firss

Magnetisches Feld der 3 A/m

Netzfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Keine Daten  Die Qualitat der
Netzstromversorgung muss fiir
eine normale Geschafts- oder
Krankenhausumgebung geeignet
sein. Wenn bei der Verwendung
am Oberarm ein kontinuierlicher
Betrieb zwischen den
Stromunterbrechungen erforderlich
ist, empfiehlt es sich, das digitale
Handgelenk-Blutdruckmessgerat
mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu betreiben.

Keine Daten  Keine Daten

Hinweis: U, ist die Hauplwechselspannung vor der Anwendung des Testpegels

Test 60601-1 2 60601-1 -2
Ubersetzt 3 Vrms,
Hochfrequenz- 150 kHz bis
energie IEC 80 MHz, 80 %
61000-4-6 AM (2 Hz) Keine Daten
Radiated RF 3 Vrms 3Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz to
2.5 GHz 80%
AM (2Hz)

L ~ Leitlinien

Tragbare und mobile Funkkommunikationsgeréate
dirfen nicht naher am digitalen Blutdruckmessgerat
mit Manschette und seinen Kabeln verwendet
werden als der empfohlene Sicherheitsabstand,
der anhand der fiir die Sendefrequenz geltenden
Gleichung berechnet wurde.

Empfohlener Sicherheitsabstand
3V

d =1,2xp"280 Mhz bis 800 MHz
d = 2,3xp"? MHz bis 2,5 GHz
wobei P die vom Hersteller angegebene maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) und d
die empfohlene Entfernung in Metern (m) ist.
Die durch eine elektromagnetische
Untersuchung des Gebiets a ermittelte

arke von ortsfesten Hoct
muss in jedem Frequenzband b unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen. In der Nahe von
Geréten, die mit dem untenstehenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

@

dern
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Hinweis: U; ist die Hauptwechselspannung vor der Anwendung des Testpegels.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung des
elektromagnetischen Feldes wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstéanden und
Menschen beeinflusst.

a) Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir (mobile/drahtiose) Telefone und mo-
bile Empfénger, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Radio- und Fernsehsender, kdnnen nicht
genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung von ortsfesten Funksendern
zu beurteilen, miissen Sie eine elektromagnetische Standortuntersuchung durchfiihren. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das digitale Handgelenk B\utdruckmessgeral ver-

wendet wird, den oben genannten zula H , sollte das Gerat
beobachtet werden, um festzustellen, ob es ordnt a funktlonlert Wenn Sie eine abnor-
male Funktionsweise feststellen, kénnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. das
Umstellen oder Bewegen des digitalen Blu fir das H;

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlener Sicherheitsabstand:

Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgera-
ten und einem digitalen Handgelenk-Blutdruckmessgerat.

Das digitale Blutdruckmessgerat fiir das Handgelenk ist fiir die Verwendung in einer Umgebung mit
elektromagnetischen Wellen konzipiert, in der Hochfrequenzstérungen iiberwacht werden. Der Kaufer
oder Benutzer eines digitalen Handgelenk-Blutdruckmessgerates kann elektromagnetische Stérungen
verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommu-
nikationsgeraten (Sendern) und dem Blutdruckmessgerét einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend
der i 8

gang: 1g der Kommur
Geschitzte i q je nach q (m)
maximale
Ausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders (W) d=12xp™" d =1,2xp'? d =2,3xp'?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 338 338 73]
100 12 12 23
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Fir Sender mit einer oben nicht en
nung d in Metern (m) anhand der Gleichung berechnet werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt, wo-
bei P der maximale Ausgangsspannungspegel des Senders in Watt (W) gemaR dem Senderhersteller ist.
Hinweis 1: Fiir 80 MHz und 800 MHz gilt der Sicherheitsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung eines elek-
tromagnetischen Feldes wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden

Tags:

und Menschen beeinflusst.

kann die Entfer-

I

Elektrogeréte sind
wiederverwertbares Material
und sollten nach dem
Gebrauch nicht tiber den
Hausmiill entsorgt werden!

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Nicht geeignet fiir Kinder

Anzahl der Produkte in der
Packung

Warnung!
Siehe beigefiigte Dokumentation

QD Ll E B

Vor Anwendung die
Gebrauchsanweisung lesen.
Elektronische Gebrauchsanweisung:
http://www.mediblink.com/f/m505.pdf

Artikel-Referenznummer

Verwendetes Teil vom Typ BF

HE>®E

Modellnummer

Chargennummer*

IP22 | Ebenen des Schutzes
[ec[rer] | Europaischer Bevollmachtigter

[sn]

Seriennummer

*Das Produktionsdatum kann an der CHARGEN-Nummer [JJJJMM] abgelesen werden; die ersten vier Ziffemn stehen
fiir das Jahr und die letzten beiden Ziffern fiir den Monat der Produktion. Beispiel: CHARGE 202503 = Marz 2025
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14.Garantiekarte

Produkt: Mediblink Blutdruck at fiir das H M505

Hergestellt fiir (Importeur fiir EU & Vertriebspartner): Mediblink d.o.o.,
Gubceva cesta 19, 8210 Trebnje, Slovenia; info@mediblink.com; www.mediblink.com

Name, Ad L ift und pel des Verkaufers*:

Datum der Auslieferung/des Verkaufs*:

*Wenn der Rechnung diese Garantie beiliegt und alle oben genannten Informationen aus der
Rechnung ersichtlich sind, ist es nicht notwendig, dieses Feld auszufiillen.
GARANTIEBEDINGUNGEN

Liebe Kunden!

Die Garantiezeit betragt 5 Jahre, beginnend mit dem Kauf- oder Lieferdatum, und gilt nur fiir
Produkte, die in der Republik Slowenien gekauft wurden. Die Garantiezeit der Manschette
betragt 5 Jahre. Wenn Sie die Garantie in Anspruch nehmen mochten, benétigen Sie eine
Rechnung und eine ausgefiillte Garantiekarte. Bewahren Sie also bitte Ihre Rechnung und
Garantiekarte auf!

Leider beruhen 95 % der Kundenbeschwerden auf dem falschen Umgang mit dem Ge-
rat. Sie konnen jedes Problem leicht vermeiden, indem Sie niitzliche Informationen von
unserer speziellen Serviceabteilung erhalten. Um unsere Serviceabteilung zu erreichen,
konnen Sie anrufen oder eine E-Mail an den Mediblink-H&ndler vor Ort senden.

Bevor Sie Ihr Gerét zum Service einschicken oder zum Handler zuriickbringen, empfehlen
wir lhnen, sich an unsere Hotline zu wenden, damit wir Ihnen helfen und Ihnen unnétige
Wege ersparen kénnen.

Der Garantiegeber garantiert die kostenlose Behebung von Méangeln, die auf Material-
oder Verarbeitungsfehler zuriickzufiihren sind, entweder durch Reparatur oder Ersatz.
Wenn das Produkt nicht repariert oder ersetzt werden kann, erstattet der Garantiegeber
den Kaufpreis zurtick.

Die Garantie deckt keine Schéaden ab, die durch héhere Gewalt, Unfalle, unvorhergese-
hene Ereignisse (z. B. Blitzschlag, Wasser, Feuer usw.), unsachgemaRen Gebrauch oder
Transport, Nichteinhaltung von Sicherheits- und Wartungsvorschriften oder unsachgema-
Re Eingriffe in das Produkt verursacht wurden.
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Gebrauchsspuren (Kratzer, Schrammen usw.) sind nicht von der Garantie abgedeckt.
Die Garantie schlieRt die Rechte des Verbrauchers, die sich aus der Haftung des Verkau-
fers fur Mangel des Produkts ergeben, nicht aus. Bei Erhalt eines Produkts, das repariert
werden muss, bernehmen das Serviceunternehmen und der Verkaufer keine Verant-
wortung fiir die gespeicherten Daten oder Einstellungen. Reparaturen, die nach Ablauf
der Garantiezeit durchgefiihrt werden, sind nach vorheriger Ankiindigung kostenpflichtig.

Der Garantiegeber garantiert die Leistung oder das einwandfreie Funktionieren des Pro-
dukts wahrend der Garantiezeit, die mit der Ubergabe der Ware an den Verbraucher
beginnt. Wenn die Reparatur nicht innerhalb von 45 Tagen durchgefiihrt werden kann,
wird das Produkt durch ein neues ersetzt. Wenn das Produkt nicht umgetauscht werden
kann, wird der Kaufpreis zurlickerstattet.

Bei Beschwerden wenden Sie sich bitte an die oben auf dieser Garantiekarte aufgefiihrte
Vertragswerkstatt. Bitte senden Sie die Ware an die Adresse der Vertragswerkstatt.

Im Falle einer Produktreklamation wenden Sie sich bitte telefonisch oder per E-Mail an
den Mediblink-Handler vor Ort.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Ersatzteile konnen unter www.mediblink.com bestellt werden.

Hersteller: 22 Hergestellt fir
Shenzhen Combei Technology Co., Ltd. @ (Imp_orteurf[]r EU &
11-5B, No.105, Huanguan South Road, Distributor):
Dahe Community, Guanlan, Med[bllnk d.o.o.
Longhua District, ShenZhen, Gubceva cesta 19
Guangdong, China g|210 Trebnje
ovenia

[EcFe] MedNet EC-REP GmbH info@medblink.com
Borkstrasse 10 www.mediblink.com
éﬁ?rgianMyunster Gebrauchsanweisung

Version: M505-2017-V05
Ausgabedatum: 05.04.2017
Datum der letzten Anderung:
c € 07.11.2023

0197 2.0,07.11.2023
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1. Uvod

1.1 Funkcije merilnika M505

Digitalni zapestni merilnik krvnega tlaka M505 z MDI, merjenjem med napihovanjem
(z integriranim prikazom ¢asa/datuma) je povsem samodejna digitalna naprava za
merjenje krvnega tlaka na zapestju. Omogoca zelo hitro in zanesljivo merjenje sisto-
licnega in diastolicnega krvnega tlaka ter srénega utripa z oscilometri¢éno metodo
merjenja. Zasnova naprave je uporabniku prijazna in zagotavlja zelo veliko in klinicno
preizkuseno natan¢nost meritev. Naprava je namenjena samostojni uporabi doma.
Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo in jih nato shranite na var-
nem mestu. Za nadaljnja vprasanja v zvezi s krvnim tlakom in njegovo meritvijo se
obrnite na zdravnika.

A Pozor!

1.2 Pomembne informacije o samomerjenju
Ce zamenjate komponente z drugimi, lahko pride do napake pri merjenju.
Ne uporabljajte naprave na novorojenckih.
Prepogoste meritve lahko povzrocijo po$kodbe bolnika zaradi motenj v krvnem
obtoku.
Uporaba mansete na rani lahko povzroci nadaljnje poskodbe.
Uporaba mansete in njeno pritiskanje na kateri koli ud, kjer je prisoten
intravaskularni dostop ali terapija ali arteriovenski (AV) obvod, lahko zaradi
zacasnih motenj pretoka krvi povzro¢i poskodbe bolnika.
Mansete ne uporabljajte na roki, ki je na strani opravljene mastektomije.
Poskrbite, da z uporabo samodejnega sfigmomanometra ne povzrocite
dolgotrajne oslabitve bolnikovega krvnega obtoka.
Naprava ni namenjena uporabi skupaj z visokofrekvenéno kirur§ko opremo.
Ne pozabite: samomerjenje pomeni nadzor in ne diagnoze ali zdravljenja.
O neobicajnih vrednostih se morate vedno pogovoriti s svojim zdravnikom. V
nobenem primeru ne spreminjajte odmerkov zdravil, ki vam jih je predpisal zdravnik.
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Prikaz utripa ni primeren za preverjanje frekvence srénih spodbujevalnikov!

V primerih nepravilnega srénega utripa (aritmije) lahko meritve, opravljene s to
napravo, ovrednotite $ele po posvetu z zdravnikom.

Elektromagnetne motnje

Naprava vsebuje obcutljive elektronske komponente (mikroradunalnik). Zato se izo-
gibajte mo¢nim elektri¢nim ali elektromagnetnim poljem v neposredni bliZini naprave
(npr. mobilnim telefonom, mikrovalovnim pecicam). To lahko povzroci zacasno pos-
labsanje natan¢nosti merjenja.

2. Pomembne informacije o krvnem tlaku
in njegovem merjenju

2.1 Kaj je vzrok za visok/nizek krvni tlak?

Raven krvnega tlaka je dolocena v delu mozganov, tako imenovanem centru za pretok
krvi, in je prilagojena doloceni situaciji s pomocjo povratnih informacij prek Zivénega
sistema. Za prilagoditev krvnega tlaka se spremenijo mo¢ in frekvenca srca (utrip),
pa tudi $irina krvnih Zil. Na Sirjenje krvnih Zil vplivajo fine miice v stenah krvnih Zil.
Raven arterijskega krvnega tlaka se med sréno aktivnostjo redno spreminja: med »pol-
njenjem s krvjo« (sistola) je vrednost najvecja (vrednost sistolicnega krvnega tlaka), na
koncu »faze pocitka« srca (diastola) pa najmanj$a (vrednost diastoliénega krvnega tlaka).
Z ohranjanjem vrednosti krvnega tlaka v normalnih mejah prepre¢ujemo nastanek
nekaterih bolezni.

2.2 Katere vrednosti so normalne?
Krvni tlak je previsok, ¢e je v mirovanju diastoli¢ni tlak nad 90 mmHg in/ali sistoli¢ni
krvni tlak nad 160 mmHg. V tem primeru se takoj posvetujte s svojim zdravnikom. Dlje
Casa trajajoce vrednosti na tej ravni ogrozajo vase zdravje, ker povzro¢ajo napredu-
joce poskodbe krvnih Zil v telesu.
Ce je vas sistoliéni krvni tlak med 140 mmHg in 160 mmHg in/ali diastoli¢ni krvni tiak
med 90 mmHg in 100 mmHg, se posvetujte s svojim zdravnikom.
Poleg tega bodo potrebni redni samopregledi.
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V primeru prenizkih vrednosti krvnega tlaka, tj. sistoli¢nih vrednosti pod 100 mmHg in/
ali diastoli¢nih vrednosti pod 60 mmHg, se prav tako posvetujte s svojim zdravnikom.
Tudi pri normalnih vrednostih krvnega tlaka je priporo¢ljivo redno samopregledova-
nje z merilnikom krvnega tlaka. Tako lahko zgodaj zaznate morebitne spremembe
vrednosti in se ustrezno odzovete. Ce se zdravite zaradi krvnega tlaka, beleZite ra-
ven krvnega tlaka z rednimi samomerjenji ob dolo€enih urah v dnevu. Te vrednosti
pokazite zdravniku.

Zaradi rezultatov meritev nikoli sami ne spreminjajte odmerkov zdravil, ki vam
jih je predpisal zdravnik.

Tabela za razvrstitev vrednosti krvnega tlaka (enota: mmHg) v skladu s Svetovno
zdravstveno organizacijo:

— o p—

Razpon krvni tlak krvni tlak Ukrepi

Optimalen krvni tlak med 100 in 120 med 60 in 80 Samopreverjanje

Normalen krvni tlak med 120 in 129 med 80 in 84 Samopreverjanje

Nekoliko visok krvni med 130 in 139 med 85 in 89 Posvetujte se s

tlak svojim zdravnikom

Previsok krvni tlak med 140 in 159 med 90 in 99 Poisgite zdravnisko
pomo¢

Zelo visok krvni tlak med 160 in 179 med 100 in 109 Poiscite zdravnisko
pomo¢

Nevarno visok krvni vec kot 180 vec kot 110 Nujno poiscite

tlak zdravni$ko pomo¢!

Dodatne informacije
Ce so vase vrednosti v mirovanju ve¢inoma normalne, vendar izjemno visoke pri
fizicnem ali psihiénem naporu, je mozno, da trpite za t.i. »labilno hipertenzijo«. Ce
sumite, da gre za to, se posvetujte s svojim zdravnikom.
Pravilno izmerjene vrednosti diastoli¢nega krvnega tlaka nad 120 mmHg zahtevajo
takojsnje zdravljenje.

54



3. Razliéne komponente merilnika krvnega tlaka

0—> Gumb za izbiro uporabnika
@—> Gumb za nastavitve/¢as
. )

Gumb za pomnilnik

Gumb za vklop/izklop

Pokrovéek

prostora za «———~.

baterije

Manseta

Cas in datum
fe .. o888

{

Uporabnik

N

M)
N
X
0

I
-

M)

—> Sistoli¢na vrednost

A

— Tlacna enota

.‘
X

Semaforni prikaz
+—> Diastoli¢na vrednost

—
L
-
'-

Indikator sréne aritmije
—> (motnje srénega ritma)

[}
SEEI —> Simbol opozorila za baterijo
L Vrednost v pomnilniku §t.

)
X
-

'-

(
On(

Utrip «—

Nt
[
N
(.

Simbol - srce
Simbol - pomnilnik
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4. Pred uporabo merilnika krvnega tlaka

4.1 Vstavljanje baterij

a) Vstavite baterije (2 x AAA 1,5 V) in pri tem upostevajte navedeno polarnost.

b) Ce se na zaslonu prikaze ikona opozorila »df__]« za baterijo, so baterije prazne in
jih je treba zamenjati z novimi.

A Pozor!

« Ko se prikaze ikona opozorila za baterijo »ff__]«, naprave ne boste mogli uporabiti,
dokler ne zamenjate baterij.

Uporabite baterije »AAA« Long-Life ali Alkaline 1,5 V. Uporaba 1,2-voltnih baterij
ni priporocljiva.

Ce merilnika krvnega tlaka dlje ¢asa ne uporabljate, odstranite baterije iz naprave.

4.2 Branje nastavljenega datuma
Pritisnite gumb za ¢as in datum se prikaze na zaslonu.

Izbira uporabnika:
Ta napredni merilnik krvnega tlaka vam omogoca, da beleZite vrednosti krvnega tlaka
za dve osebi loceno.

a) Pred meritvijo se prepricajte, da ste nastavili napravo
za predvidenega uporabnika. Naprava lahko belezi
rezultate za 2 osebi (Uporabnik 1, Uporabnik 2).

b) Pritisnite gumb za ¢as in ga drZite vsaj 3 sekunde.
Zaslon zdaj oznacuje nastavljenega uporabnika, pri
&emer nastavljeni uporabnik utripa. Za potrditev pritisnite
gumb Vklop/izklop.
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c) Pritisnite gumb za pomnilnik, da izberete uporabnika.

d) Predlagamo, da je prva oseba, ki si izmeri krvni tlak,
Uporabnik 1.

Nastavitev ure in datuma
Ta merilnik krvnega tlaka ima vgrajeno uro s prikazom datuma. Prednost tega je, da
se pri posameznem merjenju ne shranijo samo vrednosti krvnega tlaka, ampak tudi
to¢en ¢as meritve.

Ko vstavite nove baterije, ura za¢ne teci z naslednjimi nastavitvami: 2018-01-01 12:00.
Nato morate znova vnesti datum in trenutni ¢as. Nadaljujte, kot je opisano v nadaljevanju.

N
1) Najprej pritiskajte gumb za ¢as najmanj 3 sekunde, Q\ @ 208

da za&ne utripati ikona uporabnika. Ko spet pritisnite
gumb za ¢&as, se na zaslonu prikaZe nastavljeno leto,
pri éemer utripajo Stirje znaki.

pomnilnik.

2) Pravilno leto lahko vnesete s pritiskom gumba za @\ ? -2020)

3) Znova pritisnite gumb za ¢as. Zaslon zdaj preklopi na
trenutni datum, pri éemer prvi znak (mesec) utripa.
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4) Ustrezni mesec lahko zdaj vnesete s pritiskom gumba
za pomnilnik.

5) Znova pritisnite gumb za ¢as. Zadnja dva znaka (dan)
zdaj utripata.

6) Ustrezni dan lahko zdaj vnesete s pritiskom gumba za
pomnilnik.

7) Znova pritisnite gumb za ¢as. Zaslon zdaj preklopi na
trenutni ¢as, pri ¢emer prvi znak (ura) utripa.

8) Ustrezno uro lahko zdaj vnesete s pritiskom gumba za
pomnilnik.
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9) Znova pritisnite gumb za ¢as. Zadnja dva znaka 8 ™
(minute) zdaj utripata.

10) Togen ¢&as lahko zdaj vnesete s pritiskom gumba za a ™ 9::3‘[1/
pomnilnik.

11) Ko izvedete vse nastavitve, e enkrat pritisnite gumb @ ™ 5§30
za Cas. Na kratko se prikaze datum in nato ura. Vnos Q\

je zdaj potrjen in ura zacne teci.

Dodatne informacije

Vsak pritisk gumba (¢as, pomnilnik) pomeni en vnos (npr.
preklop iz nacina za ure v nacin za minute ali spreminjanje
vrednosti za +1).

Ce pa pridrzite ustrezen gumb, lahko preklapljate hitreje,
da poiscete Zeleno vrednost.
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5. lzvajanje meritve

5.1 Pred meritvijo:

Neposredno pred meritvijo se izogibaijte hrani, kajenju, pa tudi vsem oblikam napora.
Vsi ti dejavniki vplivajo na rezultat merjenja. Vzemite si ¢as in se poskusite sprostiti;
priblizno deset minut pred meritvijo sedite v naslanjacu pri miru in ne govorite.
Merite vedno na istem zapestju (obi¢ajno levem).

Poskusite izvajati meritve redno ob isti uri, saj se krvni tlak tekom dneva spreminja.

5.2 Pogosti viri napak:

Primerljive meritve krvnega tlaka vedno zahtevajo enake pogoje! To so obicaj-
no meritve v tihem okolju.

« Ce bolnik poskusa podpreti roko, lahko to zviSa krvni tlak. Udobno se namestite
in sprostite ter med meritvijo ne aktivirajte miSic na roki, na kateri merite krvni tlak.
Po potrebi za podporo uporabite blazino.

Na delovanje samodejnega sfigmomanometra lahko vplivajo skrajne vrednosti
temperature, vlage in nadmorske visine.

Ce lezi zapestna arterija precej nizje (visje) od srca, bo napaéno izmerjen vigji (nizji)
krvni tlak! (Vsakih 15 cm viSinske razlike povzro¢i merilno napako 10 mmHg!)
Ohlapna man$eta povzro¢i napacne vrednosti meritve.

Pri ve¢kratnih meritvah se v zapestju nabira kri, kar lahko povzro¢i napacne re-
zultate. Pravilno izvedene meritve krvnega tlaka je zato treba ponoviti po najmanj
5 minutah ali po tem, ko ste drzali roko v zrak, da nabrana kri lahko odtece (po

najmanj 3 minutah).

—>| =051 0cm
(/4172

5.3 Namescanje manSete

a) Odstranite vse morebitne predmete in nakit (npr. ro¢no
uro) z zadevnega zapestja. Povlecite man$eto na zape-
stje.

b) Razdalja med robom mansete in dlanjo mora biti priblizno
10 mm.
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c) Manseto pritrdite s trakom z jezkom tako, da je names-
¢ena udobno in ne pretesno, pri ¢emer med manseto in
zapestjem ne sme biti prostora.

d) Sedite pokonci z levo roko pred prsmi in dlanjo obrnjeno
proti sebi. ManSeta mora biti v isti vi$ini kot srce. Pazite,
da manseta ni ovirana. Preden zacnete meritev, 2 minuti
sedite pri miru in ne govorite.

e) Noge ne smejo biti prekrizane, stopala morajo biti ravno
na tleh, hrbet in roka morata biti podprta.

5.4 Postopek merjenja

Po ustrezni namestitvi mansete se merjenje lahko zacne:

a) Pritisnite gumb za Vklop/izklop in ¢rpalka zacne napihovati manseto. Na zaslonu
se prikazuje nara$¢ajoc tlak v manseti.

b) Ko se manseta napihuje, merilnik samodejno dolo¢i ustrezno raven napihovanja.
Merilnik med napihovanjem zazna va$ krvni tlak in sréni utrip. Simbol srénega
utripa (§) utripne ob vsakem utripu srca.

c) Ko je merjenje kon¢ano, se prikaZejo izmerjene vrednosti
sistolicnega in diastoli¢cnega krvnega tlaka ter frekvenca
utripa.

Primer (slika): sistola 118, diastola 73, utrip 75

Rezultati meritev so prikazani, dokler ne izklopite naprave. Ce 3
minute ne pritisnete nobenega gumba, se naprava samodejno
izklopi zaradi varéevanja z baterijo.

5.5 Prekinitev merjenja

Ce morate iz kateregakoli razloga prekiniti merjenje krvnega tlaka (npr.
¢e se bolnik slabo pocuti), lahko kadar koli pritisnete gumb »Vklop /
izklop«. Naprava takoj samodejno zniza tlak v manseti.



5.6 Pomnilnik — shranjevanje in priklic meritev

Merilnik krvnega tlaka samodejno shrani vseh zadnjih 120 vrednosti meritev. Ce pri-
tisnete gumb za pomnilnik, se lahko ena za drugo prikaZejo povpre¢na vrednost
zadnjih 3 meritev ter zadnja meritev (MR1) in po vrsti druga za drugo nadaljnjih 119
meritev (MR2, MR3, ..., MR120).

- T - = =
o U= ::@ _ lJL?m
= A= I = o =
137 13 F 85 F 8&
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(MR1: vrednosti zadnje meritve)
(MR2-MR120: vrednosti meritve pred MR1)

5.7 Pomnilnik — izbris vseh meritev Pozor!
Preden izbriSete vse od¢itke, shranjene v pomnilniku, se prepricajte,
da jih pozneje ne boste potrebovali. Vodenje pisne evidence je
preudarno in lahko pri obisku zdravnika ponudi dodatne informacije.
Ce zelite izbrisati vse shranjene odgitke, pritisnite in drzite gumb za
pomnilnik vsaj 5 sekund, da se na zaslonu prikaze simbol »CL«,
nato pa spustite gumb. Ce Zelite trajno izbrisati pomnilnik, pritisnite
gumb za pomnilnik, medtem ko utripa simbol »CL«.

6. Sporocila o napakah/okvare

Ce med merjenjem pride do napake, se meritev prekine,
na zaslonu pa se prikaZe ustrezna koda napake.

(Primer: §t. napake 2).
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St. napake
ERR1

ERR 2

ERR 3

ERR 5

ERR8

Mozni vzroki
Utripa ni mogoce zaznati.

Nenaravni utripi vplivajo na rezultat meritev. Razlog: roka se je
med meritvijo (artefakt) premaknila.

1) Naplhovanje traja predolgo Manseta ni pravilno namescena.
2) Napaka pri zaznavanju poloZaja.

Izmerjene vrednosti so pokazale nesprejemljivo razliko med
sistoliénim in diastoli¢nim tlakom. Se enkrat opravite meritev in
pri tem natanéno upostevajte navodila. Ce $e naprej dobivate
nenavadne odcitke, se obrnite na zdravnika.

Tlak v mans$eti je vecji od 290 mmHg.

Druge mozne okvare in njihovo odpravljanje

Ce se pri uporabi naprave pojavijo tezave, je treba preveriti spodnje tocke in po
potrebi izvesti ustrezne ukrepe:

Okvara

Zaslon ostane prazen,
ko vklopite instrument,
&eprav so baterije
vstavljene.

Naprava pogosto ne
izmeri vrednosti krvnega
tlaka ali pa so izmerjene
vrednosti prenizke
(previsoke).

Ukrep

. Preverite pravilno polarnost baterij in jih po
potrebi pravilno vstavite.

2. Ce je prikaz neobigajen, vstavite baterije ali jih
zamenijajte.

1. Preverite namestitev mansete.

2. Znova izmerite krvni tlak pri miru in v tiSini, pri

&emer upostevajte podrobnosti iz 5. tocke.
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Vsaka meritev poda 1. Preberite spodnjo opombo in tocke, navedene v

drugacno vrednost, razdelku »Pogosti viri napak«. Ponovite meritev.
&eprav instrument deluje Opomba: Krvni tlak stalno niha, zato pri
normalno in so prikazane zaporednih meritvah prihaja do dolo¢enih
vrednosti normalne. razlik.

Izmerjeni krvni tlak se . Zabelezite dnevne vrednosti in se posvetujte z

razlikuje od vrednosti, ki zdravnikom.

jih izmeri zdravnik. Opomba:
Posamezniki pri obisku zdravnika pogosto
obéutijo tesnobo, kar lahko povzroci, da so
vrednosti pri zdravniku visje od tistih, ki jih
izmerijo doma v sproséenem okolju.

Dodatne informacije

Raven krvnega tlaka lahko niha tudi pri zdravih ljudeh. Pomembno je torej, da primer-
ljive meritve vedno izvajate v istih pogojih (tiho okolje)!

Ce so kljub upostevanju vseh nastetih dejavnikov nihanja veéja od 15 mmHg in/ali
je na zaslonu prikazan simbol aritmije, se posvetujte s svojim zdravnikom. Za
izdajo dovoljenja je naprava prestala stroge klinicne preskuse, v katerih so izkuSeni
zdravniki specialisti v Nemgiji preizkusili racunalniski program za merjenje vrednosti
krvnega tlaka. Isti racunalni$ki program se uporablja v vseh napravah in je torej tudi
kliniéno preskusen. Izdelava naprav poteka v skladu z evropskim standardom za
naprave za merjenje krvnega tlaka. Ce imate tehni¢ne tezave z instrumentom za krvni
tlak, se posvetujte s specializiranim prodajalcem. Instrumenta nikoli ne poskusajte
popraviti sami!

Vsako nepooblad¢eno odpiranje instrumenta razveljavi vse garancijske zahtevke!
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7. Ciéenje in vzdrzevanje, ponovno umerjanje

a) Naprave ne izpostavljajte ekstremnim temperaturam, vlagi,
prahu ali neposredni son¢ni svetlobi.

b) Manseta vsebuje obcutljiv zrakotesni mehuréek. Z njo rav-
najte previdno in je ne zvijajte ali upogibajte.

c) Napravo ocistite z mehko, suho krpo. Ne uporabljajte ben-
cina, razred¢il ali podobnega topila. Madeze na manseti
previdno odstranite z vlazno krpo in milnico. Mansete ne
smete prati!

d) Pazite, da vam instrument ne pade na tla, in z njim ravnajte
previdno. Ne izpostavljajte ga moé&nim vibracijam.

e) Nikoli ne odpirajte naprave! V nasprotnem primeru umerja-
nje proizvajalca postane neveljavno!

8. Zivljenjska doba
5 let.

9. Zivljenjska doba baterije

300 meritev z 2 alkalnima baterijama velikosti »AAA«.
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10.Varnost, nega in odstranjevanje

A Varnost in zas¢ita
Ta instrument se sme uporabljati samo za namen, ki je opisan v tej knjiZici. Proi-
zvajalec ne odgovarja za 8kodo, ki nastane zaradi napaéne uporabe.
Ta instrument je sestavljen iz obcutljivih delov, zato je z njim treba ravnati previdno.
Upostevajte pogoje skladis¢enja in delovanja v razdelku » Tehni¢ni podatki«!
Zascitite ga pred:
- vodo in vlago
- ekstremnimi temperaturami
- udarci in padci
- onesnazenjem in prahom
- neposredno sonéno svetlobo
- toploto in mrazom
Mansete so obcutljive, zato je z njimi treba ravnati previdno.
Manseto napihnite Sele, ko je name$éena.
Instrumenta ne uporabljajte v bliZini mo¢nih elektromagnetnih polj, kot so mobilni
telefoni ali radijske naprave.
Instrumenta ne uporabljajte, ¢e menite, da je poskodovan, ali e opazite kaj nena-
vadnega.
Ce instrumenta ne boste uporabljali dlje ¢asa, odstranite baterije.
Preberite dodatna varnostna navodila v posameznih razdelkih te knjizice.
@ Otroci ne smejo uporabljati instrumenta brez nadzora: nekateri deli so dovolj
& majhni, da jih lahko pogoltnejo.
Uporabljajte odobreno dodatno opremo, odstranljive dele in materiale, saj lahko
uporaba drugih delov ali materialov zmanj$a minimalno varnost.
Ce instrumenta nekaj ¢asa ne boste uporabljali, odstranite baterije.

Nega instrumenta
Instrument ¢istite samo z mehko, suho krpo.

Odlaganje
Baterije in elektronske instrumente je treba odlagati v skladu z lokalnimi predpisi
in ne med gospodinjske odpadke.
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11.Sklicevanje na standarde

Standardi naprave: Naprava ustreza zahtevam evropskega standarda za neinvazivni

merilnik krvnega tlaka.

Standardi

EN IEC 80601-2-30, EN ISO 81060-2, EN 60601-1, EN 60601-1-6, EN 62366-1,
EN 62304, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-23, ISO 14971,
EN 60601-1-2, EN 60601-1-11

Naprava izpolnjuje zahteve Direktive 93/42/EGS za medicinske pripomocke razreda

lla.

12.Tehnic¢ni podatki

Model / REF:
Postopek merjenja:
Prikaz:

Razpon meritev:

Stati¢na natan¢nost:

Razlocitev merjenja:
Napihovanje:
Funkcija pomnilnika:
Dekompresija:

Vir napajanja:

BP606W / M505

Oscilometri¢no; ustreza Korotkoffovi metodi:
faza I sistoli¢ni, faza V: diastoli¢ni

Digitalni prikaz

Tlak: 30 do 280 mmHg (s povecevanjem za 1 mmHg)
Utrip: 40 do 199 utripov/minuto

Tlak: £ 3 mmHg
Utrip: + 5 % odcitka

1 mmHg

Samodejno napihovanje z notranjo ¢rpalko
120 meritev x 2 uporabnika (SYS, DIA, utrip)
Sistem s stalnim izpusnim ventilom

2 alkalni bateriji »AAA«
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Nazivna napetost: DC 3V 1,5 W (enosmerni tok)
Delovna temperatura: 5~40°C / 41~104°C

Delovna vlaga: 15-85 % relativna vlaznost (najvisja)
Temperatura shranjevanja: -10~55°C / 14~131°C

Velikost mansete: 13,5-21cm

Vlaga med shranjevanjem:  10-95 % relativna vlaznost (najvisja)

Mere: 70 x65x 30+ 1,0 mm

TeZa naprave: 129 g + 5 g (vkljuéno z baterijami in manseto)
Teza baterij: 23g+1,0g

Teza Skatle: 60g+10g

Velikost stevk Sys/Dia: 12 mm

Prikaz ¢asa: 24-urni prikaz

Velikost zaslona: 43,8 x 34 mm

Razpon prikaza tlaka v

manseti: =20 ity

Zascita pred elektricnim . -
Notranja enota za napajanje

udarom:
Varnostna klasifikacija: Oprema tipa B
Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje

Zascita pred vdorom vode:  1P22

Kaseta za shranjevanje, 2 bateriji »AAA«, navodila

Dodatna oprema:
za uporabo
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13.1zjava proizvajalca

Digitalni zapestni merilnik krvnega tlaka je namenjen uporabi v spodaj navedenem elek-
tromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik digitalnega zapestnega merilnika krvnega tlaka
mora zagotoviti, da se uporablja v tak§nem okolju. Elektromagnetne emisije: (IEC60601-1-2)

Preskus emisij okolje
Radiofrekvenéne emisije  Skupina 1 Digitalni zapestni merilnik krvnega tlaka uporablja radi-
CISPR 11 ofrekvencno energijo izkljucno za interne funkcije. Zato

je ta radiofrekvencna emisija izijemno Sibka in obstaja
zelo malo mozZnosti, da bi ustvarila kakr$ne koli motnje
v elektronski opremi v bliZini.

Radiofrekvencne emisije ~ Razred B Digitalni zapestni merilnik krvnega tlaka je primeren
CISPR 11 za uporabo v vseh ustanovah, tudi v gospodinjstvih
Harmonicne emisije Ni podatka in v ustanovah, neposredno povezanih z javnim

nizkonapetostnim elektri¢nim omreZjem, ki oskrbuje
IEC 61000-3-2 stanovanjske stavbe.

Nihanja napetosti/ Ni podatka
utripanje IEC 61000-3-3

Elektromagnetna odpornost: (IEC60601-1-2)

Preskus Raven preizkusa Raven
odpornosti IEC60601-1-2 skladnosti Elektromagnetno okolje — smernice
Elektrostaticna + 6 kV ob stiku +6 kV ob Tla morajo biti lesena, betonska ali oblo-
razelektritev (ESR) + 8 kV v zraku stiku Zena s keramiénimi plog¢icami. Ce so tia
|EC 61000-4-2 +8kV v zraku prekrita s sinteticnim materialom, mora biti
relativna vlaznost vsaj 30 %.
Kratki prehodni +2kV za napajalne  Ni podatka Kakovost omreznega napajanja mora
elektricni pojavi/ vode ustrezati obi¢ajnemu komercialnemu ali
sunki IEC + 1 kV za vhodne/ bolnidniénemu okolju.
61000-4-4 izhodne vode
Sunek IEC + 1 kV v diferencial- Ni podatka Kakovost omreznega napajanja mora
61000-4-5 nem nacinu ustrezati obi¢ajnemu komercialnemu ali
+ 2 kV v navadnem bolnidniénemu okolju.
naginu
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Padci napetosti,

<5% U,(95 % pa-

kratke prekinitve in dec U;) za 0,5 cikla

nihanja napetosti

na vhodnih

napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

Magnetno polje

omrezZne frekvence

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

40 % U, (60 % pa-
dec U;) za 5 ciklov

70 % U, (30 % padec

U,) za 25 ciklov
<5%U, (95 %
padec U,) za 5 sek.
3A/m

Ni podatka Kakovost omreznega napajanja mora
ustrezati obi¢ajnemu komercialnemu ali
bolnigniénemu okolju. Ce je pri uporabi na
nadlakti potrebno neprekinjeno delovanje
med prekinitvami napajanja, je za napajanje
digitalnega zapestnega merilnika krvnega
tlaka priporo¢ljiva uporaba neprekinjenega
vira napajanja ali baterije.

Ni podatka Ni podatka

Opomba: U, je glavna izmeni¢na napetost pred uporabo ravni preskusa.

Preskus
odpornosti

Prevajana
radiofrekvencna
energija [EC
61000-4-6

Sevana
radiofrekvencna
energija [EC
61000-4-3

Opomba 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodjt
Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh

Raven

aven pi
IEC60601-1-2

3 Vrms, 150 kHz do
80 MHz, 80 % AM
(2 Hz)

3 Vrms, 80 MHz do
2,5 GHz, 80 % AM
Hz)

okolje -
IEC60601-1-2 smernice
Prenosna in mobilna oprema za radijsko
komunikacijo se ne sme uporabljati blizje
digitalnemu zapestnemu merilniku krvne-
ga tlaka in njegovim kablom, kot je pripo-
rogena varnostna razdalja, izratunana z
enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika.
Priporoéena varnostna razdalja
3V

d =12 xp'280 Mhz do 800 MHz

d =23 xp'"? MHz do 2,5 GHz

pri tem P pomeni najvecjo izhodno moé&
oddajnika v vatih (W) po podatkih izdelo-
valca, d pa pomeni priporo¢eno razdaljo
v metrih (m).

Jakost polja fiksnih radiofrekvenénih oddajni-
kov, L z kavo
obmogja?, mora biti manj$a od ravni skla-
dnosti v posameznem frekvenénem obmo-
&jub. V blizini opreme, oznacene s spodnjim
simbolom, lahko pride do motenj:

<<<i>>)

Ni podatka

3V/m

Na Sirjenje polja vpli-

vata absorpcija in odsevanje zgradb, predmetov in ljudi.
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a) Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za (mobilne/brezzicne) telefone in mobilne
sprejemnike, amalerske radijske postaje, radijski in televizijski oddajniki AM in FM, ni mogoce
natanéno p . Da bi ocenili okolje v okolici fiksnih radijskih oddajnikov,
boste morah opraviti elektromagnetni pregled mesta. Ce izmerjena mo¢ polja na mestu, kjer se
uporablja digitalni zapestni merilnik krvnega tlaka, presega zgoraj navedeno dovoljeno radiofre-
kvenéno raven, je treba merilnik opazovati in ugotoviti, ali deluje pravilno. Ce opazite neobi¢ajno
delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na primer ponovna postavitev ali premik digitalne-
ga zapestnega merilnika krvnega tlaka.

b) V frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti mo¢ polja niZja od 3 V/m.

Priporo¢ena varnostna razdalja:

Priporocena varnostna razdalja med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo ter
digitalnim zapestnim merilnikom krvnega tlaka.

Digitalni zapestni merilnik krvnega tlaka je namenjen uporabi v okolju z elektromagnetnim valovanjem,
kjer poteka nadzor nad radiofrekvenénimi motnjami. Kupec ali uporabnlk digitalnega zapestnega me-
rilnika krvnega tlaka lahko prepreci etne motnje z j najmanj$e razdalje med
prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo (oddajniki) ter merilnikom krvnega tlaka,
kot je priporo¢eno spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Ocenjena najveéja Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)

izhodna mo¢ 150 kHz do 80 MHz d 80 do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
oddajnika (W) =1,2xp'2 d=1,2xp"” d=23xp'?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno mogjo, ki zgoraj ni navedena, je mogoce priporoéeno razdaljo d v

metrih (m) izraéunati z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja stopnja izhodne

napetosti oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.

Opomba 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja varnostna razdalja za visje frekvenéno obmogje.

Opomba 2: te smernice morda ne veljajo v vseh razmerah. Na $irjenje elektromagnetnega polja
vplivata absorpcija ter odboj od zgradb, predmetov in ljudi.
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Oznake:

Elektricne naprave so material,
ki ga je mogoce reciklirati, in jih
po uporabi ne smete odloZiti
med gospodinjske odpadke!

Medicinski pripomo&ek

Proizvajalec

Edinstveni identifikator pripomocka

Ni primerno za otroke

Stevilo izdelkov v enem pakiranju

Opozorilo!
Glejte prilozeno dokumentacijo

% RIEIENE

Pred uporabo preberite navodila
za uporabo.

Elektronsko navodilo za uporabo:
http://www.mediblink.si/f/m505.pdf

> & K 1<

Referen¢na Stevilka izdelka

Uporabljeni del tipa BF

Stevilka modela

P22

Stopnje zacite

Stevilka partije*

Pooblasc¢eni predstavnik v EU

Serijska Stevilka

*Datum proizvodnje je mogoce prebrati iz Stevilke LOT [LLLLMM]; prve $tiri Stevke predstavijajo leto,
zadnji dve $tevki pa mesec proizvodnje. Primer: LOT 202503 = marec 2025
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14.Garancijski list

Izdelek: Mediblink Zapestni merilnik krvnega tlaka M505

Proizvedeno za (Uvoznik za EU & distributer): Mediblink d.o.o0., Gub&eva cesta 19,

8210 Trebnije, Slovenija; info@mediblink.com; www.mediblink.si

Firma in sedez da]alca garancue (zastopnlk distributer in pooblaséeni serviser za
znal : Prolat d.o.o., Praproce 9a, 8210 Trebnje;

Tel.: 07 -30-44- 555 mfo@prola( 5| serws@prolat si; www.prolat.si; delovni as (vsi delavniki

med 7:00 in 15:00)

Firma in sedez prodajalca, zig ter podpis*:

Datum dobave blaga*:

*V kolikor je garancijskemu listu prilozen racun iz katerega so razvidni zgoraj navedeni podatki, izpolnjevanje tega
polja ni potrebno.

GARANCIJSKI POGOJI

Spostovane stranke!

Garancijska doba traja 5 let in zacne teci z dnem nakupa oziroma na dan predaje blaga
ter velja le za blago, ki je bilo kuplieno na obmocju Republike Slovenije. Garancijska doba
na manseto je 5 let. Pri uveljavljanju garancije je potrebno predloZiti racun in izpolnjen
garancijski list. Zato vas prosimo, da racun in garancijski list shranite!

Zal je napaéna uporaba izdelka razlog za priblizno 95 % reklamacij. S koristnimi nasveti
nasega posebej za vas urejenega servisnega centra, lahko te teZave enostavno
odpravite, zato nas poklicite na 07-30-44-555, ali pa se javite po e-posti (servis@prolat.si).
Preden posljete aparat na servis ali ga vrnete prodajalcu vam svetujemo, da se oglasite
na nasi dezurni telefonski Stevilki, kjer vam bomo pomagali in vam tako prihranili
nepotrebne poti.

Dajalec garancije jam¢i za lastnosti oziroma brezhibno delovanje blaga v garancijskem roku,
ki zacne teci z izro€itvijo izdelka potro$niku.
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Pravice potro3nika: Ce blago, za katero je izdana obvezna garancija, ne izpolnjuje specifikacij
ali nima lastnosti, navedenih v garancijskem listu ali oglasevalskem sporogilu, lahko potro$nik
najprej zahteva odpravo napak. Ce napake niso odpravijene v skupno 30 dneh od dneva, ko
je proizvajalec ali pooblasceni servis od potrosnika prejel zahtevo za odpravo napak, mora
proizvajalec potro$niku brezplaéno zamenijati blago z enakim, novim in brezhibnim blagom.

V primeru, da dajalec garancije potrebuje ve¢ ¢asa za popravilo ali zamenjavo blaga, se

rok podalj§a za najve¢ 15 dni, pri pogoju, da je med dolo¢enem 30 dnevnem roku o tem
obvestil potrosnika. Stroske za material, nadomestne dele, delo, prenos in prevoz izdelkov,

ki nastanejo pri odpravljanju okvar oziroma nadomestitvi blaga z novim, placa proizvajalec.

V primeru, da popravilo ali zamenjava blaga nista mogo¢a, lahko potro$nik zahteva vracilo
celotne kupnine od proizvajalca ali zahteva sorazmerno znizanje kupnine, ki je sorazmerno
zmanj$anju vrednosti blaga, ki ga je potro$nik prejel, v primerjavi z vrednostjo, ki bi jo imelo
blago, ¢e bi bilo skladno. Potrosnik lahko zahteva vracilo placanega zneska od proizvajalca,
Ce se neskladnost pojavi v manj kot 30 dneh od dobave blaga. Za zamenjano blago ali
zamenjan bistveni del blaga z novim, proizvajalec izda nov garancijski list. Proizvajalec
oziroma poobla$éeni servis lahko potro$niku za ¢as popravila blaga, za katero je bila izdana
obvezna garancija, zagotovi brezplaéno uporabo podobnega blaga. V nasprotnem primeru
ima potro$nik pravico uveljavljati $kodo, ki jo je utrpel, ker blaga ni mogel uporabljati od
trenutka, ko je zahteval popravilo ali zamenjavo, do njune izvrsitve.

Postopek uveljavljanja garancije: V primeru reklamacij obvestite trgovca/prodajalca oziroma
dajalca garancije (poobladéenega serviserja) navedenega na vrhu tega garancijskega lista
po e-posti na servis@prolat.si ali po telefonu na 07-30-44-555. Reklamirano blago posljite
na naslov pooblas¢enega serviserja, ki je enak naslovu dajalca garancije in je naveden na
vrhu garancijskega lista in priloZite vase kontaktne podatke (ime, priimek, naslov, telefonska
Stevilka) ter razlog reklamacije.

Opozorilo: potrosnik ima zakonsko pravico, da zoper prodajalca v primeru neskladnosti
blaga brezpla¢no uveljavlja jam¢evalne zahtevke in da garancija ne izkljucuje pravic
potrosnika, ki izhajajo iz obveznega jamstva za skladnost blaga. Ob prevzemu blaga,
katerega je potrebno popraviti, servisno podjetje in prodajalec ne prevzemata odgovornosti
za shranjene podatke oz. nastavitve.

Dajalec garancije zagotavlja proti placilu potro$niku vzdrzevanje, nadomestne dele in
priklopne aparate najmanj 3 leta po preteku garancijskega roka. Popravila, ki se opravijo po
izteku garancijske dobe, so ob predhodnem obvestilu placljiva. Garancija ne velja za $kodo,
nastalo zaradi vi§je sile, nesre¢, nepredvidenih dogodkov (na primer strele, vode, ognja itd.),
nepravilne uporabe ali nepravilnega transporta, neupostevanja varnostnih in vzdrzevalnih
predpisov ali zaradi nestrokovnega posega v izdelek. Sledi vsakodnevne rabe izdelka
(praske, odrgnine itd.) niso predmet garancije.

Nadomestne dele lahko naroéite na www.mediblink.si, na telefonski Stevilki
+386 7 30 44 555 ali preko e-maila narocila@prolat.
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[Ecfrer]

Proizvajalec:

Shenzhen Combei Technology Co., Ltd.
11-5B, No.105, Huanguan South Road,
Dahe Community, Guanlan,

Longhua District, ShenZhen,
Guangdong, China

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10

48163 Minster
Germany

Zastopnik in distributer za SLO:
Prolatd.o.o.

Praproce 9a

8210 Trebnje - SLO

Tel: +386(0)730-44-555
info@prolat.si

Servis in reklamacije: servis@prolat.si
www.prolat.si

CE..

B&

Proizvedeno za
(Uvoznik za EU &
distributer):
Mediblink d.o.o0.
Gubceva cesta 19
8210 Trebnje — SLO
info@mediblink.com
www.mediblink.si

Verzija navodila za
uporabo:
M505-2017-V05
Datum izdaje:
05.04.2017

Datum zadnjega
popravka: 07.11.2023

2.0,07.11.2023
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1. Uvod

1.1 Znacajke modela M505

Digitalni tlakomjer za zape§¢e M505 sa MDI, mjerenije tijekom napuhavanja (s integri-
ranim zaslonom za prikaz vremena/datuma) potpuno je automatski, digitalni tiakomjer
za zape$ée koji omogucuje brzo i pouzdano mjerenje sistoli¢kog i dijastolickog krvnog
tlaka te pulsa putem oscilometrijskog mjerenja. Uredaj se odlikuje vrlo visokom to¢-
no$éu mjerenja, klinicki je testiran i dizajniran kako bi bio maksimalno jednostavan za
upotrebu. Uredaj je namijenjen samostalnoj upotrebi kod kuce.

Prije upotrebe pazljivo progitajte ovaj priruénik s uputama i spremite ga na sigurno mje-
sto. Za dodatna pitanja o krvnom tlaku i njegovom mjerenju obratite se svom lije¢niku.

A Pozor!

1.2 Vazne informacije o mjerenju krvnog tlaka kod kuce
Upotreba zamjenskih dijelova moze dovesti do greSaka u mjerenju.
Nemojte upotrebljavati na novorodencadi.
Precesto mjerenje moze uzrokovati ozljede pacijenta zbog ometanog protoka krvi.
Primjena manZete na rani moZe uzrokovati daljnje ozljede.
Stavljanje manzete i njeno napuhavanje na bilo kojem udu na kojem postoji intra-
vaskularni kateter ili terapija ili arteriovenski (A-V) stent moZe uzrokovati privreme-
nu smetnju u protoku krvi, zbog ¢ega moze do¢i do ozljede pacijenta.
Manzetu nemojte stavljati ni napuhavati na onoj strani gdje je izvr§ena mastektomija.
Potrebno je provjeriti da rad automatskog sfigmomanometra nece uzrokovati pro-
duljeno zaustavljanje protoka krvi pacijenta.
Nemojte upotrebljavati zajedno s kirurSkom opremom visoke frekvencije.
Nemojte zaboraviti: krvni tlak kod kuée se mjeri radi kontrole, a ne u svrhu dija-
gnoze ili lijecenja. Neobi¢ne rezultate mjerenja morate predociti lijecniku te se
posavjetovati s istim. Ni pod kojim uvjetima nemojte sami regulirati dozu lijekova
koje vam je prepisao lijecnik.
Ne preporucuje se upotreba ovog uredaja za mjerenje pulsa osobe koja ima sréa-
ni elektrostimulator!
U slucaju sréane aritmije rezultate dobivene ovim uredajem procijenite tek nakon
savjetovanja s lije¢nikom.
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Elektromagnetska interferencija

Ovaj se uredaj sastoji od osjetljivih elektronickih dijelova (mikroracunalo). Zato se
preporucuje da uredaj ne drzite u blizini jakih elektri¢nih ili elektromagnetskih po-
lia (na primjer: mikrovalnih peénica ili mobitela), jer to moze uzrokovati neprecizno
mjerenje.

2. Vazne informacije o krvnom tlaku
i njegovom mjerenju

2.1 Kako dolazi do visokog/niskog krvnog tlaka?

Razina krvnog tlaka odreduje se u centru u mozgu koji se naziva kardiovaskularni
centar i odredenoj se situaciji prilagodava putem Zivéanog sustava. Kako bi regulirao
krvni tlak, mozak utjece na jakost i u€estalost otkucaja (puls) te na unutarnji promjer
krvnih Zila. Promjer krvnih Zila mijenja se malim misi¢ima u stijenkama krvnih Zila.
Razina krvnog tlaka u arterijama mijenja se tijekom rada srca: Tijekom izbacivanja
krvi (sistole) vrijednost je maksimalna (vrijednost sistolickog krvnog tlaka), a na kraju
»mirovanja« srca (dijastole) ona je minimalna (dijastoli¢ki krvni tlak). Obje vrijednosti
moraju biti unutar odredenih raspona kako bi se sprijecile odredene bolesti.

2.2 Koje su normalne vrijednosti krvnog tlaka?

Krvni je tlak previsok ako je tijekom mirovanja dijastolicki tlak iznad 90 mmHg i/ili ako
je sistolicki tlak iznad 160 mmHg. U tom slucaju potrebno je odmah potraziti savjet
lijenika. Dugoro¢no poviSeni krvni tlak ugroZzava vaSe zdravlje jer stavlja prevelik
pritisak na krvne Zile te ih tako oslabljuje.

Ako je vrijednost sistoli¢kog krvnog tlaka izmedu 140 mmHg i 160 mmHg, a dijasto-
lickog izmedu 90 mmHg i 100 mmHg takoder je potrebno potraZiti savjet lijecnika.
Nadalje, potrebna je i redovita samokontrola.

Ako je vas$ krvni tlak prenizak (sistoli¢ki tlak ispod 100 mmHg i dijastoli¢ki ispod
60 mmHg), takoder potrazite savjet lije¢nika.

Cak ako imate normalnu razinu krvnog tlaka, preporuduje se udestala samokontrola.
Tako moZzete rano primijetiti promjene u vasem stanju i odmah reagirati. Ako primate
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terapiju zbog poviSenog krvnog tlaka, potrebno je voditi evidenciju razine krvnog tla-
ka tako $to cete uvijek u isto doba dana mieriti svoj krvni tlak. Izmjerene vrijednosti
pokazite lijecniku.

Nikad rezultate svojih mjerenja nemojte upotrebljavati kako biste sami mijenjali
dozu lijekova koje vam je prepisao lije¢nik.

Tablica za klasifikaciju razine krvnog tlaka (mjerna jedinica: mmHg) prema Svjetskoj
zdravstvenoj organizaciji:

Sistolicki Dijastolicki Mijere koje treba
Raspon krvni tlak krvni tlak poduzeti
Optimalni krvni tlak Izmedu 100 i 120 Izmedu 60 i 80 Samokontrola
Normalni krvni tiak Izmedu 120 129 Izmedu 80 i 84 Samokontrola
EEEOEOUER lzmedu 1301139 Izmedu 8589 Ronzuliacials
krvni tlak lije¢nikom
Potrazite

Previsok krvni tlak Izmedu 140 159 Izmedu 90 i 99 A q
medicinsku pomo¢

Potrazite

Vrlo visok krvni tlak  Izmedu 160 179 Izmedu 100 i 109 A a
medicinsku pomo¢

Opa_sno visok lznad 180 \znad 110 H|tnc_> potrazne i
krvni tlak medicinsku pomog¢!

Dodatne informacije
Ako su vasi rezultati uglavnom optimalni, osim u trenutcima kada ste pod fizickim
ili psihickim stresom, postoji moguénost da bolujete od uvjetovane hipertenzije. U
tom slucaju posavjetujte se s lije¢nikom.
Tocno izmjeren dijastolicki krvni tlak iznad 120 mmHg zahtjeva hitnu medicinsku pomo¢.
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3. Dijelovi tlakomjera

Poklopac
prostora za +————

baterije

Korisnik

o TME
DATE

()
[ (]
l

)

'-

Semaforski prikaz

A
L

O

N
X
N
0

Tipka za biranje korisnika

Tipka za vrijeme/
podesavanje

Tipka na memoriju
Tipka za ukljucivanje/
iskljucivanje

ManZeta

Vrijeme i datum

36:88
(]
()

mmHg

— Sistoli¢ka vrijednost

— Tlacna jedinica

+— Dijastoli¢ka vrijednost

- e
mimHg Indikator aritmije srca
Puls ‘,.-' ‘:‘ ¥ , AA t—> (poremecaja sréanog ritma)
"-’ ‘-’ MR ¢ Eﬂ:l — Simbol upozorenja na bateriju
Simbol - srce l L Vrijednost u memoriji br.
Simbol — memorija
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4. Pocetak upotrebe tlakomjera

4.1 Umetanje baterija

a) Umetnite baterije (2 AAA baterije od 1,5 V) i pritom se pridrzavajte oznaka polari-
teta.

b) Ako se na zaslonu prikaze »f__J« upozorenje za bateriju, baterije su prazne i
trebaju se zamijeniti novima.

A Pozor!

Kad se prikaze »__]« upozorenje za bateriju,uredaj ¢e se blokirati sve dok se
baterije ne zamijene.

Upotrijebite dugotrajne ili alkalne AAA baterije od 1,5 V. Ne preporucuje se upotre-
ba akumulatora od 1,2 V.

Ako tlakomjer duze vrijeme necete upotrebljavati, preporu¢ujemo da izvadite ba-
terije iz uredaja.

4.2 Citanje postavljenog datuma
Pritisnite tipku za vrijeme i na zaslonu ¢e se prikazati datum.

Odabir korisnika:
Ovaj napredni tlakomjer omogucuje vam da o¢itana mjerenja krvnog tlaka zasebno
pratite za 2 osobe.

a) Prije mjerenja provijerite jeste li postavili jedinicu za
Zeljenog korisnika. Jedinica moZe pratiti rezultate za
2 korisnika.

b) Tipku za vrijeme drzite pritisnutom najmanje 3 sekunde.
Na zaslonu ¢e se prikazati postavljeni korisnik, pri éemu
¢e postavljeni korisnik treperiti. Za potvrdu pritisnite tipku
za ukljucivanje/iskljuivanje.
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c) Pritisnite tipku za spremanje kako biste odabrali
korisnika.

d) Preporucujemo da osoba koja prva mjeri tlak bude
Korisnik 1.

Postavljanje vremena i datuma
Ovaj tlakomjer opremljen je integriranim satom s prikazom datuma. To ¢ée vam omo-
guditi da pri svakom mijerenju tlaka ne spremate samo vrijednosti krvnog tlaka, ve¢
i tocan trenutak mjerenja.
Kad se umetnu nove baterije, sat pocinje raditi sa sliede¢om postavkom: 2018-01-01
12:00 h. Zatim morate ponovno unijeti datum i vrijeme. To €inite na sljede¢i nacin
1) Najprije tipku za vrijeme drzite pritisnutom najmanje @ <0 5
3 sekunde i ikona korisnika pocet ¢e treperiti. Zatim
ponovo pritisnite tipku za vrijeme i zaslon ¢e prikazati
postavljenu godinu, pri ¢emu ¢e Cetiri znamenke
treperiti.

2) To¢nu godinu mozete unijeti pritiskom na tipku za @ —.:,u‘zb
spremanje. o

3) Ponovno pritisnite tipku za vrijeme. Zaslon ¢e se
prebaciti na datum, pri ¢emu ¢e treperiti prvi znak

(mjesec).
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4) Sad moZete unijeti odgovarajuci mjesec tako da
pritisnete tipku za spremanje.

5) Ponovno pritisnite tipku za vrijeme. Pocet ¢e treperiti
zadnja dva znaka (dan).

6) Sad mozete unijeti odgovarajuci dan tako da pritisnete
tipku za spremanje.

7) Ponovno pritisnite tipku za vrijeme. Zaslon ¢e se
prebaciti na trenutno vrijeme, pri ¢emu ¢e treperiti prvi
znak (sat).

8) Sad mozete unijeti odgovarajudi sat tako da pritisnete
tipku za spremanije.
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9) Ponovno pritisnite tipku za vrijeme. Pocet ¢e treperiti 8 ™

zadnja dva znaka (minute).

G

10) Sad mozete unijeti to¢no vrijeme tako da pritisnete tipku ﬁ?‘q‘
za spremanje

11) Kad ste odabrali sve postavke, ponovo pritisnite tipku e ™ 930
za vrijeme. Nakratko ¢e se prikazati datum, a zatim

vrijeme. Unos je potvrden i sat ¢e poceti raditi.

Dodatne informacije

Svakim pritiskom tipke (za vrijeme, spremanje) unosi se
jedna vrijednost (npr. prebacivanje izmedu sati i minuta ili
izmjena vrijednosti za +1).

Ako, medutim, odredenu tipku drZite pritisnutom, mozZete
se brze prebacivati kako biste pronasli odgovarajucu vrijednost.

83



5. Mjerenje krvnog tlaka

5.1 Prije mjerenja:

Neposredno prije mjerenja izbjegavaijte hranu, pusenje i sve vrste fizickog ili men-
talnog napora. Svi ti ¢imbenici utjecu na rezultat mjerenja. Prije mjerenja pokusaj-
te se na deset minuta opustiti u naslonjacu u mirnoj atmosferi.

Tlak uvijek mjerite na istom zape$c¢u (obi¢no onom lijeve ruke).

Mjerenje pokus$ajte uvijek obaviti u isto doba dana jer se krvni tlak mijenja tijekom
dana.

5.2 Najces¢i uzroci pogreSaka:

Kako biste dobili vjerodostojne rezultate koji se mogu usporedivati, bitno je da
uvjeti budu jednaki! Uvjeti bi obi¢no uvijek trebali biti mirni.

« Ako pacijent pokusava drzati ruku u zraku, to ¢e povecati krvni tlak. Obavezno
zauzmite ugodan i opusten poloZaj te tijekom mjerenja nemojte aktivirati misice.
Ako je potrebno, upotrijebite jastuk kao potporu.

Na rad automatiziranog sfigmomanometra mogu utjecati ekstremne temperature,
vlaga ili nadmorska visina.

Ako je arterija zgloba znac¢ajno niza (ili visa) od srca, pogre$no ¢e se izmjeriti
visi (ili nizi) krvni tlak (svakih 15 cm razlike u visini uzrokovat ¢e pogresku od
10 mmHg)!

Ako manZeta nije dobro pri¢vr§¢ena, izmjerit ¢e se pogres$na vrijednost.
Opetovano mjerenje krvnog tlaka uzrokovat ¢e nakupljanje krvi u tom zapescu,
$to moze dati netocne rezultate. Kako bi se krvni tlak pravilno izmjerio, pre-
poru¢ujemo da mjerenje ponovite tek nakon pauze od 5 minuta ili nakon $to
ste ruku drzali u zraku kako bi nakupljena krv otekla iz nje (nakon najmanje 3
minute).
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5.3 Namjestanje manzete

a) Sa zapes$ca skinite sve predmete i nakit (npr. ruéni sat).
Manzetu navucite preko zgloba.

b) Udaljenost izmedu ruba manZete i Sake trebala bi biti
priblizno 10 mm.

c) Manzetu pricvrstite ¢ickom tako da udobno leZi na ruci i
ne bude previ$e stegnuta, pritom izmedu manzete i zglo-
ba ne smije biti praznog prostora.

d) Sjednite uspravno, drzite lijevu ruku ispred prsa, dlanom
prema unutra. ManZeta treba biti na istoj visini kao srce.
Pripazite da manzeta bude slobodna. Tako u miru sjedite
2 minute, a potom pokrenite mjerenje.

e) Nemojte prekriZiti noge, stopala poloZite na pod, leda i
ruku oslonite na naslonjac.

5.4 Postupak mjerenja

Kad je manzeta pravilno postavljena, moZete pokrenuti mjerenje:

a) Pritisnite tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje i pumpa ¢e poceti napuhavati manzetu.
Na zaslonu ¢e se stalno prikazivati porast tlaka u manzeti.

b) Kako se manZeta puni zrakom, uredaj automatski odreduje prikladnu razinu napu-
havanja te vam mijeri razinu tlaka i pulsa tokom punjenja. Simbol »(§p)« zabljesne
pri svakom otkucaju srca.

c) Kad se mjerenje dovrsi, prikazat ¢e se izmjereni sistolicki
i dijastolicki krvni tlak.

Primjer rezultata: Sistolicki tiak 118, Dijastolicki tiak 73, Puls 75

Rezultati mjerenja ostat ¢e prikazani na zaslonu sve dok uredaj
ne iskljucite. Ako tijekom 3 minute ne pritisnete nijednu tipku,
uredaj ¢e se automatski iskljuciti kako bi se smanjila potro$nja
baterije.
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5.5 Prekid mjerenja

Ako je iz bilo kojeg razloga potrebno prekinuti mjerenje krvnog tlaka
(npr. osoba se ne osjeca dobro), u bilo kojem trenutku moZzete priti-

snuti tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje. Uredaj ¢e odmah automatski
smanjiti tlak u manzeti.

5.6 Memorija: spremanje i pregled rezultata

Tlakomjer automatski sprema zadnjih 120 izmjerenih vrijednosti. Pritiskom na tipku
za spremanje mogu se jedna za drugom prikazati sljedece vrijednosti: prosjeéna
vrijednost zadnja 3 mjerenja te zadnje mjerenje (MR1) i daljnjih 119 mjerenja (MR2,
MR3, ..., MR120).

) .m; :’-E‘.’J F) ""; ‘9 E F) .m; -5-2 [ “"; 9:3-5'
] lmEW ] tm . t:t't .E:'u;m
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(MR1: vrijednosti zadnjeg mjerenja)
(MR2-MR 120: vrijednosti mjerenja prije MR1)

5.7 Memorija: ponistavanje svih mjerenja Pozor!
Prije no $to izbriSete sve izmjerene vrijednosti spremljene u
memoriji, provjerite nece li vam te vrijednosti zatrebati u budu¢-
nosti. Pametno je ¢uvati rezultate izmjerenog krvnog tlaka jer
vam oni mogu zatrebati pri sliede¢oj posjeti lije¢niku. Zelite |i iz-
brisati sve spremljene vrijednosti, tipku za spremanje drzite pri-
tisnutom najmanije 5 sekundi i na zaslonu ¢e se prikazati simbol
CL. Potom otpustite tipku kako biste trajno izbrisali memoriju.
Pritisnite tipku za spremanje dok simbol CL treperi.
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6. Poruke o pogreSskama/kvarovima

Ako tijekom mjerenja dode do pogreske, mjerenje ¢e se
zaustaviti i prikazat ¢e se odgovarajuca $ifra pogreske

(na primjer: pogreska br. 2).

Broj pogreske Moguci uzroci
ERR1 Nije prepoznat puls.

ERR 2 Neprirodni impulsi tlaka utje¢u na rezultate mjerenja. Razlog:
ruka je pomaknuta tijekom mjerenja (artefakt).

ERR 3 1) Napuhavanje predugo traje. ManZeta nije dobro namjestena.
2) Pogreska pri otkrivanju polozaja.

Izmjereni rezultati pokazuju preveliku razliku izmedu
sistoli¢kog i dijastoli¢kog tlaka. Ponovite mjerenje i pritom

ERR 5 v 5 oot .
pazljivo pratite upute. Ako se neuobi¢ajeni rezultati ponove,
posavjetujte se s lije¢nikom.

ERRS8 Pritisak u manzeti ve¢i je od 290 mmHg.
Drugi moguci kvarovi i kako ih ispraviti

Ako pri upotrebi uredaja dode do problema, potrebno je provjeriti sliedece i, ako je
potrebno, poduzeti odgovarajuce mjere:

Kvar Rjesenje

Zaslon se ne ukljuGuje nakon 1. Provjerite polaritet baterija i, ako je
ukljucivanja uredaja, iako su potrebno, pravilno ih umetnite.

baterije umetnute. 2. Ako je prikaz na zaslonu neobi¢an, ponovo

umetnite baterije ili ih zamijenite.
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Uredaj u¢estalo ne uspijeva
izvrsiti mjerenje ili su
izmjerene vrijednosti preniske
(ili previsoke).

Svako mjerenje daje drugaciju
vrijednost, iako uredaj
normalno radi i vrijednosti se
normalno prikazuju.

Izmijereni krvni tlak razlikuje se
od vrijednosti koje je izmjerio
lijeenik.

Dodatne informacije

N =

. Provjerite jeste li dobro namjestili manzetu.
. Ponovo u miru izmjerite krvni tlak i pritom se

pridrzavajte uputa u 5. poglaviju.

. Procitajte informacije i opaske navedene

u odjeljku »Uobicajeni uzroci pogreSaka«.
Ponovite mjerenje.

Pozor: Krvni tlak neprekidno se mijenja,
pa pri uzastopnim mjerenjima moze doci
do odstupanja.

BiljeZite rezultate svaki dan i posavjetujte se
s lije¢nikom.

Pozor:

Ljudi kod posjete lijecniku cesto osjete
anksioznost koja moze rezultirati ve¢im
ocitanjima nego kod kuce kada ste mirni.

Razina krvnog tlaka mijenja se ¢ak i u zdravih osoba. Zato je vazno da usporedujete
samo one vrijednosti koje su izmjerene u istim uvjetima (u miru)!

Ako su, unato¢ pridrzavanja svega navedenog, prikazana odstupanja vec¢a od

15 mmHg i/ili se prikaze simbol za aritmiju

, posavjetujte se s lije¢nikom. Radi

licenciranja ovaj uredaj pro$ao je strogo klinicko testiranje u kojem su rac¢unalni pro-
gram za mjerenije vrijednosti krvnog tlaka testirali iskusni specijalisti u Njemackoj. Isti
rac¢unalni program upotrebljava se u svakom pojedinom uredaju, a time je i klinicki
ispitan. Proizvodnja uredaja odvija se u skladu s europskim standardom za uredaje
za mjerenje krvnog tlaka. Ako postoje tehnicki problemi s tlakomjerom, obratite se
specijaliziranom distributeru. Nemojte sami pokusavati popraviti uredaj!

Svako neovlasteno otvaranje uredaja ponistit ¢e cjelokupno jamstvo!
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7. Ciéenje, odrzavanje, rekalibracija

a) Uredaj nemojte izlagati ekstremnim temperaturama, vlazi,
prasini ni izravnoj suncevoj svjetlosti.

b) U manZeti se nalazi osjetljivi zrakonepropusni mjehuri¢. Pa-
Zljivo rukujte manzetom i izbjegavaijte sve vrste naprezanja
uslijed uvrtanja ili izvijanja.

c) Uredaj Cistite mekom suhom krpom. Nemojte upotreblja-
vati benzin, razrjedivace ni sli¢na otapala. Mrlje na manze-
mogu se pazljivo ocistiti viaznom krpom i sapunicom. Man-
Zetu nemojte prati!

d) Pripazite da uredaj ne padne i nemojte grubo postupati.
Izbjegavajte sve vrste vibracija.

e) Uredaj nikada nemojte otvarati! To ¢e ponistiti kalibraciju
proizvodaca!

8. Vijek trajanja

5 godina.

9. Vijek trajanja baterije:
300 mjerenja s 2 alkalne AAA baterije.
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10.Sigurnost, briga i odlaganje na otpad

A Sigurnost i zastita
odgovoran za $tetu uzrokovanu nepravilnom primjenom.
Uredaj sadrzi osjetljive komponente i njime se mora rukovati paZljivo. Pridrzavajte
se uvjeta spremanja i rada koji su navedeni u poglavlju » Tehni¢ke specifikacije«!
Zastite uredaj od:
- vode i vlage
- ekstremnih temperatura
- udaraca i padova
- oneci$éenja i prasine
- izravne sunceve svjetlosti
- vruéine i hladnoce
Manzeta je jako osjetljiva i njome se treba pazljivo rukovati.
Napuhavanje pokrenite tek nakon $to ste manzetu stavili na ruku.
Uredaj nemojte drzati blizu jakih elektromagnetskih polja kao $to su mobilni tele-
foni ili radijske instalacije.
Uredaj nemojte upotrebljavati ako mislite da je ostecen ili ako primijetite $togod neobicno.
Ako se uredaj dulje vrijeme nece upotrebljavati, potrebno je izvaditi baterije.
Procitajte dodatne mjere sigurnosti koje su navedene u zasebnim poglavljima
ovog priruénika.
Vodite raduna da djeca uredaj ne upotrebljavaju bez nadzora: neki dijelovi

%/ toliko su mali da se mogu progutati.

Upotrebljavajte samo preporuceni dodatni pribor, odvojive dijelove i materijale jer
upotreba drugih dijelova ili materijala moze narusiti minimalnu sigurnost.
Upozorenje o vadenju primarmih baterija ako se uredaj dulje vrijleme nece upotrebljavati.

Briga o uredaju
Uredaj ¢istite samo mekom suhom krpom.

Odlaganje na otpad

Baterije i elektronicki uredaji moraju se odloZiti na otpad u skladu s lokalnim
propisima, a ne u ku¢anski otpad.
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11.Referentni standardi

Standard za uredaj: Uredaj je u skladu s odredbama europskog standarda za nein-

vazivne tlakomjere.

Standardi

EN IEC 80601-2-30, EN ISO 81060-2, EN 60601-1, EN 60601-1-6, EN 62366-1,
EN 62304, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-23, ISO 14971,
EN 60601-1-2, EN 60601-1-11

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode klase lla.

12.Tehnicke specifikacije

Model / REF:

Postupak mjerenja:

Zaslon:

Raspon mjerenja:

Staticka preciznost:

Tocnost mjerenja:
Napuhavanje:
Memorija:
Ispuhavanje:
Izvor napajanja:

Napon:

BP606W / M505

Oscilometrijski, odgovara Korotkoffovoj metodi:
Faza I: sistoli¢ka, faza V: dijastolicka

Digitalni zaslon

Tlak: od 30 do 280 mmHg (u koracima od 1 mmHg)
Puls: od 40 do 199 otkucaja u minuti

Tlak: £3 mmHg
Puls: +5 % oditanja

1 mmHg

Automatsko napuhavanje unutarnjom pumpom

120 mjesta u memoriji x 2 korisnika (SYS, DIA, puls)
Sustav konstantnog ispusnog ventila

2 alkalne AAA baterije

Istosmjerna strujaod 3 Vi1,5W



Radna temperatura:
Vlaznost pri radu:

Temperatura pri
spremanju:

Veli¢ina manZete:
Vlaznost pri spremanju:
Dimenzije:

Tezina uredaja:

Tezina baterija:

Tezina kutije za odlaganje:

Veli¢ina znamenki za
sistolicki/dijastolicki tlak:
Prikaz vremena:

Vidljiva veli¢ina zaslona:

Raspon za prikaz tlaka u
manzeti:

Zastita od strujnog udara:
Sigurnosne klasifikacije:
Nacin rada:

Vodootpornost:

Dodatci:
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5~40°C/41~104 °F

15 % ~ 85 % RH maksimum
-10~55°C /14 ~131°F
13,5-21 cm

Maksimalno 10 % ~ 95 % RH
70x65x 30+ 1,0 mm

129 g + 5 g (ukljucujuci baterije i manzetu)

23g+1,0g
60g+10g

12 mm

24-satni prikaz
43,8 x 34 mm

0 ~ 290 mmHg

Unutarnji izvor energije

Medicinski uredaj tipa BF
Kontinuirani rad
P22

Kutija za spremanje, 2 AAA baterije,
priruénik s uputama



13.1zjava proizvodaca

Digitalni tiakomjer za zape$¢e namijenjen je upotrebi u nize opisanom elektromagnet-
skom okruzenju. Kupac ili korisnik digitalnog tlakomjera za zape$c¢e duzan je osigurati da
se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju. Elektromagnetske emisije: (IEC60601-1-2)

Test emisija Uskladenost

Radiofrekvencijska

emisija CISPR 11 Grupa 1
Radiofrekvencijska

emisija CISPR 11 Klasa B
Harmoniske emisije IEC . .
6%?5’-3‘5 @ emisije Nije primjenjivo

Fluktuacije napona / Nije primjenivo
treperenje IEC 61000-3-3 e Primjen]

Elektromagnetsko okruzenje

Digitalni tlakomjer za zapes¢e
radiofrekvencijsku energiju upotrebljava samo
za inteme funkcije. Stoga je emisija radijskih
frekvencija izuzetno slaba i vrlo vjerojatno
nece uzrokovati nikakve smetnje na obliznjim
elektronickim uredajima.

Digitalni tiakomjer za zapesce prikladan je
za upotrebu u svim ustanovama, ukljuujuci
u kucéanstvu, te u uvjetima prikljucivanja

na javnu mrezu niskog napona kojom se
opskrbljuju stambene zgrade.

Elektromagnetska otpornost: (IEC60601-1-2)

Test Razina testiranja Razina
otpornosti IEC60601-1-2 uskladenosti
Praznjenje 46 kV kontakt 6 kV kontakt
statickog 8 kV zrak +8 KV zrak
elektriciteta

(ESD) IEC

61000-4-2

Elektromagnetsko

okruzenje — smjernice

Pod treba biti drveni, betonski ili
pokriven keramickim plo¢icama. Ako je
pod pokriven sintetickim materijalom,
relativna vlaznost zraka mora biti
najmanje 30 %.

Brzi elektricni  +2 kV za Zice izvora Nije primjenjivo  Kvaliteta napona napajanja mora

udari IEC struje odgovarati uobi¢ajenom poslovnom ili
61000-4-4 +1 kV za ulazne/ bolnickom okruzenju.

izlazne Zice
Porast napona  +1 kV diferencijalni Nije primjenjivo  Kvaliteta napona napajanja mora

IEC 61000-4-5 nacin rada
+2 kV uobicajeni
natin rada

odgovarati uobi¢ajenom poslovnom ili
bolnickom okruzenju.
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Pad napona,
kratke smetnje
i odstupanja u
naponu izvora
struje IEC
61000-4-11

Frekvencija
snage (50/ 60
Hz) magnetska
polja IEC
61000-4-8

<5 % U,( pad od 95 %
U;) za 0,5 ciklusa

40 % U, (pad od 60 %
U;) za 5 ciklusa

70 % U; (pad od 30 %
U,) za 25 ciklusa

<5 % U, (pad od 95 %
U)zabs

3A/m

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Kvaliteta napona napajanja mora
odgovarati uobi¢ajenom poslovnom ili
bolni¢kom okruzenju. Ako je korisniku
tlakomjera za nadlakticu potreban
neprekinuti rad tijekom nestanka struje,
preporucuje se da se za napajanje
digitalnog tlakomjera za zapes¢e
upotrebljava neprekinuto napajanje
strujom ili baterijama.

Nije primjenjivo

Napomena: U, je napon napajanja izmjeniénom strujom prije provedbe testiranja.

Test
otpornosti

Provodna
radijska
frekvencija IEC
61000-4-6

Radijacija
radijske
frekvencije IEC
61000-4-3

9

f P Razina
Razina testiranja PR
IEC60601-1-2 = o

3 Vrms 150 kHz do 80
MHz 80 % AM (2 Hz)

3 Vrms 80 MHz do 2,5 3 V/im
GHz 80 % AM (2 Hz)

Nije primjenjivo

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Prijenosna i mobilna oprema za radijsku
komunikaciju ne smije se drzati blize
digitalnom tlakomjeru za zapesce no $to je
to navedeno u preporucenim vrijednostima
izradunatima prema jednadzbi koja
odgovara frekvenciji odasiljaca.
Preporuéena udaljenost

3V

d=1,2xp"280 MHz do 800 MHz
d=2,3xp'" MHz do 2,5 GHz

pri ¢emu je P maksimalna izlazna nazivna
snaga odasiljaca u vatima (W) prema
podacima koje je naveo proizvodac
odasiljaca, a d je preporuc¢ena udaljenost
u metrima (m).

Jakost polja radiofrekvencijskih odasiljaca
utvrdena elektromagnetskim ispitivanjem
lokacije? treba biti manja od razine
uskladenosti u svakom frekvencijskom
rasponu®. U blizini opreme koja je
oznacena sljede¢im simbolom moze doci
do smetnji:

((<i>))



Napomena 1 Pn 80 MHZ 1800 MHz prlm]enju]e se VISI frekvenouskl raspon.

j Na Sirenje etskih

valova uqeéu apsorpcua ilomiz zgrada objekata i ljudi.

a) Snage polja fiksnih odasiljaca, primjerice baznih stanica za telefone i
radijske uredaje, amaterske radijske uredaje, AM i FM odasiljanja te televizijska odasiljanja ne
mogu se teoretski precizno predvidjeti. Za odredivanje elektromagnetskog okruZenja fiksnih radij-
skih odasiljata preporu¢uje se mjerenje na licu mjesta. Ako je snaga polja koje se nalazi u blizini
mjesta upotrebe digitalnog tlakomjera za zapesce veca od gore navedene razine uskladenosti za
radijske frekvencije, potrebno je promatrati hoce li digitalni tlakomjer za zapeéée normalno raditi.
Ako prlmuetlle neuoblcajena svo]stva mozda cele morall prlmuenlll dodatne mjere, primjerice pro-
mijeni ili lokaciju dit a zapesce.

b) Ako je lrekvencuskl raspon izmedu 150 kHz i 80 MHz jakost polja treba biti manja od 3 V/m.

Preporucena udaljenost:

Digitalni tlakomjer za zape$¢e namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruZenju u kojem se kon-
troliraju radiofrekvencijske smetnje. Kupac ili korisnik digitalnog tlakomjera za zape$ée moZze sprijeciti
elektromagnetske smetnje tako $to ¢e voditi raéuna o minimalnoj udaljenosti izmedu prijenosne ili mo-
bilne opreme za radijsku komunikaciju (odasiljaca) i digitalnog tlakomjera za zape$ce u skladu s nize
navedenim preporukama i u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

nazivna Udalj u skladu s ij Siljaga u metrima
izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz ~ 800 MHz do 2,5 GHz
odasiljaca (W) d=1,2xp" d=12xp" d=23xp”
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Ako maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca nije navedena iznad, preporuéena udaljenost d u
metrima (m) moZe se odrediti tako da se upotrijebi jednadzba primjenjiva na frekvenciju odasiljaca,
pri éemu je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) koju je naveo proizvodad
odasiljaca.
Napomena 1: Pn 80MHZ i SOOMHZ pnmjenju]e se udal]enosl za visi frekvencijski raspon

u svim situacijama. Na Sirenje elektroma-
gnelsklh valova uqeéu apsorpcija i Iom iz zgrada objekata i ljudi.
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Opaska:

Elektricni uredaji sadrze
materijale koji se mogu reciklirati
i nakon uporabe se ne smiju
odlagati u otpad iz ku¢anstva!

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

Jedinstveni identifikator proizvoda

Neprikladno za djecu

Broj proizvoda u jednom pakiranju

Upozorenje!
Pogledaite prilozene dokumente

Prije uporabe procitajte upute za
uporabu.

Elektronske upute za uporabu:
http://www.mediblink.hr/f/m505.pdf

Referentni broj proizvoda

Primijenjeni dio tipa BF

Broj modela

P22

Stupnjevi zastite

LOT broj*

Ovlasteni zastupnik u EU

Serijski broj

*Datum proizvodnje se moze procitati iz LOT broja (GGGGMM); prve Cetiri znamenke oznacavaju godinu
proizvodnje, a posljedniji dvije znamenke mjesec proizvodnje. Primjer: LOT 202503 = Ozujak 2025
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14.Jamstvo

Proizvod: Mediblink Tlakomjer za zape$ce M505

Proizvedeno za (Importer for EU & Distributor / Uvoznik za EU & distributer):
Mediblink d.o.o., Gubceva cesta 19, 8210 Trebnje, Slovenija;
info@mediblink.com; www.mediblink.hr

Sjediste tvrtke za jamstvo (zastupnik, distributer i ovlasteni serviser za brend
Mediblink za Hrvatsku): Golia d.o.o., XI Vrbik 3,10000 Zagreb, Hrvatska;

Tel: (01) 61-98-496; info@golia.hr; servis@golia.hr; www.golia.hr

Ime, adresa, potpis i pe¢at prodavatelja*:

Datum preuzimanja/prodaje*:

*Ukoliko je uz jamstvene kartice priloZen racun iz kojeg se mogu vidjeti gore navedeni podaci, ovo polje
nije potrebno popunjavati.
UVJETI JAMSTVA
Postovani kupci!
Jamstveni rok je 5 godina, a pocinje danom kupnje ili danom isporuke robe i vrijedi
samo za proizvode kupljene na podru¢ju Republike Hrvatske. Jamstveni rok na
manzetu je 5 godina. Pri kori$tenju jamstva potrebno je dostaviti racun i jamstvenu
karticu. Stoga vas molimo da spremite racun i jamstvenu karticu!
NaZzalost, zlouporaba uredaja je uzrok oko 95% prituzbi. Pomocu korisnih savjeta
naseg servisnog centra lako mozZete rijesiti te probleme, stoga nas nazovite ili
nam se obratite putem e-maila (servis@golia.hr).
Prije slanja uredaja u servis ili vra¢anja prodavatelju, savjetujemo vam da nas
kontaktirate telefonom.
Jamac jam¢i popravkom ili zamjenom sve gre$ke u radu uredaja nastale uslijed
nedostatka materijala ili proizvodnje. U slucaju da popravak ili zamjena proizvoda
nije moguca, jamac vraca kupovnu cijenu kupcu.
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Jamstvo se ne odnosi na: Stete uzrokovane viSom silom, nesrece, nepredvidene
dogadaje (poput munje, poplave, pozara itd.), nepravilnu upotrebu ili neispravni
prijevoz, nepostivanje propisa o sigurnosti ili odrzavanju ili neprofesionalnu
intervenciju prilikom kvara proizvoda.

Tragovi svakodnevne uporabe (ogrebotine, udarci itd.) ne podlijezu jamstvu.
Jamstvo iskljuuje prava potroSaca na naknadu Stete koja proizlazi iz
neodgovornosti prodavatelja. Kada preuzmu proizvod koji treba popraviti, servisna
tvrtka i prodavatelj ne preuzimaju odgovornost za pohranjene podatke i postavke.
Popravci izvrSeni nakon isteka jamstvenog roka podlozni su prethodnoj obavijesti.
Jamac jam¢i kvalitetu i besprijekoran rad proizvoda u jamstvenom roku koji pocinje
s datumom isporuke robe. Ako se popravak ne moze izvrsiti u razdoblju od 45 dana,
proizvod ¢e se zamijeniti ili Ce se, na pristanak kupca, izvrSiti povrat novca.

Jamac ¢e potro$acu osigurati odrzavanje, rezervne dijelove i priklju¢ke najmanje
3 godine nakon isteka jamstvenog roka.

U slu¢aju prituzbe, kontaktirajte nas telefonom na broj 01/6198 496 ili posaljite
e-mail na info@golia.hr.

U slu¢aju ozbiline komplikacije ili Stetnog dogadaja koji se dogodio upotrebom
medicinskog proizvoda, korisnik/pacijent mora obavijestiti proizvodaca i
nadleZno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ima prebivaliste.

Rezervne dijelove mozete naruéiti na www.mediblink.hr, na broj telefona
+385 1 6198 496 ili putem e-maila narudzbe@golia.hr.
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Proizvodag: @ Proizvedeno za
Shenzhen Combei Technology Co., Ltd. (Uvoznik za EU &

11-5B, No.105, Huanguan South Road, distributer):
Dahe Community, Guanlan, Mediblink d.o.o.
Longhua District, ShenZhen, Gubceva cesta 19
Guangdong, China 8210 Trebnje
Slovenija
MedNet EC-REP GmbH info@mediblink.com

Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany www.mediblink.hr

Zastupnik i distributer za HR: Verzija uputa za
Golia d.o.o., XI Vrbik 3, 10000 Zagreb uporabu:
Tel: (01) 61-98-496 M505-2017-V05
info@golia.hr Datum izdavanja:
Servis i reklamacije: info@golia.hr 05.04.2017
www.golia.hr Datum zadnjeg

popravka: 07.11.2023
2.0,07.11.2023

CE..
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Instructions for use, version No/
Gebrauchsanweisung Version/
Verzija navodila za uporabo/
Verzija uputa za uporabu:
M505-2017-V05

Issue date/
Ausgabedatum/
Datum izdaje/
Datum izdavanja:
05.04.2017

Date of last change/

Datum der letzten Anderung/
Datum zadnjega popravka/
Datum zadnjeg popravka:
07.11.2023

2.0,07.11.2023

Manufactured for / Hergestellt fiir / Proizvedeno za /
Proizvedeno za (Importer for EU & distributor /
Importeur fiir EU & Distributor / uvoznik za EU in
distributer / uvoznik za EU i distributer):

Mediblink d.o.o.

Gubceva cesta 19

8210 Trebnje

Slovenija c €
www.mediblink.com 0197



