JOYCARE

o JC-610 (TMB 995)

MISURATORE DI PRESSIONE AUTOMATICO DA BRACCIO / AUTOMATIC ARM BLOOD PRESSURE MONITOR / MESUREUR DE PRESSION AUTOMATIQUE PAR LE BRAS /
AUTOMATISCHES ANDGELENK-BLUTDRUCKMESSGERAT / MEDIDOR DE TENSION AUTOMATICO DE BRAZO / MEDIDOR DE TENSAO AUTOMATICO DE BRACO /
ABTOMATUYEH AMIAPAT 3A U3MEPBAHE HA KPbBHO HANIATAHE, 3A PbKA / TENSIOMETRU AUTOMAT PENTRU BRAT /AUTOMATA KAR-VERNYOMASMERG

=.O+=l

<
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mmHg: Unita di misura della pressione (1 mmHG=0.133Kpa) / Unit of pressure (1 mmHg = 0.133Kpa) / Unité de mesure de la pression (1 mmHG=0.133Kpa)
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2Tubo / Air tube / Tuyau / Schlauch /Tubo / Tubo / Mapkyy 3a Bb3ayx / Furtun / (s6 /

3 Presa per |'aria / Air intake / Prise pour air / Luftschlauchanschluss / Toma de aire / Entrada de ar /
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Tecla de configuragdo / Konue 3a Hactpoiiku / Tastd pentru configurare / Set up gomb

5 Tasto start e on/off / Start and on/off button / Touche start et on-off / Start- und Ein-Aus-Taste /
Botdn start y on/off /Tecla de start (inicio) e de on (ligado)-off(desligado) / Konue start (ctapt) u on/
off (BKn./u3kn.) / Tasta start si on — off / Start és on/-off gomb

6 Tasto memory e freccia giu'/ Memory key / Touche memory / Speicher-Taste / Botén de memoria /
Tecla de memoéria / Konue 3a namerta / Tastd memorie / Memory gomb

7 Display led / LD display / Ecran LCD / LCD-Anzeige / Pantalla LCD / Visor LCD / LCD aucnneit / Ecran
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HEN JC-610 (TMB 995)
MISURATORE DI PRESSIONE AUTOMATICO DA BRACGCIO

Il Misuratore di Pressione Joycare, rileva la pressione Sistolica, Diastolica e le pulsazioni cardiache tramite il metodo oscillometrico. Tutti i valori
sono poi visualizzati nell'ampio display LCD.

Prima dell'utilizzo si prega di leggere attentamente e per intero questo manuale di istruzione e conservarlo. Per ulteriori domande in merito alla
pressione sanguigna e alla sua misurazione, si prega di contattare il proprio medico.

AVVERTENZE

Questo dispositivo & concepito per essere utilizzato solo da persone adulte.

Questo dispositivo & progettato per la misurazione non invasiva e il monitoraggio della pressione sanguigna arteriosa e non deve essere utilizzato
su arti diversi dal braccio.

Non confondere I'auto-monitoraggio con I'auto-diagnosi. Questo apparecchio consente di monitorare la pressione sanguigna. Non avviare né
interrompere un trattamento medico unicamente sulla base delle letture rilevate dal dispositivo. Consultare sempre prima il proprio medico.

In caso di assunzione di farmaci, consultare il medico per stabilire I'orario piti idoneo in cui misurare la pressione sanguigna. Non sostituire mai un
farmaco prescritto senza prima aver consultato il proprio medico.

Quando il dispositivo & stato utilizzato per misurare pazienti con aritmie comuni come atriali, battiti ventricolari prematuri o fibrillazione atriale, il
risultati di misurazione ottenuto pud non essere attendibile. Si prega di consultare il proprio medico per il risultato.

Se la pressione del bracciale supera i 40 kPa (300 mmHg), I'unita si sgonfia automaticamente. Qualora il bracciale non dovesse sgonfiarsi quando
la pressione & superiore a 40 kPa (300 mmHg), staccare il bracciale dal braccio e premere il tasto START/STOP per interrompere il gonfiaggio.

Il dispositivo & un apparecchio non AP/APG e non idoneo all’'uso in presenza di miscugli anestetici infiammabili con aria oppure con ossigeno o ossido
di azoto. L'operatore non deve toccare contemporaneamente la tensione di uscita dell’adattatore /batterie ed il paziente.

Si prega di evitare condizioni di forte campo elettromagnetico, segnali di disturbo irradiati o transitori elettrici veloci o burst, per non incombere in
errori di misurazione. L'utente deve controllare che I'apparecchio funzioni in sicurezza e deve verificarne le buone condizioni di funzionamento prima
dell'uso. Questo dispositivo & controindicato per le donne la cui gravidanza e sospetta o certa. Al di I di cio che viene approssimativamente indicato,
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gli effetti di questo dispositivo sul feto sono sconosciuti.

Il produttore mettera a disposizione su richiesta schemi elettrici, lista componenti ecc.

Questa unita non & adeguata al monitoraggio continuo durante operazioni o emergenze mediche.

Se utilizzata in tali situazioni, il braccio e le dita del paziente potrebbero diventare anestetizzati, gonfi e persino violacei a causa di un’insufficienza
di sangue.

Si raccomanda di utilizzare il dispositivo nelle condizioni indicate nelle istruzioni per I'uso. In caso contrario la funzionalita e la durata del dispositivo
potrebbero essere compromessi.

Durante I'utilizzo il paziente entrera in contatto con la fascia, il cui materiale risulta essere stato testato, nonché conforme ai requisiti ISO 10993-
5:2009 e IS0 10993-10:2010.

Il dispositivo non causa alcuna reazione irritante o di sensibilizzazione.

Si raccomanda I'utilizzo di ACCESSORI e parti mobili indicati/autorizzati dalla CASA PRODUTTRICE.

In caso contrario potrebbero verificarsi danni all’unita o al paziente.

Nei primi due anni di funzionamento, il dispositivo non necessita di calibrazione.

Si raccomanda di munirsi di ACCESSORI, parti mobili e APPARECCHI ELETTROMEDICALI, conformemente alle normative locali.

Si consiglia di contattare il Centro Servizi Autorizzato JOYCARE nel caso in cui sorgano problemi legati al dispositivo come impostazioni,
conservazione o utilizzo. Evitare di aprire o riparare il dispositivo autonomamente.

Qualora si verifichino situazioni impreviste rivolgersi a Centro Servizi Autorizzato JOYCARE.

Si raccomanda la pulizia dell’intera unita con un panno morbido, evitando I'utilizzo di prodotti abrasivi o sostanze volatili.

L'apparecchio deve essere installato e messo in servizio in conformita alle informazioni EMC contenute nel presente manuale

Gli apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influenzare il funzionamento del dispositivo

Non operare in prossimita (ad es. 1 m) di un APPARECCHIO per terapia a onde corte 0 microonde;

Non connettere simultaneamente il paziente a un apparecchio di elettrochirurgia ad alta frequenza;

Per tutte le informazioni di carattere tecnico si prega di contattare il Centro Servizi Autorizzato JOYCARE.

IMPORTANTI INFORMAZIONI PRIMA DI PROCEDERE ALLA MISURAZIONE

La pressione sanguigna muta nel corso della giornata ed & inoltre influenzata da molteplici fattori, quali il fumo, il consumo di bevande alcoliche,
I'assunzione di farmaci e I'attivita fisica. La misurazione della pressione sanguigna dovrebbe essere interpretata da un medico o da un assistente
sanitario che conosce a fondo la vostra anamnesi. Utilizzando costantemente il Misuratore di Pressione JOYCARE, potrete informare il medico
sulle tendenze costanti della vostra pressione sanguigna e quindi offrire un utile strumento per la diagnosi del vostro stato di salute. Indossare
correttamente il bracciale facendo particolarmente attenzione che sia allo stesso livello del cuore, una posizione al di sopra o al di sotto potrebbe
influire sulla misurazione. Non muovete I'apparecchio il corpo o il braccio e non parlate durante la misurazione, altrimenti i valori potrebbero essere
non attendibili. Eseguite la misurazione stando in una posizione comoda, seduti , stando tranquilli e ben rilassati. Non avvolgete mai il bracciale
attorno alla manica della giacca o della maglia, altrimenti le rilevazioni non sono attendibili. Tra una misurazione e I'altra fate passare almeno
3-5 minuti in modo da ripristinare la normale circolazione. Misurate la pressione sempre allo stesso braccio, possibilmente il braccio sinistro, in
quanto la pressione tra un braccio e 'altro puo differire. | fattori che potrebbero influenzare la misurazione e causare delle variazioni e rilevazioni
non attendibili sono: aver da poco fatto il bagno/ parlare durante la misurazione/ aver assunto alcool/caffé/the/ esercizio fisico/ movimenti/ pasti
abbondanti/ cambiamenti di temperatura/ tensione nervosa/ stress ecc..

ATTENZIONE:

Non dimenticare: auto-misurazione significa controllo, non diagnosi o trattamento. | valori insoliti devono essere sempre discussi con il proprio
medico. In nessuna circostanza si devono modificare i dosaggi di qualsiasi farmaco prescritto dal proprio medico. Questo misuratore di pressione
non ¢ adatto a persone con accertata aritmia cardiaca . Nel caso in cui I'utilizzatore dovesse soffrire di problemi cardiaci, renali, diabetici e disturbi
circolatori, & necessario che consulti il medico prima di utilizzare I'apparecchio. Questo dispositivo non & un giocattolo. Tenetelo lontano dalla
portata dei bambini. Non lasciatelo incustodito e che i bambini giochino con esso. Questo dispositivo non pud essere usato se avete delle ferite sul
braccio . Questo apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente per la misurazione della pressione sanguigna di persone adulte. Il dispositivo
contiene componenti elettronici sensibili (Microcomputer). Evitare percio forti campi elettrici o elettromagnetici nelle immediate vicinanze del
dispositivo (ad es. telefoni cellulari, forni a microonde). Questi possono causare una temporanea mancanza di precisione nella misurazione.

ALIMENTAZIONE:
% 4 batterie AA incluse
N

Alimentatore DC 6 V (non incluso)
%E/'/" )
<& Connettore dell'adattatore di rete




INSERIMENTO E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE

Rimuovere il coperchio del vano batterie posto sul retro del prodotto e inserire le 4 nuove batterie AA rispettando la polarita indicata e richiudere
il coperchio. Sostituire le batterie quando il display visualizza il simbolo della batteria Lo =, il display si affievolisce o non si accende. Se il prodotto
non viene utilizzato per un lungo periodo di tempo, si consiglia di rimuovere le batterie, in quanto una possibile perdita di liquido potrebbe
danneggiare I'apparecchio.

IMPOSTAZIONE DATA E ORA:

Prima di utilizzare I'apparecchio & importante impostare la data e I'ora in modo tale che le varie rilevazioni possano essere memorizzate con la loro
data e ora. Dopo aver inserito le batterie tenere premuto il tasto “SET” per circa 3 secondi I'anno iniziera a lampeggiare premere il tasto “MEM” per
impostare I'anno e poi “SET” per confermare e il mese iniziera a lampeggiare, premere il tasto “MEM” per impostare e poi “SET” per confermare.
Ripetere la stessa sequenza per impostare il giorno, I'ora e i minuti. Dopo aver impostato tutto il display visualizzera 437 e poi si spegnera
automaticamente dopo alcuni secondi

REGOLE PER LA MISURAZIONE

5 minuti prima della misurazione sedetevi, rilassatevi e rimanete calmi, e aspettare almeno 3 minuti tra una misurazione e I'altra. Tenete il corpo
e il braccio fermi e non parlate durante la misurazione e non toccate il dispositivo. Effettuate sempre la misurazione sullo stesso braccio. Utilizzate
la misurazione sul braccio nudo scoperto. Non stringere eccessivamente il bracciale, lasciate circa la larghezza di un dito. Misurate la pressione
sanguigna mentre siete seduti in posizione eretta. Appoggiate il braccio inferiore su un tavolo o altra superficie. Se necessario mettere qualcosa
sotto il braccio per regolare I'altezza (ad esempio un libro). Rilassate il braccio con il palmo della mano rivolto verso I'alto. Il bracciale deve essere
posizionato allo stesso livello del cuore. Poiché la pressione sanguigna varia nel corso della giornata si consiglia di misurare la pressione sempre
alla stessa ora in modo tale da avere dei termini di riscontro attendibili.

COME PROCEDERE ALLA MISURAZIONE DELLA PRESSIONE

Collegare il tubo d’aria del bracciale all’unita principale. Infilate il braccio
attraverso il bracciale e tiratelo fino a posizionarlo a circa 1 0 2 cm al di
sopra della piegatura del gomito e il tubo deve essere posizionato in linea
con il mignolo.

Premere il pulsante START/STOP, tutti i digit del display vengono visualizzati
contemporaneamente e poi il display mostra “0” e il simbolo della freccia v,
e subito dopo il bracciale inizia a gonfiarsi e il dispositivo inizia la misurazione. Durante la misurazione non si deve parlare o muoversi. Terminata la
misurazione il dispositivo visualizzera tutti i dati rilevati (Ia pressione sistolica, diastolica e pulsazioni) e li memorizzera automaticamente. Sul display
inoltre verra visulizzata la data e I'ora e il simbolo ¥l in corrispondenza del colore di riferimento in base alla classificazione dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita (vedi paragrafo “standards di classificazione della pressione sanguigna”). | risultati della misurazione, nella classificazione
WHO (Organizzazione Mondiale della Sanita) saranno sulla barra di misurazione:

VERDE: pressione sanguigna da normale a leggermente elevata
GIALLO: pressione sanguigna moderatamente alta

ARANCIONE: pressione sanguigna molto alta

ROSSO: pressione sanguigna molto alta

Inoltre, nel caso di battito cardiaco irregolare, sul display lampeggera il simbolo corrispondente.® In queste condizioni il prodotto effettua la
misurazione ma i dati ottenuti potrebbero non essere esatti, si consiglia in questo caso di consultare il proprio medico. Questo dispositivo non &
adatto a persone con accertata aritmia cardiaca

Premere il tasto START/STOP per spegnere il prodotto altrimenti si spegnera automaticamente dopo alcuni secondi.

SALVATAGGIO, RICHIAMO E ANNULLAMENTO DEI DATI

L'apparecchio € in grado di memorizzare 60 rilevazioni. Dopo ogni misurazione, il dispositivo salva in memoria tutti i dati della rilevazione. (La
pressione Sistolica, Diastolica, la frequenza cardiaca , la data, I'ora e la classificazione WHO). Premere il tasto “MEM” per richiamare i dati
memorizzati, il display i dati relativi all’'ultima misurazione effettuata “MEM 1”. Per visualizzare tutte le altre rilevazioni memorizzate baste premere
il tasto “SET” 0 “MEM”. L'apparecchio & in grado di memorizzare in totale 60 rilevazioni; dopodiché cancellera progressivamente le piti vecchie.
(partendo dalla n. “60”). Per cancellare/annullare i dati in memoria ¢ sufficiente, a dispositivo spento, tenere premuto “MEM” per 3 secondi. I
display lampeggiante visualizza il messaggio “dEl All”. Premere “SET” per confermare la cancellazione e il dispositivo visualizzera “dEL dOnE”.
Nel caso non fosse memorizzato nessun dato il display mostra “----*



STANDARDS DI CLASSIFICAZIONE

DELLA PRESSIONE DEL SANGUE.

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (WHO) ha fissato degli standards di classificazione della pressione
sanguigna, qui di seguito, troverete la tabella. Nota: il dispositivo & adatto alla misurazione della pressione
sanguigna da parte di adulti. | fattori di rischi come il diabete, I'obesita, il fumo ecc. non sono inseriti nelle 160
presenti tabelle. Questa tabella & solo indicativa, i valori riportati indicano solo i diversi livelli di pressione

sanguigna e in nessuna circostanza si devono modificare i dosaggi di qualsiasi farmaco prescritto dal

Pressione sanguigna molto alta
180

SISTOLICA

Pressione sanguigna alta

Pressione sanguigna

proprio medico. Per una valutazione finale della vostra pressione sanguigna & essenziale consultare | ementeata
sempre un medico.
‘moderamente elevata
Classificazione Pressione Pressione Colore 130
pressione sistolica diastolica Normale
sanguigna mmHG mmHG .
Ottimale <120 <80 VERDE
Normale 120-129 80-84 VERDE 80 8 90 100 110
Moderatamente elevata 130-139 85-89 VERDE DIASTOLICA
Ipertensione grado1 140-159 90-99 GIALLO
Ipertensione grado 2 160-179 100-109 ARANCIO
Ipertensione grado 3 >180 >110 ROSSO

MANUTENZIONE E CURA DEL PRODOTTO

Procedere alla pulizia del prodotto con un panno inumidito con acqua o con un detergente delicato e asciugare con un panno morbido. Non utilizzare
mai detergenti o spray aggressivi per pulire il prodotto. Non immergere mai il bracciale o il prodotto in acqua.

Se il prodotto non viene utilizzato per un lungo periodo di tempo, si consiglia di rimuovere le batterie, in quanto una possibile perdita di liquido
potrebbe danneggiare I'apparecchio. Non esporre I'apparecchio ai raggi diretti del sole. Non riporre mai il prodotto in luoghi umidi e polverosi.

COME EVITARE MALFUNZIONAMENTI

Non torcere in nessun modo il bracciale.

Non gonfiare il bracciale se prima non & stato avvolto attorno al braccio. Non tentare mai di smontare o modificare nessuna componente
dell’apparecchio, incluso il bracciale, nel tentativo di ripararla. In caso di malfunzionamento rivolgersi ad un centro d’assistenza autorizzato. Evitare
di far cadere il prodotto e non esporlo a nessun tipo di urto. Riporre sempre il prodotto lontano da fonti di calore, dai raggi del sole, dall’'umidita, da
oggetti taglienti e simili.



Problema

Situazione/Causa

Controllare

Intervento

Il prodotto non funziona

Il display € affievolito o
non si accende.

Le batterie sono esaurite

Installare batterie nuove

Le batterie non sono
state installate corret-
tamente

Inserire le batterie cor-
rettamente

Le batterie sono esaurite

Il simbolo Td+Le com-
pare sul display

Le batterie sono esaurite

Installare batterie nuove

Messaggio di errore

Il display visualizza E1

Il bracciale non & stato
allacciato bene

Fissare il bracciale in
modo corretto e ripete-
re la misurazione

Il display visualizza E2

Il bracciale & troppo
stretto

Fissare il bracciale in
modo corretto e ripete-
re la misurazione

Il display visualizza E3

La pressione sul brac-
ciale & eccessiva

Rilassatevi per alcuni
minuti e poi ripetere la
misurazione

Il display visualizza E10
or E11

Il monitor ha rilevato un
movimento durante la
misurazione

Muoversi durante la mi-
surazione puod influen-
zare la misurazione
rilassatevi per alcuni
minuti e ripetere la mi-
surazione

Il display visualizza Eexx

Misurazione non cor-
rette

rilassatevi per alcuni
minuti e ripetere la mi-
surazione

Errore di calibrazione

Ripetere la misurazione
e se il problema persiste
& necessario rivolgersi
ad un centro d’assisten-
za autorizzato.

Nel caso in cui le soluzioni indicate non siano sufficienti per migliorare il funzionamento
del prodotto, & necessario rivolgersi ad un centro d’assistenza autorizzato. A
In caso di rilevazioni eccessivamente alte o basse, & consigliabile rivolgersi al medico per un consulto.



CARATTERISTICHE TECNICHE:
Modello

Descrizione

Metodo di misurazione

Modo di funzionamento:

Protezione contro la penetrazione d’acqua:

Grado di protezione:
Intervallo di misurazione

Accuratezza

Alimentazione

Alimentatore

Condizioni di funzionamento
Condizioni di trasporto e conservazione
Display

Memoria

Dimensioni del prodotto
Peso del prodotto

Diametro del bracciale
Spegnimento

Accessori

JC-610 (TMB 995)

Misuratore di pressione da braccio

Oscillometrico

Funzionamento continuo

P21

Parte applicata di tipo BF

Pressione del manicotto OmmHg-300mmHg (0kPa-40kPa)

Pressione di misurazione 40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

Pulsazioni : (40-199) beat/minute

Pressione: 5°C-40°C entro +3mmHg(0.4kPa)- Pulsazioni:+5%

Apparecchio alimentato da sorgente elettrica interna, 4 batterie AA (incluse)
DC 6V 1A (non incluso)

da +5°C a +40°C , umidita < 85%

da -20°C a +60°C , umidita 10%RH~ 93%RH

LCD V.A. 80X60mm

60 misurazioni con data e ora

102x143x73 mm circa

500gr circa, batterie incluse

circa 22~42cm

automatico dopo circa 1 minuti di non utilizzo

bracciale con tubo, manuale d’istruzione, 4 batterie “AA” (sono incluse batterie
di prova). Le batterie in dotazione sono fornite esclusivamente per testare
il funzionamento dell’unita e pertanto potrebbero avere durata inferiore.

Vita operativa attesa del dispositivo: circa 9 anni con max 3 misurazioni giornaliere.

o
Simboli: R parti applicate di tipo BF @ consultare la documentazione annessa dl data di produzione

Attenzione: Il Misuratore di Pressione Joycare, € stato progettato per misurare la pressione sanguigna solamente delle persone adulte.

quindi a tutte le normative europee applicabili.

c € 11 JC-610 (TMB 995) & conforme alla direttiva europea 93/42/CEE concernente i dispositivi medici,
0123

MADE
IN CHINA

Distribuito a marchio JOYCARE, da JOYCARE S.R.L. socio unico - Via Massimo D’Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italy

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong, China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

smaltito insieme ai rifiuti urbani ma in conformita alla direttiva europea. Dovendo essere trattato separatamente dai rifiuti domestici,
deve essere conferito in un centro di raccolta differenziata per apparecchiature elettriche ed elettroniche oppure riconsegnato al
rivenditore al momento dell'acquisto di una nuova apparecchiatura equivalente. In caso di trasgressione sono previste severe sanzioni.

ﬁ SMALTIMENTO DEL PRODOTTO L'apparecchio, incluse le sue parti removibili e accessori, al termine della vita utile non deve essere
| |

Le batterie utilizzate da questo apparecchio, alla fine della loro vita utile, vanno smaltite negli appositi raccoglitori.

Tutte Je indicazioni e i disegni si basano sulle ultime informazioni disponibili al momento della stampa del manuale e possono essere soggette

a variazioni.



LISTA DELLE NORMATIVE EUROPEE RISPETTATE

Gestione del Rischio

ISO/EN 14971:2012 Dispositivi medici - Applicazione della gestione del rischio ai
dispositivi medici

Etichettatura

ISO/EN 15223-1:2012 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, etichettatura e informazioni da fornire. Requisiti generali

Istruzioni per 'uso

EN 1041: 2008 Fornite dai produttori di apparecchiature mediche per informare

Requisiti generali di Sicurezza

EN 60601-1: 2006 Apparecchi elettromedicali —

Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali
IEC/EN 60601-1-11: 2010 Apparecchi elettromedicali —

Parte 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali
- Normativa collaterale: Requisiti per apparecchiature elettromedicali e sistemi
elettromedicali usati per I'assistenza sanitaria domestica

Compatibilita elettromagnetica

IEC/EN 60601-1-2:2007 Apparecchi elettromedicali -
Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali -
Normativa collaterale: Compatibilita elettromagnetica — Requisiti e test

Requisiti della prestazione

EN 1060-1:1995+A2:2009 Pressione arteriosa non invasiva

Parte 1: Requisiti Generali

EN 1060-3:1997+A2:2009 Pressione arteriosa non invasiva.

Parte 3: Requisiti supplementari per il sistema elettromeccanico di misurazione
della pressione sanguigna

Indagini cliniche

EN 1060-4: 2004 Monitor Automatico di Pressione Sanguigna
sistema generale di precisione interventistica del processo di analisi

Usabilita

IEC/EN 60601-1-6: 2010 Apparecchi elettromedicali --

Parte 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali -
Normativa collaterale: Usabilita

IEC/EN 62366: 2007 Dispositivi medici - Applicazione dell’ingegneria delle
caratteristiche utilizzative ai dispositivi medici

Processi del ciclo di vita del software

IEC/EN 62304:2006+AC: 2008 Software dei dispositivi medici
- Processi del ciclo di vita del software




Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche
Per tutte le APPARECCHIATURE e tutti i SISTEMI

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

1l dispositivo JC-610 (TMB 995) & indicato per I'uso in ambienti i cui parametri elettromagnetici rientrino in quelli specificati di seguito.
spetta al cliente o all’'utente di JC-610 (TMB 995) assicurarsi che il dispositivo operi in un ambiente dalle dovute caratteristiche.

Test sulle emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico - raccomandazioni

Emissioni RF CISPR 11

Gruppo 1

Il dispositivo JC-610 (TMB 995) utilizza energia in
radiofrequenza (RF) solo per il suo funzionamento
interno. di conseguenza, le sue emissioni RF sono
molto ridotte e tali da non comportare rischi di
interferenza con eventuali apparecchiature elettroniche
poste nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11

Classe B

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/sfarfallio IEC 61000-3-3

Non applicabile

Il dispositivo JC-610 (TMB 995) & indicato per I'uso

in ogni tipo di ambiente oltre a quello domestico e
quelli collegati direttamente alla rete pubblica a bassa
tensione che rifornisce gli edifici adibiti a uso
residenziale.




Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

- per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI ELETTROMEDICALI

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il dispositivo JC-610 (TMB 995) & indicato per I'uso in ambienti i cui parametri elettromagnetici rientrino in quelli specificati di seguito.
spetta al cliente o all’'utente di JC-610 (TMB 995) assicurarsi che il dispositivo operi in un ambiente dalle dovute caratteristiche.

Test di immunita

Livello test CEI 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico —
raccomandazioni

Scariche
elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

6 kV a contatto
8 kV in aria

X
*+

+6 kV a contatto
+8 KV in ari

| pavimenti devono essere rivestiti
in legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti in materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Transitori elettrici

+2 kV per le linee

+2 KV per le linee

La qualita della rete di
alimentazione deve essere quella

(>95% caduta su
Ut) per 5 sec

(>95% caduta su
Ut) per 5 sec

‘é%lfg;/ ggrost4 4 di alimentazione di rete di alimentazione di rete di un tipico ambiente commerciale
od ospedaliero.
la qualita della rete di alimentazione
Sovratensione o +1 kV modalita deve essere quella di un tipico
CEI 61000-4-5 1 KV linea-linea differenziale ambiente commerciale od
ospedaliero.
< 5% Ut < 5% Ut . o )
(>95% caduta su Ut) (>95% caduta su Ut) la qualita della rete di alimentazione
per 0,5 ciclo per 0,5 ciclo deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale od
" . : ospedaliero. se I'utente del
Cadute di tensione, brevi 40% Ut (60% caduta 40% Ut (60% caduta dis[;,osmvo JC-610 (TMB 995)
interruzion ¢ variazioni della su Ut) per 5 cicli su Ut) per 5 cicli richiede un funzionamento continuo
tensione sulle linee di alimentazione durante le interruzioni della rete
in ingresso CEl 61000-4-11 70% Ut (30% caduta 70% Ut (30% caduta di alimentazione. si raccomanda
su Ut) per 25 cicli su Ut) per 25 cicli di collegare JC—610 (TMB 995) a
< 5% Ut < 5% Ut un gruppo di continuita 0 a una

batteria.

Campo magnetico
della frequenza di
rete (50Hz)

CEI 61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici della frequenza di
rete devono attestarsi sui livelli tipici
per una rete standard adibita a uso
commerciale od ospedaliero.

NOTA: UT ¢ la tensione della rete c.a. prima dell’applicazione del livello di test.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica —
per le APPARECCHIATURE e i SISTEMI ELETTROMEDICALI che non siano di SUPPORTO VITALE

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il dispositivo JC-610 (TMB 995) ¢ indicato per I'uso in ambienti i cui parametri elettromagnetici rientrino in quelli specificati di sequito.
spetta al cliente o all’'utente assicurarsi che il dispositivo operi in un ambiente dalle dovute caratteristiche.

Livello test Livello di

Testdiimmunita | oo o601 conformita

Ambiente elettromagnetico — raccomandazioni

| dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili non devono
essere collocati a una distanza da Ys-6100 e dai suoi componenti, compresi
i cavi, inferiore alla distanza di separazione consigliata, calcolata sulla base
dell’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata:

;
d=1.167+ P

;
d=1.167 v/ P 80 MHz to 800 MHz
RF condotta

CEI61000-4-6 | 3VMS

150 kHz to 3Vrms
80 MHz

:
d=2.333 4 P 800 MHzto 2.5 GHz

dove P il coefficiente massimo di potenza in uscita del trasmettitore

o 3V/m 80 MHz 3V/m espfessa in vyatt W) ?n base al!e ?ndic_azioni fornite da}l prod_u‘ttore, ede

RF irradiata t0 2.5 GHz la distanza di separazione consigliata in metri (m). Le intensita di campo

CEI 61000-4-3 : provenienti da trasmettitori in radiofrequenza fissi, determinate da un
rilevamento elettromagnetico in loco (a), devono risultare inferiori al livello di
conformita corrispondente a ciascuna gamma di frequenza (b).

Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti il seguente
simbolo:

()

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, vale la gamma di frequenza superiore.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non risultare applicabili in tutte le situazioni. la propagazione elettromagnetica dipende infatti
anche dal grado di assorbimento e di riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) le intensita di campo emesse da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e stazioni radio mobili
terrestri, apparecchi radioamatoriali, trasmissioni radio in AM ed FM e trasmissioni televisive, non possono essere previste con
precisione su base teorica. Per valutare I'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori in RF fissi, & bene prendere in considerazione
I'eventualita di effettuare un rilevamento in loco. se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza JC-610 (TMB 995) € superiore
al livello di conformita RF applicabile di cui sopra, occorre accertarsi che il funzionamento del dispositivo sia comunque regolare. in
caso di funzionamento anomalo, potra rendersi necessario ricorrere a misure aggiuntive, come il riorientamento o lo spostamento del
dispositivo JC-610 (TMB 995).

b) oltre la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono risultare inferiori a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili e
L’APPARECCHIATURA o il SISTEMA - per APPARECCHIATURE o SISTEMI ELETTROMEDICALI
che non siano di SUPPORTO VITALE

Distanze di separazione consigliate tra dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili e I'apparecchiatura Fitness EIE007839V1.

Il dispositivo JC-610 (TMB 995) & indicato per I'uso in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze derivanti da RF irradiata sono
controllate. il cliente o I'utente di JC-610 (TMB 995) puo contribuire alla prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo
una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori)

e JC-610 (TMB 995) in base alle indicazioni qui di seguito, rifacendosi alla potenza massima in uscita dei dispositivi stessi.

Coefficiente massimo Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore m

nominale di potenza in tra 150 kHz e 80 MHz tra 80 MHz e 800 MHz tra 800 MHz ¢ 2,5 GHz
uscita del trasmettitore ’ r r

w d=1167 v P d=1167 v P d=2333 v P

0.01 0.167 0.167 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.167 1.167 2.333

10 3.690 3.690 7.388

100 11.67 11.67 23.330

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei parametri
riportati sopra, la distanza di separazione d consigliata in metri (m) puo essere determinata tramite
I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ il coefficiente massimo di potenza in uscita
del trasmettitore espressa in watt (W) in base alle indicazioni fornite dal produttore.

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, vale la distanza di separazione per la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non risultare applicabili in tutte le situazioni. la propagazione
elettromagnetica dipende infatti anche dal grado di assorbimento e di riflessione di strutture,

oggetti e persone.




AUTOMATIC ARM BLOOD PRESSURE MONITOR

The Blood Pressure Monitor JOYCARE detects the Systolic, Diastolic, and the Pulse rate using the oscillometric method. All values are displayed on
the large LCD screen. Please read carefully this entire instruction manual before use and keep it. For further questions about blood pressure and its
measurement, please contact your doctor.

IMPORTANT INFORMATION BEFORE MEASURING

Blood pressure changes during the day and is also influenced by many factors such as smoking, drinking alcohol, taking drugs and physical activity.
The blood pressure measurement should be performed by a doctor or a healthcare assistant who knows your medical history thoroughly. The regular
use of the JOYCARE’S blood pressure meter will allow you to keep your doctor abreast of the continuing trend of your blood pressure, and therefore
provide a useful tool for your health diagnosis. Ensure you wear the cuff correctly, paying particular attention to its position relative to your heart, since
a position above or below it could affect the measurement. Do not move the device, body or arm and do not talk during the measurement, otherwise
the readings will not be reliable. Perform the measurement while in a comfortable position, sitting, resting quietly and at ease. Never wrap the cuff
around the sleeve of your jacket or shirt, otherwise the readings are not reliable. Please allow at least 3-5min between measurements to restore normal
circulation. Measure the pressure always in the same arm, preferably the left one, as the pressure between arms may differ. Certain factors may affect
the measurement, cause variations, and unreliable readings, including bathing, talking during the measurement, alcohol, exercise or agitated
movement, large meals, sudden temperature changes, nervous tension, stress, etc...

CAUTION

This device is intended for adult use only.

This device is intended for no-invasive measuring and monitoring of arterial blood pressure.

Itis not intended for use on extremities other than the arm or for functions other than obtaining a blood pressure measurement.

Do not confuse self-monitoring with self-diagnosis. This unit allows you to monitor your blood pressure. Do not begin or end medical treatment based
solely physician for treatment advice.

If you are taking medication, consult your physician to determine the most appropriate time to measure your blood pressure. Never change a prescribed
medication without consulting your Physician.

When the device was used to measure patients who have common arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats or artrial fibrillation, the
best result may occure deviation. Please consult your physician about the result.

If the cuff pressure exceeds 40 kPa (300 mmHg), the unit will automatically deflate. Should the cuff not deflate when pressures exceeds 40 kPa (300
mmHg), detach the cuff from the armand press the START/STOP button to stop inflation.

The equipment is not AP/APG equipment and not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air of with oxygen or nitrous oxide.
The operator shall not touch output of batteries /adapter and the patient simultaneously.

To avoid measurement errors, please avoid the condition of strong electromagnetic field radiated interference signal or electrical fast transient/burst signal.
The user must check that the equipment functions safely and see that it is in proper working condition before being used.

This device is contraindicated for any female who may be suspected of, or is pregnant. Besides provided inaccurate readings, the affects of this device
on the fetus are unknown.

Manufacturer will make available on request circuit diagrams, component parts list etc.

This unit is not suitable for continuous monitoring during medical emergencies or operations.

Otherwise, the patient’s arm and fingers will become anaesthetic, swollen and even purple due to a lack of blood.

Please use the device under the environment which was provided in the user manual. Otherwise, the performance and lifetime of the device will been
impacted and reduced.

During using, the patient will contact with the cuff. The materials of the cuff have been tested and found to comply with requirements of ISO 10993-
5:2009 and ISO 10993-10:2010. It will not cause any potential sensization or irritation reaction.

Please use ACCESSORIES and detachable partes specified/ authorised by MANUFACTURE.

Otherwise, it may cause damage to the unit or danger to the user/patients.

The device doesn’t need to be calibrated in two years of reliable service.

Please dispose of ACCESSORIES, detachable parts, and the ME EQUIPMENT according to the local guidelines.

If you have any problems with this device, such as setting up, maintaining or using, please contact with Authorized Service Center.
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Don’t open or repair the device by yourself.

Please report to an authorized Service Center if any unexpected operation or events occur.

Please use the soft cloth to clean the whole unit. Don’t use any abrasive or volatile cleaners.

The device must be installed and put in service in compliance with the EMC information contained in this manual.
The portable and mobile radio communication devices may affect the functioning of the device

Do not use near (e.g. 1 m) a DEVICE for short wave or microwave therapy;

Do not connect the patient simultaneously to a high frequency electrosurgery device;

For all technical information please contact the Authorized Service Center JOYCARE

CAUTION: Do not forget: while self-measurement represents control, it does not constitute a proper diagnosis or treatment. Any unusual values should
always be discussed with your doctor. Under no circumstances should you change the dosage of any medication prescribed by your doctor. This
blood pressure monitor is not suitable for people with diagnosed cardiac arrhythmia. Should the user should suffer from heart problems, kidney
problems, diabetes and circulatory problems, it shall be necessary to seek the doctor’s advice before using the device. This device is not a toy. Keep out
of reach of children. Do not leave it unattended and make sure that children do not play with it. This device shall not be used should you have any arm
wounds. This device should only be used for measuring blood pressure in adults. The device contains sensitive electronic components (Microcomputer).
Therefore, avoid strong electrical or electromagnetic fields in the immediate vicinity of the device (e.qg. cell phones, microwave ovens). These can cause
atemporary loss of measurement accuracy. To avoid possible damage to the device, always use and store it within the temperature and humidity ranges
contained in the technical specifications.

POWER SPECIFICATIONS:
\/ 4 AA batteries included
DC 6 V power adaptor (not included)

%Ei __———— Network adaptor connector

INSERTING AND REMOVING THE BATTERIES

Remove the cover on the battery compartment at the rear of the device and insert 4 new AA batteries, respecting the polarity indicated, then replace the
cover. Replace the batteries when the battery symbol te.= appears on the display, and when the display starts to wane or doesn’t power on. If the
product is not used for an extended period of time, it is advisable to remove the batteries, since a leak from the batteries can cause damage to the device.

SETTING THE DATE AND TIME:

Before using your blood pressure monitor, you must set the date and time so that readings can be memorized with their date and time. Once the batteries
have been inserted, press and hold the “SET” key for approximately 3 seconds; the year will begin to flash on the display; now press the “MEM” key to
set the year, followed by “SET” to confirm; the month will start to flash, press the “MEM” key to set the month, then the “SET” key to confirm. Repeat
the same sequence to set the day, time and minutes. Once all the settings have been set, the display showsdC? , and the device will power itself off
automatically after a few seconds.

RECOMMENDATIONS FOR TAKING READINGS

5 minutes before taking a blood pressure reading, sit down, relax and remain calm. Wait at least 3 minutes between one measurement and the next.
Keep your body and arm cuff still and do not speak during the reading. Avoid touching the device. Always take readings on the same arm. Uncover your
arm so that it is exposed in the area in which the reading is being taken, and do not tighten the arm cuff excessively, allowing a space equivalent to the
width of a finger. Take your blood pressure reading while seated in an upright position, resting your lower arm onto a table or other surface. If necessary,
place something under your arm to adjust the height (e.g. a book). Relax your arm with the palm of your hand facing upwards. The arm cuff must be
positioned at the same level as your heart.

Because blood pressure varies throughout the day, it is advisable to measure your blood pressure always at the same time of day, so as to be able to
make a reliable comparison.

TAKING BLOOD PRESSURE READINGS

Connect the arm cuff’s air tube to the main unit. Fit your arm in through the
arm cuff and pull the cuff so that it is positioned around 1 or 2 cm above the
fold of your elbow; the air tube must be positioned in line with your little finger.
Press the START/STOP button. All of the digits on the display will appear
simultaneously, then “0” will appear on the display, together with the arrow
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symbol . . Immediately after, the arm cuff will begin to inflate and the device will begin the blood pressure measurement. Avoid speaking or moving
while taking readings. After taking a reading, the display will show the systolic and diastolic pressure, as well as the heart rate, storing them in memory
automatically. The date and time also appear on the display, along with the symbol <l next to a different colour depending on the World Health
Organization classification (see paragraph on “Blood pressure classification standards”). The results of the reading will appear on the measurement bar,
according to the WHO classification:

GREEN: blood pressure from normal to slightly high
YELLOW: moderately high blood pressure

ORANGE: very high blood pressure

RED: severely high blood pressure

In addition, in the case of an irregular heart rate, the symbol shown here will appear on the display. In these conditions, the device will take a reading
anyhow, but the data obtained may not be exact; it is advisable in this case to contact your physician . This device is not suited to patients with a
proven cardiac arrhythmia condition.

Press the START/STOP button to switch off the device, otherwise it will power off automatically after a few seconds.

SAVING, RECALLING AND CANCELLING DATA
This device is capable of memorizing data for up to 60 readings. After each reading, the device stores in memory all data from the blood pressure
measurement (Systolic pressure, Diastolic pressure, heart rate, date, time and WHO classification). When the device is off , press the “MEM” key to
recall memorized readings. The data from the last measurement appears under “MEM 1”. To view all other memorized readings simply press the SET”
or “MEM” keys. The device can memorize 60 readings in total, after which it will progressively delete the oldest readings. (starting from no.“60"). To
delete/cancel the data stored in the memory, simply press and hold the “MEM” key for a few seconds, when the device is off. The heading “DEL ALL”
will appear on the display; press the “SET” key to delete all memorized data, and “dEL dOnE ” will appear on the display. If no data is stored in the
memory, “----“ will appear on the display.

I Very high blood pressure

BLOOD PRESSURE CLASSIFICATION STANDARDS S w0
The World Health Organization (WHO) has set the standards for blood pressure classification, which & D
you may find in the table below. & g
Note: This device is suitable for measuring blood pressure exclusively in adults. Risk factors such as Sightly high blood
diabetes, obesity, smoking etc. are not considered in these tables. This table is only indicative, these 1oy high blood pressure
values indicate exclusively the different levels of blood pressure, and under no circumstances you 140
should change the dosage of any medication prescribed by your doctor. For a final evaluation
of your blood pressure, it is essential to seek always your doctor’s advice. Mildly elevated

blood pressure
Blood Pressione Pressione Colour 150
pressure sistolica diastolica Normal
classification mmHG mmHG 2
Excellent <120 <80 GREEN
Normal 120-129 80-84 GREEN 80 8 90 100 1o
Moderately high 130-139 85-89 GREEN DIASTOLIC
Hypertension degree 1 140-159 90-99 YELLOW
Hypertension degree 2 160-179 100-109 ORANGE
Hypertension degree 3 >180 >110 RED

MAINTENANCE AND CARE OF THE DEVICE
Clean the device using a cloth dampened with water or a delicate detergent, and dry using a supple cloth. Never use aggressive detergents or
sprays to clean the device. Never immerse the arm cuff or the device in water. In the eventuality the device is not used for a long period of time, it
is advisable to remove the batteries, since leaked battery fluid can damage the appliance. Do not expose the device to direct sunlight. Never store
the device in a humid or dusty environment.

PREVENTING MALFUNCTIONS

Do not twist the arm cuff in any way. Do not inflate the arm cuff if it hasn’t been positioned around the arm beforehand. Never attempt to disassemble
or modify any component/s on the device, including the arm cuff, in an attempt to repair it. In the eventuality of a malfunction, contact an authorized
service centre. Avoid dropping the device, and do not expose it to any sort of shock. Always store the device away from any heat source, the sun’s
rays, excessive humidity, sharp objects, etc.
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Problem

Situation

Verify

Intervention

The product does not
work

The display is dimmed
or not lit.

The batteries are
exhausted

Install new batteries

The batteries were not
installed correctly

Insert the batteries as
required

The batteries are exhau-
sted

The symbol C+Lo
appears on the display

The batteries are exhau-
sted

Install new batteries

Error Message

The display shows E1

The cuff was not pro-

Fasten the cuff correctly
and repeat the measu-

perly connected rement
Fasten the cuff correctly
The display shows E2 The cuff is too tight and repeat the measu-

rement

The display shows E3

The cuff pressure is too
high

Relax for a few minutes
and repeat the measu-
rement

The display shows E10
or E11

The monitor has detec-
ted a movement during
the measurement

Shifting your position
during the measure-
ment may adversely af-
fect the measurement.
Relax for a few minutes
and repeat the measu-
rement

The display shows Eexx

Incorrect measurement

relax for a few minutes
and repeat the measu-
rement

Calibration error

Repeat the measure-
ment and contact an
authorized service cen-
tre should the problem
persist.

Should the problems persist, please contact an authorized service centre.

Should the readings be excessively high or low, please seek your doctor’s advice.




TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model

Description

Method of measurement
Mode of operation:

Protection against ingress of water:
Degree of protection:
Measurement range
Measurement pressure:

Pulse value:

Accuracy

Power

Operating conditions

Storage and transportation conditions
Display

Memory

Product dimensions

Product weight

Circumference of arm cuff

Power-off

Accessories

JC-610 (TMB 995)

Arm blood pressure monitor
Oscillometric

Continuous operation

Type BF applied part

Rated cuff pressure: 0mmHg-300mmHg (OkPa-40kPa)

40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

(40-199) beat/minute

Pressure: 5°C-40°C within +3mmHg (0.4kPa)- Pulse value:+5%

appliance powered by internal electric source, 4 AA batteries (included)

DC 6V 1A power pack (not included)

from +5°C to +40°C , humidity < 85%

from -20°C to +60°C , humidity 10% RH~ 93%RH

LCD V.A. 80X60mm

60 measurements with date and time

approx 102x143x73 mm

about 500gr, batteries included

approx. 22~42cm

automatic after around 1 minute unused

arm cuff with tube, instruction manual, 4 “AA” batteries(test batteries are included).
The supplied batteries are for trial use only and they may have a shorter life.

Expected service life of device: about 9 years if calculated by 3 times measurement per day.

°
Symbols: R Type BF applied part @ See the documentation attached @ Date of manufacture

Warning: The Blood Pressure Monitor JOYCARE was designed to measure blood pressure exclusively in adults.

c € JC-610 (TMB 995) has been manufactured in compliance with the European directives 93/42ECC 0197
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MADE
IN CHINA

Distributed under the brand JOYCARE, by JOYCARE S.R.L.. sole partner - Via Massimo D’Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italy

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.

1< e

Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong, China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

DISPOSAL The device (including its removable parts and accessories) must not be disposed of together with municipal waste at the end of its life,
but in compliance with European Directive. Since it must be handled separately from household waste, either carry it to a separately-collected
waste disposal centre for electrical and electronic appliances or give it back to the retailer on purchasing a new device with the same purpose. Any
infringement will be severely prosecuted. The batteries used in this device must be disposed of in the special bins at the end of their life.

All the instructions and drawings are based on the latest information available at the time of going to print and may be subject to change.



COMPLIED EUROPEAN STANDARDS LIST

ISO/EN 14971:2012 Medical devices — Application of risk management to

Risk management medical devices
Labelin ISO/EN 15223-1:2012 Medical devices. Symbols to be used with medical device
9 labels, labelling and information to be supplied. General requirements

User manual EN 1041: 2008 Medical equipment manufacturers to provide information
EN 60601-1: 2006 Medical electrical equipment —

Part 1: General requirements for basic safety and essential

General Performance

Requirements for IEC/EN 60601-1-11: 2010 Medical electrical equipment —

Safety Part 1-11: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment
IEC/EN 60601-1-2:2007 Medical electrical equipment -

Electromagnetic Part 1-2: General requirements for basic safety and essential

compatibility performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests
EN 1060-1:1995+A2:2009 Non-invasive blood pressure

Performance Part 1: General requirements

requirements

EN 1060-3:1997+A2:2009 Non-invasive blood pressure .
Part 3: Supplementary requirements for electromechanical blood pressure
measuring system

Clinical investigation

EN 1060-4: 2004 Automatic Blood Pressure Monitor
overall system Interventional accuracy of the testing process

Usability

IEC/EN 60601-1-6: 2010 Medical electrical equipment --
Part 1-6: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Usability

IEC/EN 62366: 2007 Medical devices - Application of
usability engineering to medical devices

Software life-cycle processes

IEC/EN 62304:2006+AC: 2008 Medical device software
- Software life cycle processes




MESUREUR DE PRESSION AUTOMATIQUE PAR LE BRAS

Le mesureur de pression Joycare releve la pression systolique, diastolique et les pulsations cardiaques en utilisant la méthode oscillométrique.
Toutes les valeurs s’affichent sur un large écran LCD. Avant toute utilisation, il est conseillé de lire attentivement et entierement le présent manuel
d’instruction et de le conserver. Pour des questions supplémentaires relatives a la pression sanguine et a sa mesure, nous vous remercions de bien
vouloir contacter votre médecin traitant.

INFORMATIONS IMPORTANTES AVANT DE MESURER LA PRESSION SANGUINE

La pression sanguine se modifie au cours de la journée et est influencée par de multiples facteurs, le tabac, la consommation d’alcool, la prise
de médicaments et I'activité physique. La mesure de la pression sanguine doit étre interprétée par un médecin ou un membre du corps médical
connaissant parfaitement votre anamnésie. Gréce a une utilisation constante du Mesureur de Pression JOYCARE, vous pourrez informer votre médecin
des tendances constantes de votre pression sanguine et par conséquent mettre & disposition un instrument utile permettant le diagnostic de votre
état de santé. Positionnez correctement le bracelet en faisant particuliérement attention qu'il se situe a la méme hauteur que le ceeur; s'il est trop
bas ou trop haut, cela pourrait avoir une influence sur la mesure. Veillez a maintenir I'instrument, le corps ou le bras en position fixe et ne parlez pas
pendant la prise de tension sinon les valeurs pourraient étre inexactes. Prenez votre tension dans une position confortable, assis, tranquille et détendu.
N’enroulez pas le bracelet autour de la manche de votre veste ou tricot, les relevés pourraient étre inexacts. Entre deux mesures, I'intervalle doit étre
d’au moins 3-5minutes, permettant ainsi a la circulation sanguine de revenir a la normale. Prenez toujours la pression sur le méme bras, si possible le
bras gauche, car la pression peut diverger d’un bras a I'autre. Les facteurs susceptibles d’influencer la mesure et de causer des variations et des
relevés inexacts sont: avoir pris un bain peu de temps avant / parler pendant la mesure / avoir consommé de I’alcool / avoir fait de I’exercice
physique / mouvements / repas copieux / changements de température / tension nerveuse / stress etc..

ATTENTION

Cet appareil est réservé a un usage par des personnes adultes.

Cet appareil est destiné a la prise de mesure non invasive et la surveillance de la pression artérielle. Il n’est pas prévu pour une utilisation sur des parties
du corps autres que le bras.

Ne pas confondre auto-surveillance et auto-diagnostic. cet appareil vous permet de surveiller votre

pression artérielle. Ne pas commencer ou cesser un traitement médical sur la seule base des mesures

données par cet appareil. Toujours consulter préalablement votre physicien.

Si vous prenez des médicaments, consulter votre physicien afin de déterminer le moment le mieux

approprié pour la prise de mesure de votre pression artérielle. Ne jamais modifier un traitement prescrit sans consulter votre physicien.

Le résultat du mesurage avec I'utilisation de cet appareil pour des malades affectés par des arythmies communes comme des arythmies atriales, des
extrasystoles ventriculaires ou une fibrillation atriale n’a pas été toujours fiable. Veuillez consulter votre médecinSi la pression au niveau du brassard
dépasse 40 kPa (300 mmHg), I'appareil se dégonfle automatiqguement. Dans le cas ol le brassard ne se dégonflerait pas lorsque la pression dépasse
40 kPa (300 mmHg), détacher le brassard du bras et appuyer sur le bouton START /STOP pour arréter le gonflage.

Lappareil n’est pas classé en catégorie AP / APG et ne convient pas a une utilisation en présence d’un mélange anesthésique inflammable avec I'air,
I'oxygéne ou I'oxyde nitreux.

Lopérateur ne doit pas toucher simultanément la sortie de I'adaptateur Ac / batteries et le patient.

Veuillez éviter les conditions de champ électromagnétique fort, les signaux d’interférence rayonnés ou transitoires rapides électriques ou burst, afin de
ne pas se trouver dans des erreurs de mesure.

Lutilisateur doit vérifier que le matériel fonctionne de maniére sdre et qu'il est en bon état de marche avant d’étre utilisé.

Cet appareil est contre-indiqué pour les femmes dont la grossesse est suspectée ou avérée. Au-dela de toutes les indications qui sont mentionnées, les
effets que ce dispositif a sur le feetus ne sont pas connus. Sur demande le producteur mettra & disposition les schémas de cablage, Ia liste des pieces, etc.
Cet appareil n’est pas adapté au monitorage continu pendant des opérations ou des urgences médicales.

Dans le cas ol il serait utilisé dans ces situations, le bras et les doigts du malade pourraient devenir anesthésiés, gonflés et méme violacés, a cause
d’une insuffisance de sang.

Il est recommandé d’utiliser 'appareil comme indiqué dans les instructions d’utilisation. Sinon, la fonctionnalité et la durabilité de I'appareil peuvent
étre compromises.

Lorsque le malade utilise I'appareil, il entrera en contact avec la bande, dont son matériel est testé et conforme aux exigences de la norme 1SO 10993-
5:2009 et ISO 10993-10:2010.

Cet appareil ne provoque aucune réaction d'irritation ou de sensibilisation.

Il est recommandé d'utiliser des ACCESSOIRES et des piéces mobiles spécifiés/autorisés par le FABRICANT.

Dans le cas contraire, des dommages pourraient se produire sur I'appareil ou sur le malade.

Durant les deux premieres années de fonctionnement, I'appareil ne nécessite pas de calibration.

Il est recommandé de disposer d’ACCESSOIRES, de pieces mobiles et d’APPAREILS ELECTRO-MEDICAUX, selon les recommandations locales.
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Dans le cas ou des problemes liés & I'appareil se poseraient, comme la configuration, la conservation et son utilisation, il est recommandé de contacter
le Centre de Service Agréé JOYCARE. Eviter d’ouvrir ou de réparer le dispositif de maniere autonome.

En cas de situations imprévues, contacter Joycare.

Il est recommandé de nettoyer I'appareil avec un chiffon doux, en évitant I'utilisation de substances abrasives ou volatiles.

Il doit étre utilisé selon les instructions qu’on peut trouver dans ce manuel et il est important que I'utilisateur lise et comprenne ['utilisation et
I’entretien de ce dispositif.

Le dispositif doit étre installé et mis en service conformément a I'information d’EMC contenue dans ce manuel. Les ondes du téléphone portable
et de la radio peuvent endommager ou affecter le fonctionnement du dispositif. Alors veuillez ne pas utiliser I'appareil loin des petites ondes ou
avec des micro-ondes lors d’une thérapie. Veuillez ne pas relier le patient simultanément a un dispositif a haute fréquence lors d’une intervention
électrique de I'appareil. Pour tout renseignement a caractere techniqgue, vous étes priés de contacter le centre de service technique agréé JOYCARE

ATTENTION: Ne pas oublier: L'auto-mesure équivaut a effectuer un contrdle, il ne s’agit en aucun cas d’un diagnostic ou d’un traitement. Vous devez
toujours informer votre médecin traitant des valeurs insolites relevées. Vous ne devez en aucun cas modifier la posologie des médicaments
prescrits par votre médecin traitant. Ce mesureur de pression n’est pas adapté aux personnes souffrant d’arythmie cardiaque. Si I'utilisateur
souffre de problémes cardiaques, rénaux, de diabéte et de problémes circulatoires, il est nécessaire de demander I'avis de votre médecin avant d’utiliser
I'instrument. Ce dispositif n’est pas un jouet. Tenez-le hors de la portée des enfants. Rangez-le et faites en sorte que les enfants ne jouent pas avec.
Ce dispositif ne peut pas étre utilisé si vous avez des blessures sur le bras. Cet instrument doit étre utilisé pour mesurer la pression sanguine des adultes
exclusivement. Le dispositif contient des composants électroniques sensibles (Micro-ordinateur). Par conséquent, évitez de conserver le dispositif a
proximité immédiate de forts champs électriques ou électromagnétiques (par exemple les téléphones portables, les fours a micro-ondes). Ces derniers
peuvent causer un manque temporaire de précision dans la mesure. Afin éviter tout endommagement éventuel, le dispositif doit toujours étre utilisé et
conservé conformément aux indications de température et d’humidité indiquées dans les spécificités techniques.

e ALIMENTATION:

7/ 4 piles AA incluses
2 Secteur DC 6 V (non inclus)

— ;
@ Connecteur de I'adaptateur de réseau

INSERTION ET REMPLACEMENT DES PILES

Retirez le couvercle du compartiment piles situé sur la partie arriére du dispositif et insérez 4 nouvelles piles AA en respectant la polarité indiquée puis
repositionnez le couvercle. Les piles doivent étre remplacées lorsque le symbole pile Lo = s'affiche sur I'écran, I'intensité de I'écran diminue ou
I'écran ne s’allume pas. Si le dispositif reste inutilisé pendant une longue période, il est conseillé de retirer les piles car I'éventuelle perte de liquide
pourrait endommager I'appareil.

REGLAGE DATE ET HEURE:

Avant toute utilisation, il est important de procéder au réglage de la date et I'heure, permettant ainsi la mémorisation des divers relevés avec leur date
et heure respectives. Aprés avoir inséré les piles, maintenez enfoncée la touche “SET” pendant environ 3 secondes, I'année clignotera, appuyez alors
sur la touche “MEM” pour paramétrer I'année puis sur “SET” pour confirmer, le mois clignotera, appuyez sur la touche “MEM” pour paramétrer le mois
puis sur “SET” pour confirmer. Procédez de méme pour paramétrer le jour, I'heure et les minutes. Une fois toutes les données paramétrées, I'écran
affichera d07E et s’éteindra automatiquement aprés quelques secondes

REGLES POUR LA MESURE

5 minutes avant de prendre votre tension, asseyez-vous, détendez-vous et restez calme, vous devez laisser un intervalle d’au moins 3 minutes entre
deux mesures. Maintenez le corps et le bras fixes et ne parlez pas pendant la prise de tension. Ne touchez pas le dispositif. Prenez toujours votre tension
sur le méme bras. Prenez votre tension sur le bras nu et découvert. Ne serrez pas excessivement le bracelet, laissez environ un doigt de largeur. Vous
devez prendre votre tension en position assise en gardant le buste droit. Appuyez le bras inférieur sur une table ou autre surface. Sinécessaire, mettez
quelque chose sous votre bras afin de régler sa hauteur (par exemple un livre). Détendez votre bras avec la paume de la main tournée vers le haut. Le
bracelet doit étre positionné & la méme hauteur que le cceur. Dans la mesure ol la pression sanguine varie au cours de la journée, il est conseillé de la
mesurer toujours a la méme heure permettant ainsi de pouvoir faire des comparaisons pertinentes.

COMMENT PROCEDER A LA MESURE DE LA PRESSION
Reliez le tuyau d’air du bracelet a I'unité principale. Enfilez le bras dans le bracelet et tirez-le jusqu’a ce qu'il soit positionné a environ 1 ou 2 cm
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au-dessus de la pliure du coude, le tuyau doit étre aligné avec le petit doigt.
Appuyez sur la touche START/STOP, tous les chiffres de I'écran s’affichent
en méme temps, puis la lettre “0” et le symbole d37 fleche  s’affichent
sur I'écran. Le bracelet commencera a se gonfler tout de suite apres et le U
dispositif prendra la mesure. Vous ne devez ni parler ni bouger durant la prise \§ )
de mesure. Une fois la tension prise, le dispositif affichera toutes les données .

relevées (la pression systolique, diastolique et les pulsations). Ces données

seront mémorisées automatiquement. En outre, la date et I'heure s’afficheront sur 'écran accompagnées du symbole | de la couleur correspondant
a la classification effectuée par I'Organisation Mondiale de la Santé (voir paragraphe “standards de classification de la pression sanguine”). Les
résultats de la mesure, dans le classement WHO (Organisation Mondiale de la Santé) seront affichés sur la barre de mesure en:

07 R

VERT: pression sanguine de normale a Iégérement élevée
JAUNE: pression sanguine modérément élevée

ORANGE: pression sanguine trés haute

ROUGE: pression sanguine trés haute

En outre, en cas de rythme cardiaque irrégulier, le symbole correspondant clignotera sur I'écran. Dans ces conditions, le dispositif prendra la mesure
mais les données obtenues pourraient ne pas étre exactes, il est donc conseillé de consulter votre médecin traitant. Ce mesureur de pression n'est pas
adapté aux personnes souffrant d’arythmie cardiaque. ¥

Appuyez sur la touche START/STOP pour éteindre le dispositif sinon il s’éteindra automatiquement apres quelques secondes.

SAUVEGARDE, RAPPEL ET ANNULATION DES DONNEES

L'appareil peut mémoriser jusqu’a 60 relevés. Aprés chaque mesure, le dispositif sauvegarde toutes les données du relevé. (La pression Systolique,
Diastolique, la fréquence cardiaque, la date, I'heure et le classement WHO). Appuyez sur la touche “MEM” pour rappeler les données mémorisées,
les données relatives a la derniere mesure effectuée “MEM” 1 s'affichent sur I'écran. Pour afficher les données concernant tous les autres relevés
mémorisés, il suffit d’appuyer sur les touches “SET” ou “MEM”.

Lappareil peut mémoriser jusqu’a 60 relevés; apres quoi il effacera progressivement les plus anciens. (en partant du n® “60”). Pour effacer/annuler les
données en mémoire, il suffit de maintenir enfoncée pendant quelques secondes la touche “MEM” quand I'appareil est éteint, Iinscription “DEL ALL”
s'affichera sur I'écran, appuyez sur la touche “SET” pour éliminer toutes les données mémorisées, vous pourrez alors lire sur I'écran I'inscription “dEl
dOnE”. Si aucune donnée n’était mémorisée, I'écran afficherait “----" .

STANDARDS DE CLASSIFICATION DE LA PRESSION DU SANG

L'organisation Mondiale de la Santé (WHO) a établi des standards de classification de la pression
sanguine, le tableau correspondant est reporté ci-dessous. Remarque: le dispositif est congu pour
mesurer la pression sanguine des adultes. Les facteurs de risques comme le diabéte, I'obésité, le tabac
etc. ne sont pas pris en compte dans le tableau fourni ici. Ce tableau est indicatif, les valeurs reportées

Pression sanguine trés élevée

indiquent uniquement les différents niveaux de pression sanguine et la posologie des médicaments §
prescrits par votre médecin ne doit en aucun cas étre modifiée. Pour une évaluation finale de 5 Pression sanguine élevée
votre pression sanguine il est essentiel de consulter votre médecin traitant. E

>
Classement Pression Pression couleur @ Pression sanguiie
pression systolique diastolique o e
sanguine mmHG mmHG
Optimale <120 <80 VERT modérément élevée
Normale 120-129 80-84 VERT 130
Modérément élevée 130-139 85-89 VERT Normale
Hypertension niveau1 140-159 90-99 JAUNE 120
Hypertension niveau 2 160-179 100-109 ORANGE
Hypertension niveau 3 >180 >110 ROUGE

80 85 90 100 110

DIASTOLIQUE
ENTRETIEN ET CONSERVATION DU DISPOSITIF

Nettoyez le dispositif avec un tissu humidifié avec de I'eau ou avec un détergent délicat et essuyez-le avec un tissu doux. N'utilisez jamais de
détergents ou de sprays agressifs pour nettoyer le dispositif. Ne plongez jamais le bracelet ou le dispositif dans I'eau. Si le dispositif reste inutilisé
pendant une longue période, il est conseillé de retirer les piles, car I'éventuelle perte de liquide pourrait endommager I'appareil. Ne pas exposer
I'appareil aux rayons directs du soleil. Ne jamais conserver le dispositif dans des endroits humides et poussiéreux.
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COMMENT EVITER LES DISFONCTIONNEMENTS

Ne pas tordre le bracelet. Ne pas gonfler le bracelet si celui-ci n’a pas été au préalable enroulé autour du bras. Ne jamais tenter de démonter ou de
modifier les composants du dispositif, bracelet inclus, dans le but d’effectuer une réparation. En cas de mauvais fonctionnement, adressez-vous a
un service d’assistance autorisé. Eviter de faire tomber le dispositif et ne pas I'exposer au choc. Toujours conserver le dispositif loin de sources de

chaleur, des rayons du soleil, de sources d’humidité, d’objets tranchants et similaires.

Probléme

Situation

Controler

Intervention

Le dispositif ne fon-
ctionne pas

Lintensité de I'écran
s'affaiblit ou I'écran ne
s'allume pas.

Les piles sont épuisées

Remplacer les piles

Les piles n'ont pas été
installées correctement

Insérer les piles correc-
tement

Les piles sont épuisées

Le symbole Td+Le ap-
parait sur I'écran

Les piles sont épuisées

Remplacer les piles

Message d’erreur

Lindication E1 s’affiche
sur I'écran

Le bracelet n'est pas
bien attaché

Fixer le bracelet correc-
tement et reprenez la
mesure

Lindication E2 s’affiche
sur I'écran

Le bracelet est trop
serré

Fixer le bracelet correc-
tement et reprenez la
mesure

L'indication E3 s'affiche
sur I'écran

La pression sur le bra-
celet est excessive

Détendez-vous pendant
quelques minutes puis
reprenez la mesure

L'indication E10 ou E11
s'affiche sur I'écran

L'écran a détecté un
mouvement pendant la
mesure

Les mouvements ef-
fectués durant la prise
de tension peuvent in-
fluencer les résultats -
détendez-vous pendant
quelques minutes puis
reprenez la mesure

Lindication Eexx s’affi-
che sur I'écran

Mesure incorrecte

Détendez—volus pendant
quelques minutes puis
reprenez la mesure

Erreur de calibrage

Reprenez la mesure, si
le probleme persiste,
contactez un centre
d’assistance autorisé.

Si les solutions indiquées ici ne suffisaient pas a améliorer le fonctionnement du dispositif, il sera alors
nécessaire de vous adresser & un service d’assistance autorisé. En cas de relevés excessivement hauts ou
bas, il est recommandé d’en informer votre médecin traitant.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Modéle

Description

Méthode de mesure

Mode de fonctionnement:
Protection contre I'infiltration d’eau :
Degree of protection :

Intervalle de mesure

pression de mesure :

valeur d’'impulsion :

Précision

Alimentation

Secteur

Conditions de fonctionnement
Conditions de transport et de conservation
Ecran d’affichage LCD

Mémoire

Dimensions du dispositif

Poids du dispositif

Diametre du bracelet

Extinction

Accessoires

JC-610 (TMB 995)

Mesureur de pression de bras

Oscillométrique

Fonctionnement continu

P21

Piece appliquée de type BF

pression bracelet 0OmmHg-300mmHg (0kPa-40kPa)

40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

40~199 fois/minute

Pression : 5°C-40°C dans +3mmHg(0.4kPa)- valeur d’impulsion : +5%
Appareil alimenté par source électrique interne, 4 piles AA (comprend piles d’essai)
DC 6V 1A (non inclus)

de +5°C & +40°C, humidité < 85%

de -20°C a +60°C, humidité 10%RH ~ 93%RH

V.A. 80X60mm

60 mesures avec date et heure

102x143x73 mm environ

500gr environ, piles incluses

environ 22~42cm

automatique apres environ 1 minute sans étre utilisé

bracelet avec tuyau, manuel d'instructions, 4 piles “AA” (comprend piles d’essai).
Les piles en dotation sont fournies exclusivement pour tester le fonctionnement
de I'appareil et par conséquent pourraient étre de faible durée.

Durée de vie du dispositif : environ 9 ans, avec un calcul d’une mesure de trois fois par jour

°
Symboles: R Parties appliquées de type BF @ Consulter la documentation annexe @ Date de fabrication

Attention: Le Mesureur de Pression Joycare a été congu pour mesurer la pression sanguine des adultes et non pas celle des enfants.

c € JC-610 (TMB 995) a été fabriqué conformément a la directive européenne 93/42/CEE.
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MADE Distribué a marque JOYCARE, par JOYCARE S.R.L., Via Massimo D’Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - ltaly

IN CHINA

It e

seront éliminées dans des

Toutes les indications et les dessins se basent sur les derniéres informations disponibles au moment de I'impression de ce manuel et ils peuvent

étre sujets a variations.

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong,China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

ELIMINATION Quand I'appareil et/ou ses piéces déplacables ne seront plus utilisables, I'élimination sera effectuée selon les normes en vigueur de
la Directive européenne et ne devra pas étre éliminé dans les ordures urbaines. L'appareil ne doit pas étre jeté dans les ordures domestiques, mais
dans un centre des récoltes différenciées pour les appareils électriques et électroniques, ou renvoyé au revendeur au moment de I’achat d’un nouvel
appareil équivalent. En cas d’entorse au reglement, on prévoit des séveres sanctions. Quand I’appareil ne sera plus utile, les batteries utilisées
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LISTE DES NORMES EUROPEENNES COMPILEES

Gestion des risques

ISO/EN 14971:2012 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des
risques aux dispositifs médicaux

Etiquetage

ISO/EN 15223-1:2012 Dispositifs médicaux. Symboles a utiliser avec les étiquet-
tes de dispositifs médicaux, I'étiquetage et les informations a fournir. Exigences
générales

Manuel d’utilisateur

EN 1041: 2008 Les fabricants d’équipements médicaux pour fournir des
informations

Exigences générales pour la sécurité

EN 60601-1: 2006 Equipement électrique médical -

Part 1: Exigences générales pour la sécurité de base et la performance essen-
tielle

IEC/EN 60601-1-11: 2010 Equipement électrique médical —

Part 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles - Norme collatérale: Exigences pour les équipements électriques
médicaux et les systemes électriques médicaux utilisés dans I'environnement
de soins a domicile

Compatibilité électromagnétique

IEC/EN 60601-1-2:2007 Equipement électrique médical -

Part 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles - Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique - Exigences
et essais

Exigence de rendement

EN 1060-1:1995+A2:2009 La pression artérielle non invasive

Partie 1: Exigences générales EN 1060-3:1997+A2:2009 La pression artérielle
non invasive.

Part 3: Exigences supplémentaires pour le systéme de mesure électromécanique
de la pression artérielle

Recherche clinique

EN 1060-4: 2004 Pression artérielle automatique du systéme globale moniteur
Précision d’intervention de la procédure de test

Fonctionnalité

IEC/EN 60601-1-6: 2010 Equipement électrique médical --

Part 1-6: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles — Norme collatérale: facilité d’utilisation

IEC/EN 62366: 2007 Dispositifs médicaux - Application de I'utilisation de
I'ingénierie dans les des dispositifs médicaux

Vie du logiciel - Processus du cycle

IEC/EN 62304:2006+AC: 2008 Logiciels de dispositifs médicaux - Processus du
cycle de vie du logiciel
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AUTOMATISCHES OBERARM-BLUTDRUCKMESSGERI'-'\T

Das Blutdruckmessgerét von Joycare ermittelt den & und del A Druck sowie den Puls mithilfe der oszillometrischen Methode. Alle Werte
werden auf der groBen LCD-Anzeige angezeigt. Vor Gebrauch Iesen S/e bitte die Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Bewahrens Sie diese gut auf. Fiir
weitere Fragen zum Thema Blutdruck und Blutdruckmessung wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

WICHTIGER HINWEIS, BEVOR SIE MIT DER MESSUNG FORTFAHREN

Der Blutdruck verdndert sich im Laufe des Tages und wird von zahlreichen Faktoren beeinflusst, wie zum Beispiel Rauchen, Trinken von Alkohol,
Medikamenteneinnahme oder kérperliche Aktivitat. Die Blutdruckmessung sollte von einem Arzt oder einem medizinischen Assistenten, der Ihre
Krankengeschichte kennt, ausgewertet werden. Mithilfe der regelmaBigen Verwendung des Blutdruckmessgeréts von JOYCARE konnen Sie Ihren
Arzt iiber dauerhafte Tendenzen Ihres Blutdrucks informieren und ihm so ein hilfreiches Instrument fiir die Diagnose Ihres Gesundheitszustandes
bieten. Legen Sie die Manschette richtig an und achten Sie besonders darauf, dass sich diese auf einer Hohe mit dem Herzen befindet. Eine
ober- oder unterhalb des Herzens befindliche Position kann die Messung beeinflussen. Bewegen Sie wéhrend der Messung weder das Gerdt noch
Ihren Korper oder Ihren Arm, da die Werte sonst mdglicherweise nicht verldsslich sind. Fiihren Sie die Messung in einer bequemen Position im
Sitzen durch, seien Sie ruhig und entspannt. Wickeln Sie die Manschette niemals um Jacken- oder Pulloverérmel, da die Ergebnisse sonst nicht
verldsslich sind. Zwischen zwei Messungen sollten mindestens 3-5 Minuten liegen, um die normale Durchblutung wieder herzustellen. Messen
Sie den Druck immer am gleichen und vorzugsweise am linken Arm, da der Druck an beiden Armen unterschiedlich sein kann. Zu den Faktoren,
die die Messung beeinflussen und zu Abweichungen und unzuverldssigen Messungen fiihren kdnnen, gehdren: ein gerade genommenes
Bad/Reden wahrend der Messung/Trinken von Alkohol/Messen nach dem Sport/Bewegungen/groBe Mahlzeiten/Temperaturanderungen/
Nervositat/Stress usw.

HINWEISE

Dieses Gerdt ist fiir den Gebrauch durch Erwachsene bestimmt.

Dieses Gerét ist zur nicht-invasive Messung und Uberwachung des arteriellen Blutdruckes bestimmt und darf nur am Arm verwendet werden.

Die Selbstiiberwachung darf allerdings nicht mit einer Selbstdiagnose verwechselt werden. Mit diesem Gerat kann der arterielle Blutdruck gemessen
werden. Eine medizinische Behandlung darf nicht auf alleiniger Grundlage der Messwerte des Gerétes begonnen oder unterbrochen werden. Sie
miissen immer zuerst lhren Arzt fragen.

Sollten Sie regelmaBig Medikamente einnehmen, miissen Sie lhren Arzt konsultieren, um die geeignetste Zeit fiir die Blutdruckmessung zu
bestimmen. Sie diirfen auf keinen Fall ohne vorhergehender Riicksprache mit Ihrem Arzt ein verordnetes Medikament durch ein anderes ersetzen.
Wird das Gerat fiir Blutdruckmessung bei Patienten verwendet, die an allgemeinen Herzrhythmusstdrungen leiden, wie z. B. ventrikulére Extrasystole
oder Vorhofflimmern, so kann das Testergebnis abweichen. Bitte besprechen Sie die Ergebnisse mit Ihrem Arzt. .

Uberschreitet der Druck in der Manschette 40 kPa (300 mmHg), lasst das Gerat automatisch die Luft ab. Sollte die Luft beim Uberschreiten von
40 kPa (300 mmHg) die Luft nicht ablassen, missen Sie die Manschette vom Arm abnehmen und die START-/STOPP-Taste driicken, damit das
Aufpumpen beendet wird.

Das Gerat ist nicht nach Kategorie AP bzw. APG zugelassen. Es ist fiir die Verwendung in Gegenwart einer brennbaren Betdubungsmittelmischung
mit Luft oder mit Sauerstoff oder Stickoxyd nicht geeignet.

Der Bediener darf das Stromkabel vom Adapter/Batterie und den Patienten nicht gleichzeitig beriihren.

Das Gerat darf nicht in der Nahe starker elektromagnetischer Felder, die ein Strsignal oder elektrische Transient-/Brust-Signale ausstrahlen,
verwendet werden, da sonst Messfehler auftreten konnen.

Vor dem Gebrauch muss der Benutzer sicherstellen, dass das Gerét unter sicheren Bedingungen verwendet werden kann und dass es
funktionstiichtig ist.

Dieses Gerat sollte bei einer festgestellten oder vermuteten Schwangerschaft nicht verwendet werden. Allerdings sind die Wirkungen dieses Gerétes
auf den Fotus nicht bekannt.

Auf Anfrage stellt der Hersteller Schaltpldne, Teilelisten usw. zur Verfiigung.

Dieses Gerat ist fiir eine kontinuierliche Uberwachung wéhrend Operationen und medizinischer Notfélle nicht geeignet.

Wird das Geréat in diesen Situationen verwendet, konnen die Arme und Finger des Patienten betdubt werden, anschwellen und sogar sich aufgrund
von schlechter Durchblutung violett verfarben.

Das Gerat darf nur unter den Bedingungen, die in der Betriebsanleitung angegeben sind, verwendet werden. Andernfalls kdnnen die Leistung und
Lebensdauer des Gerates negativ beeinflusst werden.
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Wahrend der Messung kommt der Patient mit der Manschette in Kontakt. Das Material der Manschette wurde getestet und entspricht den
Anforderungen folgender Normen: ISO 10993-5:2009 und ISO 10993-10:2010.

Das Gerat ruft keine sensibilisierenden oder reizenden Reaktionen hervor.

Es diirfen nur ZUBEHORTEILE und abnehmbare Teile verwendet werden, die vom Hersteller angegeben / autorisiert sind.

Andernfalls kénnte das Gerat beschadigt oder der Patient gefahrdet werden.

In den ersten zwei Jahren des Gebrauchs muss das Gerdt nicht kalibriert werden.

ZUBHORTEILE, bewegliche Teile und ELEKTROMEDIZINISCHE GERATE miissen den vor Ort geltenden Vorschriften entsprechen.

Im Fall von Problemen bei der Einstellung, Lagerung und Verwendung des Gerétes setzen Sie sich bitte mit dem autorisierten Kundendienst von
JOYCARE in Verbindung. Das Gerdt darf nicht gedffnet oder wiedergedffnet werden.

Sollten unvorhergesehene Situationen eintreten, setzen Sie sich bitte mit dem autorisierten Kundenservice von JOYCARE in Verbindung.

Das Gerdt muss mit einem weichen Tuch gesdubert werden, dabei dirfen keine scheuernden oder fliichtigen Substanzen verwendet werden.

Das Gerdt muss geméB den in diesem Handbuch enthaltenen EMC-Anweisungen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile Kommunikationsgeréte konnen den Betrieb des Geréts beeintrachtigen.

Das Gerat darf nicht in der Nahe ( z. B. 1 Meter) von Geraten fiir Therapien mit Kurzwellen oder Mikrowellen verwendet werden ;

Den Patienten nicht gleichzeitig an Elektrochirurgiegerat mit hohen Frequenzen anschlieBen;

Fiir alle technischen Fragen setzen Sie sich bitte mit einem autorisierten JOYCARE-Kundendienst in Verbindung.

ACHTUNG: Bitte vergessen Sie nicht: Selbstmessung bedeutet Kontrolle, nicht Diagnose oder Behandlung. AuBergewdhnliche Werte sollten
Sie stets mit Ihrem Arzt besprechen. Unter keinen Umsténden diirfen Sie die Dosierung von Medikamenten dndern, die lhnen Ihr Arzt
verschrieben hat. Das Blutdruckmessgerét ist nicht fiir Personen mit bekannten Herzrhythmusstérungen geeignet. Sollte der Benutzer unter
Herzproblemen, Nierenproblemen, Diabetes oder Kreislaufproblemen leiden, ist es vor Benutzung des Gerates notwendig, einen Arzt zu konsultieren.
Dieses Gerdt ist kein Spielzeug. Bewahren Sie es auBerhalb der Reichweite von Kindern auf. Lassen Sie es nicht unbeaufsichtigt und achten Sie
darauf, dass Kinder nicht damit spielen. Dieses Gerat kann nicht verwendet werden, wenn Sie Wunden am Arm haben. Dieses Gerdt sollte nur zur
Messung des Blutdrucks von Erwachsenen eingesetzt werden. Das Gerat enthélt empfindliche elektronische Bauteile (Mikrocomputer). Vermeiden
Sie daher starke elektrische oder elektromagnetische Felder in unmittelbarer Nahe des Gerétes (z. B. Handys, Mikrowellen). Diese kdnnen zu einer
voriibergehenden Ungenauigkeit bei der Messung fiihren. Um mdgliche Schaden an dem Gerét zu vermeiden, muss es stets entsprechend den in
den technischen Spezifikationen genannten Angaben zu Temperatur und Luftfeuchtigkeit verwendet werden.

&—"| STROMVERSORGUNG:
\// 4 AA-Batterien, im Lieferumfang inbegriffen
DC-6V-Netzteil (im Lieferumfang nicht inbegriffen)

‘i> __— Anschluss fiir Netzadapter

EINLEGEN UND AUS WECHSELN DER BATTERIEN

Entfernen Sie die Abdeckung des Batteriefachs auf der Riickseite des Gerates und legen Sie 4 neue AA-Batterien unter Beachtung der richtigen
Polaritét ein, danach schlieBen Sie den Deckel wieder. Ersetzen Sie die Batterien, wenn die Anzeige das Batteriesymbol ze|gt 0. =, die Anzeige wird
schwécher oder schaltet sich nicht ein. Wenn das Produkt nicht fiir einen langeren Zeitraum nicht benutzt, empfehlen wir, die Battenen zu entfernen,
da ein mdglicher Fliissigkeitsverlust das Gerat beschadigen kann.

EINSTELLUNG VON DATUM UND UHRZEIT:

Vor dem Einsatz des Gerates ist es wichtig, das Datum und die Uhrzeit einzustellen, sodass die verschiedenen Messungen mit dem jeweiligen Datum
und der jeweiligen Uhrzeit gespeichert werden kdnnen. Nach dem Einlegen der Batterien halten Sie die Taste “SET” circa 3 Sekunden gedriickt.
Das Jahr beginnt zu blinken. Driicken Sie die Taste “MEM”, um das Jahr einzustellen, dann “SET”, um zu bestétigen. Der Monat beginnt zu blinken.
Driicken Sie die Taste “MEM”, um den Monat einzustellen, dann “SET”, um zu bestatigen. Verfahren Sie ebenso, um den Tag, die Stunde und
die Minuten einzustellen. Nachdem Sie alles eingestellt haben, erscheint auf der Anzeige 427 , danach schaltet sie sich nach einigen Sekunden
automatisch aus

REGELN FUR DIE MESSUNG

Setzen Sie sich 5 Minuten vor der Messung hin, entspannen Sie sich und bleiben Sie ruhig; warten Sie mindestens 3 Minuten zwischen zwei
Messungen. Halten Sie Korper und Arm ruhig, sprechen Sie wéhrend der Messung nicht und beriihren Sie das Gerat nicht. Hinweis: Messen
Sie immer am selben Arm. Fiihren Sie die Messung am unbekleideten Arm durch. Ziehen Sie die Manschette nicht zu eng, lassen Sie ungefahr
einen Fingerbreit Platz. Messen Sie den Blutdruck in aufrecht sitzender Position. Stiitzen Sie den Unterarm auf einen Tisch oder eine andere
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Oberflache. Falls ndtig, legen Sie als Hohenausgleich etwas unter den Arm (zum Beispiel ein Buch). Entspannen Sie den Arm mit nach oben
gerichteter Handflache. Die Manschette muss sich auf Herzhthe befinden. Da der Blutdruck im Laufe des Tages schwankt, ist es empfehlenswert,
den Blutdruck stets zur gleichen Zeit zu messen, um verlassliche Vergleichsdaten zu erhalten.

MESSVORGANG

Verbinden Sie den Luftschlauch der Manschette mit der Hauptgeréteeinheit. 7 v
Legen Sie Ihren Arm durch die Manschette und legen Sie diese ca. 1 oder ——=
2 cm {iber der Ellenbeuge an. Der Schlauch muss waagerecht zum kleinen —
Finger positioniert werden. Driicken Sie die Taste START/STOP. Alle Ziffern

der Anzeige erscheinen 'richzeitig, danach erscheint auf der Anzeige “0”

sowie das Pfeilsymbol ™. Danach beginnt die Manschette sich aufzupumpen und das Gerét beginnt mit der Messung. Wahrend der Messung
dirfen Sie weder sprechen noch sich bewegen. Nach beendeter Messung erscheinen auf der Anzeige alle gemessenen Werte (systolischer und
diastolischer Blutdruck sowie der Puls). Diese werden automatisch gespeichert. Auf der Anzeige erscheinen auBerdem das Datum sowie die Uhrzeit
der Messung sowie das Symbol “ , das der Farbe, die der Bewertung der Weltgesundheitsorganisation entspricht (siehe Abschnitt “Standards
fiir die Bewertung des Blutdrucks”) angezeigt. Die Messergebnisse entsprechend der Bewertungsskala der WHO (Weltgesundheitsorganisation):

GRUN: normaler bis leicht erhohter Blutdruck
GELB: maBig erhdhter Blutdruck

ORANGE: hoher Blutdruck

ROT: sehr hoher Blutdruck

Bei unregelmaBigem Herzschlag leuchtet auBerdem auf der Anzeige das entsprechende Symbol auf. Unter diesen Bedingungen fiihrt das Gerat die
Messung durch, die erhaltenen Messdaten sind jedoch mdglicherweise nicht genau. ® In diesem Fall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Dieses
Gerdt ist nicht fiir Personen mit bekannten Herzrhythmusstdrungen geeignet.

Driicken Sie die START/STOP-Taste, um das Gerét abzuschalten, andernfalls schaltet es sich nach einigen Sekunden selbsttégig ab.

SPEICHERN, AUFRUFEN UND LOSCHEN DER DATEN

Das Gerdt ist in der Lage, 60 Messungen zu speichern. Nach jeder Messung speichert das Gerat alle Daten der jeweiligen Messung. (Den
systolischen Druck, den diastolischen Druck, die Herzfrequenz, das Datum, die Uhrzeit und die WHO-Bewertung). Driicken Sie die Taste “MEM”, um
die gespeicherten Daten aufzurufen, die Anzeige zeigt die die Daten der letzten durchfiihrten Messung “MEM 1”. Um alle anderen gespeicherten
Messungen anzuzeigen, driicken Sie einfach die Taste “SET” oder “MEM”. Das Gerét ist in der Lage, insgesamt 60 Messungen zu speichern; danach
werden nach und nach die jeweils dltesten geldscht. (ausgehend von Nr. “60”).

Um die gespeicherten Daten zu loschen, driicken Sie einfach fiir einige Sekunden die Taste “MEM”. Auf der Anzeige erscheint “DEL ALL”. Driicken
Sie die Taste “SET”, um alle gespeicherten Daten zu loschen. Auf der Anzeige erscheint daraufhin “dEL dOnE”. Falls keine Daten gespeichert
wurden, erscheint auf der Anzeige “----“.

STANDARDS FUR DIE BEWERTUNG DES BLUTDRUCKS

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat Standards fiir die Bewertung des Blutdrucks festgesetzt, die
Sie in der Tabelle unten finden.

Hinweis:Das Gerdt ist zur Messung des Blutdrucks von Erwachsenen geeignet. Risikofaktoren wie

Sehr hoher Blutdruck

Diabetes, Ubergewicht, Rauchen usw. sind nicht in diesen Tabellen enthalten. Diese Tabelle dient nurals & 10
Hinweis, die genannten Werte zeigen nur die verschiedenen Blutdruckhdhen. Unter keinen Umsténden 3 Hoher Blutdruck
diirfen Sie die Dosierung von Medikamenten, die lhnen lhr Arzt verordnet hat, &ndern. Fiir eine § 160
abschlieBende Bewertung lhres Blutdrucks ist wichtig, stets einen Arzt zu konsultieren. H Leiohter
Bluthochdruck

Klassifizierung Systolischer | Diastolischer Farbe 140

les Druck Blutdruck .
Blutdrucks in mmHG in mmHG g sty

- 130

Optimal <120 <80 GRUN Normal
Normal 120-129 80-84 GRUN P
M&Big erhcht 130-139 85-89 GRUN
Hypertonie Schweregrad 1 140-159 90-99 GELB
Hypertonie Schweregrad 2 160-179 100-109 ORANGE w0 8 @ prra—
Hypertonie Schweregrad 3 >180 >110 ROT

DIASTOLISCH
27



PFLEGE UND WARTUNG DES PRODUKTS

Reinigen Sie das Gerat mit einem feuchten Tuch mit Wasser oder einem milden Reinigungsmittel und trocknen Sie es mit einem weichen Tuch ab.
Verwenden Sie niemals aggressive Reinigungsmittel oder Spriihreiniger zur Reinigung des Gerates. Tauchen Sie die Manschette oder das Gerat
nie in Wasser. Wenn das Produkt nicht fiir einen langeren Zeitraum nicht benutzt, empfehlen wir, die Batterien zu entfernen, da ein moglicher
Fliissigkeitsverlust das Gerét beschadigen kann. Setzen Sie das Gerét nicht direkter Sonneneinstrahlung aus. Bewahren Sie das Produkt nie in einer
feuchten oder staubigen Umgebung auf.

VERMEIDUNG VON FEHLFUNKTIONEN

Verdrehen Sie die Manschette nicht. Pumpen Sie die Manschette nicht auf, ohne sie vorher um den Arm gelegt zu haben. Versuchen Sie niemals, das
Gerét zu reparieren, indem Sie es auseinanderbauen oder Bestandteile des Gerates einschlieBlich der Manschette &ndern. Falls eine Fehlfunktion
auftritt, wenden Sie sich an einen Vertragskundendienst. Vermeiden Sie es, das Gerat fallen zu lassen und schitzen Sie es vor jeder Art von StoBen
und Erschiitterungen. Bewahren Sie das Produkt stets fern von Warmequellen, Sonnenlicht, Feuchtigkeit, scharfen Gegenstdnden und dhnlichem auf.

Problem Situation Priifen Sie: Abhilfe
. . " o
o Die Anzeige wird blass Sind die Batterien leer? Neue Batterien einlegen.
Das Produkt funktioniert bzw. geht nicht mehr
nicht. -9 Sind die Batterien falsch

an.

herum eingelegt?

Batterien mit richtiger Polaritét einlegen

Sind die Batterien leer?

Das  Symbol Cd+Lo
erscheint in der Anzeige

Sind die Batterien leer?

Neue Batterien einlegen.

Fehlermeldung

Die Anzeige zeigt E1 an

Ist die Manschette rich-
tig angelegt?

Die Manschette richtig befestigen und die Mes-
sung wiederholen.

Die Anzeige zeigt E2 an

Sitzt die Manschette zu
stramm?

Die Manschette richtig befestigen und die Mes-
sung wiederholen.

Die Anzeige zeigt E3 an

Herrscht Uberdruck in
der Manschette?

Entspannen Sie sich ein paar Minuten und wie-
derholen Sie dann die Messung.

Die Anzeige zeigt E10
oder E11 an

Hat die Uberwachung-
sfunktion wahrend der
Messung eine Bewe-
gung entdeckt?

Bewegungen wahrend der Messung kénnen
die Messung verfalschen. Entspannen Sie sich
ein paar Minuten und wiederholen Sie dann die
Messung.

Die Anzeige zeigt Eexx
an

Sind die Messungen
falsch?

Entspannen Sie sich ein paar Minuten und wie-
derholen Sie dann die Messung.

Liegt ein Kalibrierung-
sfehler vor?

Wiederholen Sie die Messung. Wenn das Pro-
blem weiter besteht, miissen Sie sich an einen
autorisierten Kundenservice wenden.

Falls die angegebenen Ldsungen nicht ausreichen, um die Funktion des Produkts zu verbessern, miissen Sie sich an einen autori-
sierten Kundenservice wenden. Falls viel zu hohe oder viel zu niedrige Werte gemessen werden, empfiehlt es sich, bei einem Arzt

Rat einzuholen.
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TECHNISCHE DATEN
Modell

Beschreibung
Messverfahren
Betriebsart :
Wasserschutz :
Schutzgrad :
Messbereich Blutdruck

Pulswert:
Genauigkeit
Stromversorgung

Netzteil

Betriebsbedingungen

Transport- und Lagerbedingungen
Anzeige

Speicher

MaBe

Gewicht

Manschettenumfang

Abschaltung automatisch
Zubehor

JC-610 (TMB 995)

Oberarm-Blutdruckmessgerat

Oszillometrisch

Fortlaufender Betrieb

P21

Anwendungsteil vom typ BF

ManschettendruckOmmHg-300mmHg (OkPa-40kPa)

Messbereich Druck 40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

(40~199) Pulsschlage/Minute

Blutdruck 5° C-40° C innerhalb =3mmHg(0.4kPa)- Pulswert: +/-5%

von innerer elektrischer Stromquelle gespeistes Gerat, 4 AA-Batterien

(Test Batterien enthalten sind)

DC-6V-1A- (im Lieferumfang nicht inbegriffen)

von +5 ° C bis +40 ° C, Luftfeuchtigkeit < 85%

von -20 ° C bis + 60 ° C, Luftfeuchtigkeit 10%RH~ 93%RH

VA-LCD 80x60 mm

60 Messungen mit Datum und Uhrzeit

ca. 102x143x73 mm

ca. 500 g inkl. Batterien

ca. 22~42 cm

nach ca. ein miniitiger Inaktivitat

Manschette mit Schlauch, Gebrauchsanleitung, 4 AA-Batterien(testbatterien enthalten
sind) Die mitgelieferten Batterien werden nur zu dem Zweck mitgeliefert, um die
Funktionsweise des Gerétes zu testen und konnten eine verkiirzte Lebensdauer besitzen.

Erwartete Lebensdauer des Gerétes: rund 9 Jahren mit bis zu 3 tagliche Messungen.

o
Symbole: ﬂ Anwendungsteil Typ BF @ Siehe beigefiigte Unterlagen &l Herstellungsdatum

Warnung: Das Blutdruckmessgerat von Joycare wurde entwickelt, um den Blutdruck ausschlieBlich erwachsener Personen zu messen.

c E JC-610 (TMB 995) wurde in Ubereinstimmung mit der europaischen Richtlinie 93/42/CEE hergestellt.

0123

MADE Unter der Marke JOYCARE vertrieben von JOYCARE S.R.L. Alleingesellschafterin - Via Massimo D’Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italien

IN CHINA

“ GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong,China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

Stadtmiill entsorgt werden, sondern muss gemaB der européischen Richtlinie ntsorgt werden.
Da das Gerét getrennt vom Hausmiill entsorgt werden muss, muss es in einen differenziertes Sammelzentrum fiir elektrische und elektronische
Gerate gebracht werden oder erneut dem Verkéufer iibergeben werden im Moment des Kaufs_ eines'_ gleichwertigen Gerats. Im Falle von

E/ ENTSORGUNG Das Gerat, einschlieBlich seiner abnehmbaren Teile und Zubehérteile darf am Ende seiner Gebrauchzeit nicht zusammen mit dem
||

Ubertretungen sind strenge Sanktionen vorgesehen. Die von diesem Produkt ver

nach ihrem Gebr in

den bestimmten Sammelbehéltern entsorgt werden.

Alle Anwei und alle A

gen basieren auf den letzten Informationen, die im Moment des Drucks des Handbuches vorliegen und kénnen

Verénderungen unterliegen.
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ES WERDEN FOLGENDE EUROPAISCHE NORMEN EINGEHALTEN

Risikomanagement

ISO/EN 14971:2012 Medizinprodukte —Anwendung des Risikomanagements bei
Medizinprodukten

Beschriftung

ISO/EN 15223-1:2012 Medizinprodukte. Bei Aufschriften fiir Medizinprodukte zu
verwendende Symbole, Markierungen und zu liefernde Informationen. Allgemei-
ne Anforderungen

Bedienungsanleitung

EN 1041: 2008 Bereitstellung von Informationen durch Medizinprodukte-
Hersteller.

Allgemeine Sicherheitsanforderungen

EN 60601-1: 2006 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
IEC/EN 60601-1-11: 2010 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale — Ergén-
zungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische
elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung.

Elektromagnetische Kompatibilitat

IEC/EN 60601-1-2:2007 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Aligemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale — Ergén-
zungsnorm: Elektromagnetische Kompatibilitit — Anforderungen und Priifungen

Gebrauchstauglichkeit

EN 1060-1:1995+A2:2009 Nicht-invasive Blutdruckmessgerate

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN 1060-3:1997+A2:2009 Nicht-invasive Blutdruckmessgerate.

Teil 3: Erganzende Anforderungen fiir elektromechanische Blutdruckmesssy-
steme

Klinische Priifung

EN 1060-4: 2004 Automatisches Blutdruckmessgerat
Priifverfahren zur Bestimmung der Messgenauigkeit

Gebrauchstauglichkeit

IEC/EN 60601-1-6: 2010 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale — Ergan-
zungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC/EN 62366: 2007 Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit
auf Medizinprodukte

Software Lebensdauer-Prozesse

IEC/EN 62304:2006+AC: 2008 Software fiir Medizinprodukte
- Software Lebensdauer-Prozesse
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MEDIDOR DE TENSION AUTOMATICO DE BRAZO

El medidor de tension Joycare detecta la presion sistdlica, diastdlica y las pulsaciones por medio del método oscilométrico. Todos los valores se
muestran en una amplia pantalla LCD. Antes de su uso, lea atenta y completamente este manual de instrucciones y gudrdelo. Si tiene preguntas
adicionales acerca de la presion arterial y su medicion, pongase en contacto con su médico.

INFORMACION IMPORTANTE ANTES DE PROCEDER A LA MEDICION

La presion arterial se mide durante el dia y se ve influenciada por diversos factores, tales como el tabaco, el consumo de bebidas alcohélicas
y farmacos, asi como la actividad fisica. La medicion de la presion arterial debe ser realizada por un médico o asistente sanitario que conozca
su historial médico a fondo. Gracias al uso regular del medidor de tension JOYCARE, podra mantener informado a su médico sobre la tendencia
constante de su presion arterial, por lo que se trata de un instrumento Util para el diagndstico de su salud. Coloque correctamente el brazalete a
la altura del corazon. Se debe prestar especial atencion, ya que si lo coloca por encima o por debajo de esta posicion, la medicion podria resultar
defectuosa. No debe mover el aparato ni el cuerpo, ni tampoco hablar durante la medicion, de lo contrario, los valores no seran fiables. Realice la
medicioén en una posicion cémoda, sentado, estando relajado y tranquilo. No coloque el brazalete por encima de la manga de su chaqueta o camisa,
ya que las mediciones no seran fiables. Entre una medicion y otra deben pasar por lo menos 3-5 minutos, con el fin de restablecer la circulacion
normal. Mida la tension siempre en el mismo brazo, preferentemente en el brazo izquierdo, ya que la tensién puede ser diferente en cada brazo.
Los siguientes factores podrian influir en la medicion y provocar variaciones y lecturas no fiables: haberse baiiado hace poco tiempo
/ hablar durante la medicion / haber bebido alcohol / haber practicado ejercicio fisico / moverse / comidas abundantes / cambios de
temperatura / tension nerviosa / estrés, etc.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo estd concebido para ser usado solo por adultos.

Este dispositivo ha sido proyectado para la medicion no invasiva y el monitoreo de la presion sanguinea arterial; NO debe ser usado en otras zonas
diferentes a las del brazo.

NO confundir el autocontrol con la autodiagnosis. Este aparato permite realizar un seguimiento de la presion sanguinea. No iniciar o interrumpir un
tratamiento médico solo sobre la base de las mediciones obtenidas del aparato. SIEMPRE consultar antes al médico de confianza.

En caso se tomen medicamentos, consultar al médico para establecer el horario més adecuado para realizar la medicion de la presion sanguinea.
JAMAS sustituir un medicinal recetado sin antes haber consultado al médico de confianza.

Cuando el dispositivo ha sido usado para medir en pacientes con arritmias comunes, como la fibrilacién o latidos ventriculares prematuros o la
fibrilacién auricular, los resultados obtenidos de las mediciones pueden no ser confiables. Por favor, consultar al médico de confianza para una
correcta evaluacion de los resultados.

Si la presion indicada es superior a 40 kPa (300 mmHg), el aparato se desinfla automéaticamente.

En el caso la faja no se desinfle cuando la presion es superior a 40kPa (300 mmHg), retirar la faja del brazo y presionar el pulsante START/STOP
para interrumpir el inflado.

El dispositivo es un aparato no AP/APG y no adecuado al uso en presencia de anestésicos inflamables mezclados con aire, 0 con oxigeno o con
oxido de nitrégeno.

Quien usa el aparato no debe tocar simultineamente la tension de la salida del adaptador, las baterias y el paciente.

Por favor, para evitar errores de medicion, evitar condiciones de campo magnético, sefiales de interferencia irradiada o descargas eléctricas
transitorias.

El usuario debe controlar que el aparato funcione en seguridad y debe verificar que se encuentre en buenas condiciones antes del uso.

El uso de este dispositivo esté contraindicado en mujeres embarazadas o cuando se sospecha de un embarazo. Ademés de las indicaciones
presentadas, son desconocidos los efectos del uso de este dispositivo en el feto.

El productor ofrecera si son necesarios elementos eléctricos, lista de componentes, etc.

Esta unidad NO es edecuada al monitoreo continuo durante operaciones o emergencias médicas.

Si es usado en estas situaciones, el brazo y los dedos del paciente podrian quedar adormecidos, inflamados o hasta morados a causa de
insuficiencia sanguinea.

Se recomienda usar el aparato seg(in las condiciones indicadas en el Manual de Instrucciones. En caso contrario la funcion y la duracion del aparato
podrian quedar alteradas o afectadas.

Durante el uso el paciente estara en contacto con la faja, cuyo material ha sido testado, en cumplimiento de los requisitos 1SO 10993-5:2009 e
1S0 10993-10:2010.
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El dispositivo NO causa alguna reaccion irritante o de sensibilidad.

Se recomienda el uso de accesorios y partes moviles indicados/autorizados por la CASA PRODUCTORA.

En caso contrario podrian verificarse dafios al aparato o al paciente.

En los dos primeros afos de funcionamiento, el aparato no necesita calibracion.

Se recomienda USAR accesorios, partes moviles y aparatos electromedicales que estén en cumplimiento con las NORMAS LOCALES.
Se aconseja contactar el Centro de Asistencia Autorizado Joycare en el caso surjan problemas legados al dispositivo como ajustes, conservacion o
su uso. Evitar abrir o reparar el dispositivo por medios proprios

En el caso se verifiquen situaciones imprevistas dirigirse al Centro de Asistencia Autorizado JOYCARE.

Se recomienda la limpieza del aparato con un pafio himedo, evitando el uso de productos abrasivos o sustancias volatiles.

El aparato debe ser instalado y puesto en uso de acuerdo a las informaciones EMC contenidas en el presente manual.

Los aparatos de radiocomunicaciones portatiles y moviles pueden influenciar el funcionamiento del dispositivo.

NO utilizar en proximidad (por ej. 1 mt.) de un aparato para terapia a ondas cortas o microondas;

NO conectar simultaneamente el paciente a un aparato de electrocirugia a alta frecuencia;

Por mayores informaciones de caracter técnico, por favor contactar el Centro Autorizado JOYCARE.

ATENCION:

No lo olvide: las mediciones que usted efectia son para controlar la tension, no constituyen ninguna base para diagndsticos ni tratamientos.
Consulte con su médico los valores inusuales. En ningtin caso se debe cambiar la dosis de los medicamentos recetados por su médico. Este
medidor de tension no es apto para personas con arritmia cardiaca comprobada. En caso de que el usuario sufra de problemas cardiacos,
renales, circulatorios o de diabetes, debe consultar con su médico antes de utilizar el aparato. Este dispositivo no es un juguete. Manténgalo fuera
del alcance de los nifios. No lo deje sin vigilar y asegurese de que los nifios no jueguen con él. No use este dispositivo si tiene heridas en el brazo.
Este dispositivo sélo debe utilizarse para medir la tension arterial en personas adultas. El dispositivo contiene componentes electrénicos sensibles
(microordenador). Por lo tanto, evite los campos eléctricos o electromagnéticos fuertes en las inmediaciones del dispositivo (por ejemplo, teléfonos
celulares, hornos microondas). Estos pueden alterar momentaneamente la precision en la medicion. Para evitar posibles dafios al dispositivo,
siempre se debe utilizar y almacenar siguiendo las instrucciones de la temperatura y la humedad indicadas en las especificaciones técnicas.

) ALIMENTACION:
7 | 4 pilas AA incluidas
| Adaptador DC 6 V (no incluido)

N

—
§ = Conector del adaptador de red

COMO INTRODUCIR Y CAMBIAR LAS PILAS

Retire la tapa del compartimento de las pilas (situado en la parte posterior del aparato), introduzca 4 pilas AA nuevas respetando la polaridad y cierre
la tapa. Cambie las pilas cuando visualice en la pantalla el simbolo de la bateria Lo =, 0 si pantalla se vuelve menos nitida o no se enciende. Si no
utiliza el aparato durante un largo periodo de tiempo, es recomendable quitar las pilas, ya que una posible pérdida de liquido podria dafiar el aparato.

AJUSTE DE LA FECHA Y HORA:

Antes de usar el aparato, es importante ajustar la fecha y la hora para que las diversas mediciones se memoricen con su fecha y hora.

Después de introducir las pilas, mantenga pulsado el botén «SET» durante 3 segundos. El afio comenzara a parpadear. Pulse el botén «<MEM» para
introducir el afio y luego «SET» para confirmar. El mes comenzara a parpadear, pulse el boton «MEM» para introducirlo y luego «SET» para confirmar.
Siga el mismo procedimiento para introducir el dia, la hora y los minutos. Después de introducir todos los datos, en la pantalla se mostrara 4oy
luego se apagara automaticamente después de unos segundos

NORMAS PARA LA MEDICION

Cinco minutos antes de realizar la medicion, siéntese, reldjese y permanezca tranquilo. Espere 3 minutos entre una medicion y otra. Durante la
medicion, no debe mover el cuerpo ni el brazo, ni tampoco hablar. No toque el dispositivo. Realice siempre la medicion en el mismo brazo. Efectte la
medicion con el brazo desnudo y descubierto. No apriete demasiado el brazalete, deje méas o menos la anchura de un dedo. Mida su presion arterial
estando sentado en posicion erecta. Apoye el brazo sobre una mesa u otra superficie. Si es necesario, coloque algo debajo del brazo para ajustar
la altura (por ejemplo, un libro). Relaje el brazo y coloque la palma de la mano hacia arriba. El brazalete se debe encontrar a la altura del corazon.
Dado que la presion arterial varia a lo largo del dia, se recomienda medir la tension siempre a la misma hora para obtener lecturas fiables.
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COMO MEDIR LA TENSION

Conecte el tubo de aire del brazalete a la unidad principal. Meta el brazo .

por el brazalete y tire hacia arriba para colocarlo a 1 0 2 cm por encima [ f25em

del pliegue del codo. El tubo se debe colocar en linea con el dedo mefiique. ~ 2
Pulse el boton START/STOP. Todos los digitos de la pantalla se visualizaran al

mismo tiempo v, a continuacion, en la pantalla se mostrara «0» y el simbolo

de laflecha . e, inmediatamente después, el brazalete comenzara a

inflarse y el aparato empezara la medicion. Durante la medicion, no se debe mover ni hablar. Tras la medicion, el dispositivo mostrara todos los
datos obtenidos (la presion sistdlica, la diastolica y las pulsaciones) y los memorizard automaticamente. En la pantalla también se visualizara la
fecha y hora, asi como el simbolo «i| con el color de referencia segun la clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (véase el apartado
«Normas para la clasificacion de la presion arterial»). Los resultados se mostraran en la barra de medicion segun la clasificacion de la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud):

VERDE: presion arterial normal o ligeramente elevada
AMARILLO: presion arterial moderadamente alta
NARANJA: presion arterial muy alta

ROJO: presion arterial muy alta

Ademas, si los latidos cardiacos son irregulares, en la pantalla parpadeara el simbolo correspondiente. En estas condiciones, el aparato realiza la
medicion, pero es posible que los datos obtenidos no sean precisos, por lo que, en este caso, es recomendable consultarlo con su médicow. Este
aparato no es apto para personas con arritmia cardiaca comprobada.

Pulse el boton START/STOP para apagar el aparato. Si no lo hace, el dispositivo se desactivara automaticamente después de unos segundos.
ALMACENAMIENTO, RECUPERACION Y ELIMINACION DE DATOS

El aparato puede almacenar 60 mediciones. Después de cada medicion, el dispositivo memoriza autométicamente todos los datos de esta.
(La presion sistdlica, la diastélica, la frecuencia cardiaca, la fecha, la hora y la clasificacion de la OMS). Pulse el botén «<MEM» para cargar los
datos almacenados. La pantalla mostrara los datos relativos a la Ultima medicion efectuada «MEM 1». Para visualizar todas las otras mediciones
almacenadas, basta con pulsar el boton «SET» o «MEM>». El dispositivo puede memorizar hasta 60 mediciones; al alcanzar esta cifra, se van
eliminando progresivamente las més antiguas. (Empezando por la n° 60). Para cancelar/eliminar los datos memorizados, basta con mantener
pulsado unos segundos el botén «<MEM>» y en la pantalla apareceréa el mensaje «DEL ALL». Presione el boton «SET» para borrar todos los datos
almacenados. En la pantalla se mostrara «dEL dOnE». En caso de que no haya datos almacenados, en la pantalla se mostrar “----"

NORMAS PARA LA CLASIFICACION DE LA PRESION ARTERIAL

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido las normas para la clasificacion de la

presion arterial. A continuacion, se muestra la tabla.

Nota: este dispositivo sirve para medir la presion arterial en adultos. En estas tablas no se incluyen

factores de riesgo como diabetes, obesidad, tabaguismo, etc. Esta tabla es solo indicativa, estos 180

Presion arterial muy alta

b3

valores sdlo indican los diferentes niveles de presion arterial, por lo que en ningin caso se debe ] Presion arterial aita
cambiar la dosis de los farmacos recetados por su médico. Para la evaluacion final de su E 160
presion arterial, es fundamental consultar con un médico. @ Presidn arterial

ligeramente alta
Clasificacion Presion Presion color 140
de la presion sistdlica diastdlica sl
arterial mmHg mmHg ookl
2 130 elevada
Optima <120 <80 VERDE
Normal 120-129 80-84 VERDE P
Moderadamente elevada 130-139 85-89 VERDE
Hipertension de grado 1 140-159 90-99 AMARILLO
Hipertension de grado 2 160-179 100-109 NARANJA R i
Hipertension de grado 3 >180 >110 ROJO

DIASTOLICA
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DEL APARATO

Limpie el aparato con un pafio humedecido con agua o con un detergente delicado y séquelo con un pafio suave. Nunca use detergentes ni aerosoles
abrasivos para limpiar el aparato. Nunca sumerja el brazalete ni el aparato en agua. Si no utiliza el aparato durante un largo periodo de tiempo, es
recomendable quitar las pilas, ya que una posible pérdida de liquido podria danar el aparato. No exponga el aparato directamente a los rayos del
sol. No conserve el aparato en lugares himedos y de mucho polvo.

COMO EVITAR AVERIAS

No pliegue el brazalete.

No infle el brazalete hasta que no lo haya colocado alrededor del brazo. Nunca intente desmontar ni cambiar ninguna pieza del aparato, ni siquiera
el brazalete, para tratar de arreglarlo. En caso de averia, pdngase en contacto con un centro técnico autorizado. Evite dejar caer el producto. No lo
exponga a ningn tipo de impacto. Coloque siempre el aparato alejado de las fuentes de calor, los rayos del sol, la humedad, los objetos afilados
y similares.

Problema Situacion Qué comprobar Solucion

Las pilas estan agotadas Introduzca pilas nuevas

La pantalla se vuelve
nitida o no se enciende. | Las pilas no se han instalado
correctamente

El aparato no funciona
Introduzca las pilas correctamente

El simbolo T+Lo apa-

Las pilas estan agotadas rece en la pantalla

Las pilas estan agotadas Introduzca pilas nuevas

En la pantalla se mue-
stra E1

Coléquese el brazalete correcta-

El brazalete no se ha conectado bien mente y repita la medicion

En la pantalla se mue-
stra E2

Coléquese el brazalete correcta-

El brazalete estd demasiado apretado mente y repita la medicion

En la pantalla se mue-
stra E3

Reldjese durante unos minutos y,

La presion del brazalete es excesiva mas tarde, repita la medicion

Si se mueve durante la medicion,
En la pantalla se mue- | El monitor ha detectado un movimiento | esto puede influir en el resultado de
straE10 0 E11 durante la medicion esta. Reldjese durante unos minu-
tos y repita la operacion.

Mensaje de error

reldjese durante unos minutos y

Medicion incorrecta repita la medicion

En la pantalla se mue-
stra Eexx Repita la medicion v, si el problema
Error de calibracion persiste, pongase en contacto con
un centro técnico autorizado.

Si estas soluciones no son suficientes para mejorar el funcionamiento del aparato, péngase en contacto con un centro técnico autoriza-
do. Si obtiene mediciones demasiado altas o bajas, se recomienda que lo consulte con su médico.
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CARACTERISTICAS TECNICAS
Modelo

Descripcion

Método de medicion

Modo de operacion:

Proteccion contra el ingreso de agua:
Grado de proteccion

Rango de medicion

Precision
Alimentacion

Adaptador

Condiciones de funcionamiento
Condiciones de transporte y conservacion
Pantalla

Memoria

Dimensiones del aparato

Peso del aparato

Didmetro del brazalete

Apagado

Accesorios

JC-610 (TMB 995)

Medidor de tension de brazo

Oscilométrico

Funcionamiento continuo

P21

Parte aplicada al tipo BF

Presion ejercida por el brazaleteOmmHg-300mmHg(0kPa-40kPa)

Presion de la medicion 40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

pulso 40 —199 latidos/minuto

Presion: 5°C-40°C entro +3mmHg(0.4kPa)- pulso +/-5%

aparato alimentado con fuente eléctrica interna, 4 pilas AA

(estan incluidas las baterias de prueba)

DC 6V 1A (no incluido)

de +5°C a +40°C , humedad < 85%

de -20°C a +60°C , humedad 10%RH~ 93%RH

LCD V.A. 80X60mm

60 mediciones con fecha y hora

aprox 102x143x73 mm

500 g aprox., pilas incluidas

aprox. 22~42 cm

automatico tras 1 minuto de inactividad

brazalete con tubo, manual de instrucciones, 4 pilas AA (estén incluidas las baterias de
prueba). Las baterias que presenta el producto son exclusivamente para verificar el
funcionamiento del mismo, por lo tanto pueden tener una duracion mas breve.

Vida util del aparato: 9 afios aprox. con 3 mediciones diarias max.

°
Simbolos: R Piezas aplicadas de tipo BF @ Consulte la documentacién adjunta @ Fecha de fabricacion

Atencion: El medidor de tension Joycare ha sido disefiado para medir la presion arterial inicamente en personas adultas.

JC-610 (TMB 995) Este aparato est conforme a las directivas europea 93/42/CEE .

0123

1N CIARE  Distribuido con la marca JOYCARE, por JOYCARE S.R.L. socio tnico - Via Massimo D'Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italia

“ GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong,China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41,

30175, Hannover - Germany.

residuos urbanos sino seguin la normativa de la Directiva europea. Al tener que diferenciarlo de los residuos domésticos, debe ser llevado en
un centro de recogida diferenciada para aparatos eléctricos y electronicos o bien devuelto al vendedor cuando se compra un nuevo aparato.
es habilitados para ello.

ﬁ ELIMINACION DEL PRODUCTO El aparato, incluidas sus partes extraibles y accesorios, al final de la vida Gtil no debe ser colocado junto a los
||

Las baterias utilizadas por este aparato, al final de su vida dtil, deben ser en los

Todas las indicaciones y los disefios se basan en las ultimas infor [ isponibles en el
Sujetas a variaciones.

de la impresion del manual y pueden estar
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LISTA DE LAS NORMAS EUROPEAS RESPETADAS

Gestion del riesgo

ISO/EN 14971:2012 Dispositivos médicos.
Aplicacion de la gestion del riesgo en los dispositivos médicos.

Etiquetado

ISO/EN 15223-1:2012 Dispositivos médicos.

Simbolos que se utilizaran con etiquetas de dispositivos médicos, el etiquetado y
la informacion que debe proporcionar.

Requisitos generales.

Instrucciones para el uso

EN 1041: 2008 Informacion ofrecida por los fabricantes de equipos medicos.

Requisitos generales de seguridad

EN 60601-1: 2006 Equipos electromédicos -Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial.

IEC / EN 60601-1-11: 2010 Equipos electromédicos -Parte 1-11: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial.Norma Colateral:
Requisitos para los equipos electromédicos y sistemas eléctricos médicos
usados para la asistencia sanitaria a domicilio.

Compatibilidad electromagnética

IEC/EN 60601-1-2: 2007 Equipos electromédicos -Parte 1-2: Requisitos genera-
les para la seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial.Norma
Colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y pruebas.

Requisitos del rendimiento

EN 1060-1: 1995 + A2: Presion arterial no invasiva.

Parte 1: Requisitos generales.

EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 Presion arterial no invasiva.

Parte 3: Requisitos suplementarios para el sistema electromecanico de medicion
de la presion arterial.

Investigaciones clinicas

EN 1060-4: 2004 Monitor Automatico de Presion Arterial.
Sistema general de exactitud intervencionista del proceso de analisis.

Utilidad

IEC / EN 60601-1-6: 2010 Equipos electromédicos -

Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad basica y caracteristicas de
funcionamiento esencial.

Normas colaterales: Utilidad IEC / EN 62366: 2007 Dispositivos sanitarios - Apli-
cacion de caracteristicas de ingenieria usadas en dispositivos médicos.

Procesos del ciclo de vida del software

IEC /EN 62304: 2006+AC:2008 Software de dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del software
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MEDIDOR DE TENSAQ AUTOMATICO DE BRAGO

0 Medidor de Tensao Joycare, detecta a tenséo Sistdlica, Diastdlica e as Pulsagdes cardiacas mediante o método oscilométrico. Todos os valores sdo
depois visualizados no amplo visor LCD. Antes de utiliza-lo solicitamos que leia atentamente e na integra este manual de instrugdes e que o guarde.
Para mais perguntas concernentes a tensdo arterial e a sua medicdo, solicitamos que contacte o seu médico.

INFORMAGOES IMPORTANTES ANTES DE PROCEDER A MEDIGAQ

Atensdo arterial altera-se ao longo do dia e €, além disso, influenciada por mdltiplos factores, tais como o tabagismo, o consumo de bebidas alcodlicas,
a toma de medicamentos e a actividade fisica. A medicdo da tenséo arterial deve ser interpretada por um médico ou por um assistente de sade
que conheca a fundo a sua anamnese. Utilizando de forma constante o Medidor de Tensdo JOYCARE, poderd informar o médico sobre as tendéncias
constantes da sua tenséo arterial e, desta forma, proporcionar uma ferramenta (til para o diagndstico do seu estado de satide. Colocar correctamente
a bracadeira dando particular atencéo para que esteja a0 mesmo nivel do coracdo, uma posicdo acima ou abaixo poderia ter influéncia sobre a
medicao. Ndo mova o aparelho, o corpo ou a bragadeira e ndo fale durante a medicao, caso contrario os valores poderdo néo ser admissiveis. Executar
a medicéo instalado numa posi¢éo cémoda, sentado, estando tranquilo e bem descontraido. Nunca aplicar a bragadeira & volta da manga do casaco ou
da camisola, caso contrario as detecgdes ndo serdo admissiveis. Entre uma medigéo e a seguinte deixe passar pelo menos 3 a 5 minutos, de forma a
restabelecer a circulagao normal. Medir a tenséo sempre no mesmo braco, se possivel no brago esquerdo, dado que a tensao entre um brago e o outro
pode diferir. Os factores que poderiam influenciar a medicéo e originar variacées e deteccdes nao admissiveis sao: ter acabado de tomado
banho/ falar durante a medicéo/ ter consumido alcool/ ter feito exercicio fisico/ movimentos/ refeices fartas/ mudancas de temperatura/
tensao nervosa/ stress, etc.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo & concebido para ser utilizado apenas por pessoas adultas.

Este dispositivo é projectado par aa medic&o néo invasiva e para a monitorizagdo da presséo sanguinea arterial e néo deve ser usado em membros
que ndo o brago.

N&o confunda a auto-monitorizagéo com o auto-diagndstico. Este aparelho permite monitorizar a pressao arterial. N&o inicie ou interrompa um
tratamento médico unicamente com base nas leituras detectadas pelo dispositivo. Consulte sempre antes o préprio médico.

Em caso de ingestdo de farmacos, consulte 0 médico para estabelecer o horario mais adequado em que devera medir a pressdo arterial. Nunca
substitua um farmaco prescrito sem antes ter consultado o proprio médico.

Quando o dispositivo tiver sido utilizador para medir pacientes com arritmias comuns como atriais, batidas cardiacas prematuras ou fibrilacao atrial,
os resultados de medicéo obtidos podem néo ser fidedignos. Recomenda-se que consulte o proprio médico para o resultado.

Se a pressdo da bracadeira ultrapassar os 40 kPa (300 mmHg), a unidade desincha automaticamente. Se a bragadeira ndo desinchar quando a
pressao for superior a 40 kPa (300 mmHg), remova a bragadeira do brago e prima o botdo START/STOP para interromper a insuflagao.

0 dispositivo é um aparelho ndo AP/APG e ndo adequado ao uso na presenca de misturas de anestesias inflamaveis com ar ou com oxigénio ou
oxido de azoto.

0 operador ndo deve tocar simultaneamente na tensdo de saida do adaptador/baterias e no paciente.

Evite condicdes de forte campo electromagnético, sinais de perturbacéo irradiados ou transistores eléctricos rapidos ou bursts, para néo provocar
erros na medicao.

0 utilizador deve certificar-se de que o aparelho funciona em seguranca e verificar as suas boas condicdes de funcionamento antes do uso.

Este dispositivo é contra-indicado para as mulheres que suspeitam de gravidez ou que estejam gravidas. Para além do que é indicado, os efeitos
deste dispositivo no feto sdo desconhecidos.

0 produtor colocard a disposi¢ao sob pedido esquemas eléctricos, listas de componentes, etc.

Esta unidade néo ¢ adequada a monitorizac&o continua durante operacdes ou emergéncias médicas.

Se usada nessas situacdes, o braco e os dedos do paciente poderdo ficar anestesiados, inchados e frequentemente arroxeados, devido a uma
insuficiéncia no sangue.

Recomenda-se que use o dispositivo nas condicdes indicadas nas instrucdes de utilizagdo. Caso contrério, a funcionalidade e duragéo do dispositivo
poderdo ser comprometidas.

Durante a utilizagdo, o paciente entrara em contacto com a faixa, cujo material foi testado e esta também em conformidade com os requisitos ISO
10993-5:2009 e IS0 10993-10:2010.
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0 dispositivo ndo provoca nenhuma reaccao irritante ou de sensibilizacao.

Recomenda-se a utilizagéo de ACESSORIOS e partes mveis indicadas/autorizadas pela CASA FABRICANTE.

Caso contrario, poderdo ocorrer danos a unidade ou ao paciente.

Nos primeiros dois anos de funcionamento, o dispositivo nao necessita de calibragéo.

Recomenda-se que esteja equipado com ACESSORIOS, pegas méveis e APARELHOS ELECTROMEDICOS, em conformidade com as normas locais.
Recomenda-se que contacte o Centro de Servicos Autorizado JOYCARE caso surjam problemas ligados ao dispositivo como definicoes, conservagéo
ou utilizagao. Evite abrir ou reparar o dispositivo de forma auténoma.

Se se verificarem situacdes imprevistas, contacte o Centro de Servicos Autorizado JOYCARE.

Recomenda-se a limpeza de toda a unidade com um pano suave, evitando o uso de produtos abrasivos ou substancias volateis.

0 aparelho deve ser instalado e colocado em servigo em conformidade com as informacdes EMC contidas no presente manual.

0Os aparelhos de radiocomunicagdo portateis e moveis podem influenciar o funcionamento do dispositivo

Nao operar nas proximidades (por exp., 1 m) de um APARELHO para terapia por ondas curtas ou micro-ondas;

N&o conetar simultaneamente, o paciente a um aparelho de eletrocirurgia de alta frequéncia;

Para todas as informacdes de caracter técnico, por favor, entre em contacto com o Centro de Servicos Autorizado da JOYCARE.

ATENGAO:

N&o esquecer: auto-medicéo significa controlo, ndo diagndstico ou tratamento. Os valores fora do comum devem ser sempre debatidos com o seu
médico. Em nenhuma circunstancia devem modificar-se as dosagens de quaisquer medicamentos prescritos pelo seu médico. Este medidor
de tensdo nao € adequado para pessoas com arritmia cardiaca confirmada. No caso do utilizador sofrer de problemas cardiacos, renais, diabéticos
e distdrbios circulatorios, é necessario que consulte 0 médico antes de utilizar o aparelho. Este dispositivo ndo é um brinquedo. Mantenha-o longe do
alcance das criangas. Nao o deixe sem vigilancia e assegure-se de que as criancas néo brincam com este. Este dispositivo ndo pode ser utilizado se
tiver feridas no braco. Este aparelho deve ser utilizado exclusivamente para a medicéo da tensdo arterial de pessoas adultas. O dispositivo contém
componentes electronicos sensiveis (Microcomputador). Evitar, portanto, campos eléctricos ou electromagnéticos fortes nas imediacdes do dispositivo
(por exemplo, telemdveis, fornos microondas). Estes podem originar uma falta de precisao temporaria na medig&o. A fim de evitar possiveis danos ao
dispositivo utilize-o e guarde-o sempre de acordo com as indicacdes relativas a temperatura e humidade constantes nas especificagdes técnicas.

= -~

i ALI.MENTAQAO. )
i 7 | 4 pilhas AA incluidas

Alimentador DC 6 V (ndo incluido)

‘i> ____ Conector do adaptador de rede

INSERGAO E SUBSTITUIGAO DAS PILHAS

Remover a tampa do compartimento das pilhas situado na parte posterior do produto e inserir 4 pilhas AA novas respeitando a polaridade indicada
e voltar a fechar a tampa. Substituir as pilhas quando o visor exibe o simbolo de pilha Lo =, 0 visor fica fraco ou ndo acende. Se o produto ndo for
utilizado durante um longo periodo de tempo, recomenda-se remover as pilhas, dado que uma possivel perda de liquido poderia danificar o aparelho.

DEFINIGAO DE DATA E HORA:

Antes de utilizar o aparelho é importante definir a data e a hora de forma a que as diferentes deteccdes possam ser memorizadas com a sua data e
hora. Depois de ter inserido as pilhas manter premida a tecla “SET” durante cerca de 3 segundos e o ano ficara intermitente, premir a tecla “MEM”
para definir 0 ano e depois “SET” para confirmar e o més ficara intermitente, premir a tecla “MEM” para definir e depois “SET” para confirmar. Repetir
a mesma sequéncia para definir o dia, a hora e os minutos. Apds ter definido tudo, o visor exibird 07t e depois apagar-se-a automaticamente apos
alguns segundos

REGRAS PARA A MEDIGAQ

5 minutos antes da medicdo sente-se, descontraia-se e mantenha-se calmo e aguarde pelo menos 3 minutos entre uma medicéo e a seguinte.
Mantenha o corpo e os bragos imdveis e nao fale durante a medicdo nem toque no dispositivo. Efectuar sempre a medicéo no mesmo brago. Utilizar a
medic&o no braco nu e descoberto. N&o apertar demasiado a bragadeira, deixar mais ou menos a largura de um dedo. Medir a tens&o arterial enquanto
se encontra sentado na posicéo erecta. Apoiar o antebrago sobre uma mesa ou outra superficie. Se necessario, colocar algo sob o brago a fim de
regular a altura (por exemplo, um livro). Descontrair o brago com a palma da méo virada para cima. A bracadeira deve estar posicionada a0 mesmo
nivel do coragdo. Dado que a tensédo arterial varia ao longo do dia recomenda-se medir a tensao sempre & mesma hora de forma a dispor de termos
de comparacéo admissiveis.
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COMO PROCEDER A MEDIGAO DA TENSAQ

Ligar o tubo de ar da bragadeira a unidade principal. Inserir o brago através da

bracadeira e puxa-la até a posicionar a cerca de 1 ou 2 cm acima da dobra do
cotovelo, sendo que o tubo deve encontra-se posicionado em linha com o dedo [z
mindinho. Premir o botdo START/STOP, todos os digitos do visor sdo exibidos jaﬁ
simultaneamente e depois os visor mostra “0” e o simbolo da seta ¥ e logo R
a seguir a bragadeira comega a insuflar-se e o dispositivo inicia a medicao. N

Durante a medicéo ndo se deve falar ou mover-se. Concluida a medicéo o

dispositivo exibira todos os dados detectados (a tenséo sistdlica, diastdlica e as pulsagdes) e memoriza-los-& automaticamente. Além disso, no visor,
sera exibida a data e a hora e o simbolo «i| em relagdo a cor de referéncia com base na classificagéo da Organizacdo Mundial de Saude (ver paragrafo
“padrdes de classificacdo da tensdo arterial”). Os resultados da medicéo, na classificagio OMS (Organizagdo Mundial de Salde) encontrar-se-do na
barra de medigéo:

VERDE: tensao arterial normal a ligeiramente elevada
AMARELO: tensao arterial moderadamente alta
LARANJA: tensao arterial muito alta

VERMELHO: tensao arterial muito alta

Além disso, no caso de batimentos cardiacos irregulares, no visor ficara intermitente o simbolo correspondente. Nestas condicdes o produto efectuard
a medicdo mas os dados obtidos poderdo ndo ser exactos, recomenda-se, neste caso, ® consultar o seu médico. Este dispositivo ndo é adequado
para pessoas com arritmia cardiaca confirmada

Premir a tecla START/STOP para desligar o produto, caso contrario, este desligar-se-& automaticamente a pés alguns segundos.

GUARDAR, RECUPERAR E ANULAR 0S DADOS

0 aparelho tem capacidade para memorizar 60 deteccdes. Depois de cada medicao, o dispositivo guarda na meméria todos os dados da deteccao. (A
tenséo Sistdlica, Diastdlica, a frequéncia cardiaca, a data, a hora e a classificacéo da OMS). Premir a tecla “MEM” para recuperar os dados memorizados,
a visualizagdo e dados relativos a Ultima medicao efectuada “MEM 1”. Para visualizar todas as outras deteccdes memorizadas basta premir a tecla
“SET” ou “MEM”. O aparelho tem capacidade para memorizar um total de 60 deteccOes; apos o que eliminard progressivamente as mais antigas.
(comegando pela n°. “60”). Para eliminar/anular os dados constantes na memdria basta, premir durante alguns segundos a tecla “MEM” e no visor
aparecerd a indicacao “DEL ALL", premir a tecla “SET” para eliminar todos os dados memorizados e no visor serd exibido “dEL dOnE”. No caso de ndo
estar memorizado nenhum dados o visor mostra “----"

PADROES DE CLASSIFICAGAO DA TENSAO ARTERIAL

A Organizagdo Mundial de Satde (OMS) fixou padrées de classificagdo da tensdo arterial aqui, a
seguir, encontrara a tabela.

Nota: o dispositivo é adequado para a medigdo da tenséo arterial em adultos. Os factores de risco
como diabetes, obesidade, tabagismo, etc. ndo se encontram inseridos nas presentes tabelas.

Tensao arterial muito alta

Tensao arterial alta

SISTOLICA

Esta tabela é meramente indicativa, os valores apresentados indicam apenas diferentes niveis de Tensdo arterial
tensdo arterial e em nenhuma circunstancia se devem modificar as dosagens de quaisquer ligeiramente alta
medicamentos prescritos pelo seu médico. Para uma avaliagao final da sua tensao arterial é 140
essencial consultar sempre um médico .
Tensao arterial
‘moderadamente
Classificacao Tensao Tensao cor 10 ey
da tensao sistdlica diastolica P
arterial mmHG mmHG
Ideal <120 <80 VERDE
Normal 120-129 80-84 VERDE 8 8 %010 10
Moderadamente elevada 130-139 85-89 VERDE DIASTOLICA
Hipertenséo grau 1 140-159 90-99 AMARELO
Hipertenséo grau 2 160-179 100-109 LARANJA
Hipertenséo grau 3 >180 >110 VERMELHO
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MANUTENGAO E CUIDADO DO PRODUTO

Proceder a limpeza do produto com um pano humedecido com &gua ou com um detergente delicado e secar com um pano macio. Nunca utilize
detergentes ou aerossois agressivos para limpar o produto. Nunca mergulhe a bracadeira ou o produto em &gua.Se o produto ndo for utilizado
durante um longo periodo de tempo, recomenda-se remover as pilhas, dado que uma possivel perda de liquido poderia danificar o aparelho. Nao
expor o aparelho aos raios solares directos. Nunca arrumar o produto em locais hiimidos e poeirentos.

COMO EVITAR MAUS FUNCIONAMENTOS

Nao torcer de nenhuma forma a bracadeira.

N&o insuflar a bragadeira sem esta estar primeiro enrolada a volta do brago. Nunca tentar desmontar ou modificar nenhum componente do aparelho,
incluindo a bragadeira, na tentativa de reparéa-lo. Em caso de mau funcionamento dirigir-se a um centro de assisténcia autorizado. Evitar deixar cair
0 produto e ndo o expor a nenhum tipo de choque. Cologue sempre o produto longe de fontes de calor, raios solares, humidade, objectos cortantes
e locais semelhantes.

Problema Situacéo Verificar Intervengao

As pilhas estdo descarre-
0 visor esta fraco ou no | 9adas

acende. As pilhas néo foram instala-
das correctamente

Instale pilhas novas
0 produto nao funciona

Inserir as pilhas correctamente

As pilhas estdo descarre- | 0 simbolo Ca*+Lo apare- | s pilnas estéo descarregadas | Instale pilhas novas

gadas ce no viso
; ; A bragadeira néo foi correc- | Fixar a bracadeira de forma correcta e repetir
0 visor exibe E1 tamente ajustada a medicéo
; ; A bracadeira estd muito | Fixar a bragadeira de forma correcta e repetir
0 visor exibe E2 apertada a medicdo
: y A pressdo na bragadeira é | Descontraia-se durante alguns minutos e depois
0 visor exibe E3 excessiva repita a medicao
Mensagem de erro ) . 0 monitor detectou um mo- | Mover-se durante a medic&o pode influencia-la.
0 visor exibe E10 ou E11 vimento durante a medigio Descontraia-se durante alguns minutos e repita
a medicdo
v Descontraia-se durante alguns minutos e depois
Medicao incorrecta repita a medicio
0 visor exibe Eexx Repetir a medicao e se o problema persistir &
Erro de calibragem necessario dirigir-se a um centro de assisténcia
autorizado.

No caso das solugdes indicadas néo serem suficientes para melhorar o funcionamento do produto, é necessario dirigir-se a um centro de
assisténcia autorizado. Em caso de detecgOes excessivamente altas ou baixas, recomenda-se dirigir-se ao médico para uma consulta.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo JC-610 (TMB 995)

Descrigéo Medidor de tenséo de braco

Método de medigéo Oscilométrico

Modo de funcionamento: Funcionamento continuo

Proteccao contra entrada de agua: P21

Grau de proteccao: Peca aplicada do tipo BF

Intervalo de medicéo Tensao da bragadeira OmmHg-300mmHg(0OkPa-40kPa)
Tensao de medicdo 40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)
pulsacdes 40~199/ min

Precisa Tenséo : 5°C-40°C dentro +3mmHg(0.4kPa)- pulso +/-5%

Alimentagao aparelho alimentado por fonte eléctrica interna, 4 pilhas AA
(traz incluidas pilhas de teste)

Alimentador DC 6 V (ndo incluido)

Condicbes de funcionamento de +5°C a +40°C, humidade = 85%

CondicGes de transporte e conservagao de -20°C a +60°C, humidade 10%RH~ 93%RH

Visor LCD V.A. 80X60mm

Memoria 60 medicoes com data e hora

Dimensdes do produto cerca 102x143x73 mm

Peso do produto cerca de 500gr, pilhas incluidas

Diametro da bragadeira cerca de 22~42cm

Desligar automatico ap6s cerca de 1 minuto de inactividade

Acessorios bragadeira com tubo, manual de instrugdes, 4 pilhas “AA” (traz incluidas pilhas de teste)

As pilhas incluidas sao fornecidas exclusivamente para testar o funcionamento
da unidade e, como tal, poderéo ter uma durac&o inferior ao normal.

Vida operativa esperada do dispositivo cerca de 9 anos, com até trés medicdes diarias

Simbolos:

°
R Partes aplicadas do tipo BF @ Consulte a documentagao em anexo @ Data de produgéo

Atencao: 0 Medidor de Tensdo Joycare, foi projectado para medir a tenséo arterial apenas em pessoas adultas.

CE

0123

MADE
IN CHINA

1> e

JC-610 (TMB 995) foi fabricado em conformidade com as directivas europeias 93/42ECC .

Distribuido pela marca JOYCARE, da JOYCARE S.R.L. sociedade unipessoal - Via Massimo D’Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - ltalia

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong, China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

ELIMINAGAO 0 aparelho, incluidas as suas partes removiveis e acessorios, no fim da vida (til ndo deve ser eliminado juntamente com o lixo urbano
mas de acordo com a directriz europeia. Devendo ser tratado separadamente do lixo doméstico, tem de ser entregue a um centro de recolha
diferenciada para aparelhos eléctricos e electronicos ou reentregue ao revendedor altura da compra de um novo aparelho equivalente. Em caso
de transgresséo sao previstas sancdes severas.

As baterias utilizadas por este aparelho, no fim da sua vida util, terao de ser deitadas nos recolhedores especificos.

Todas as indicagdes e desenhos sao baseados nas tltimas informagdes di:

is no da impressao do manual e podem ser sujeitos a variagoes.
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LISTA DAS NORMAS EUROPEIAS RESPEITADAS

Gestéo de risco

ISO/EN 14971:2012 Dispositivos médicos - Aplicagao da gestao do risco aos
dispositivos médicos

Etiquetagem

ISO/EN 15223-1:2012 Dispositivos médicos. Simbolos a utilizar com as etiquetas
dos dispositivos médicos, etiquetagem e informagdes a fornecer. Requisitos
gerais

Instrucdes de utilizagéo

EN 1041: 2008 Fornecidas pelos produtores de aparelhos médicos para informar

Requisitos gerais de seguranca

EN 60601-1: 2006 Aparelhos electromédicos —

Parte 1: Requisitos essenciais para a seguranca de base e prestacdes essenciais
IEC/EN 60601-1-11: 2010 Aparelhos electromédicos —

Parte 1-11: Requisitos essenciais para a seguranca de base e prestagdes essen-
ciais - Norma colateral: Requisitos para aparelhos electromédicos e sistemas
electromédicos usados para a assisténcia de satde doméstica

Compatibilidade electromagnética

IEC/EN 60601-1-2:2007 Aparelhos electromédicos -
Parte 1-2: Requisitos essenciais para a seguranca de base e prestacdes essen-
ciais - Norma colateral: Compatibilidade electromagnética — Requisitos e testes

Requisitos da prestacéo

EN 1060-1:1995+A2:2009 Presséo arterial ndo invasiva

Parte 1: Requisitos gerais

EN 1060-3:1997+A2:2009 Pressdo arterial ndo invasiva

Parte 3: Requisitos suplementares para o sistema electromecanico de medicao
da pressao sanguinea

Inquéritos clinicos

EN 1060-4: 2004 Monitor automatico de pressao sanguinea
sistema geral de precisdo interventiva do processo de anélise

Usabilidade

IEC/EN 60601-1-6: 2010 Aparelhos electromédicos --

Parte 1-6: Requisitos essenciais para a seguranca de base e prestacdes essen-
ciais - Norma colateral: Usabilidade

IEC/EN 62366: 2007 Dispositivos médicos - Aplicagao da engenharia de usabili-
dade aos dispositivos médicos

Processos do ciclo de vida do software

IEC/EN 62304:2006+AC: 2008 Software de dispositivos médicos
- Processos do ciclo de vida do software
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ABTOMATUYEH AMAPAT 3A U3MEPBAHE HA KPbBHO HANIATAHE, 3A PbKA

AnapaTsr 3a 3MepBaHe Ha KPbBHO HasldraHe Joycare 0TuMTa CUCTONIHOTO 1 AUACTONHOTO KPBBHO HA/IAraHe, KAakTo U 6pOA Ha CbpAeuHNTe yAapu MoCPeacTBOM
OCUWIOMETPUYHIS METOZ. Bauuky CTOMHOCTI ce U3BEXAAT Ul ToBa Ha wirpokua LCD-ancnneid. Mpean u3non3gaxe Bu MonuM 4a npoueTete BHUMATENHO U
U3L4A710 T0BA PHKOBOACTBO 32 yNOTPe6a, KaKTO U A3 o CbXPaHABATE B Gb/eLLe. 33 JOMBAHUTENHI BLPOCH OTHOCHO KPbBHOTO HAAAITAHE U HEToBOTO M3MepBaHe Bu
MOJIMM [1a Ce CBbXeTe ¢ Baluiva nuueH nexap.

BAXHA UHOOPMALIUA, NPEAN AA NPUCTBIUTE KbM U3SMEPBAHE

KpbBHOTO HanAraHe Bapupa B TeueHiue Ha A€HA 1 0CBEH TOBA e NOBAMABA OT MHOTOOPOITHYU GaKTOpH, KaTo HanpuUMep MyLUEHeTo, KOHCYMALVMATA Ha anKOXONHY
HanuTKy, NpUeMaHeTo Ha NeKapcTBa 1 Gu3nyeckata akTMBHOCT. /13MepeHoTo KPbBHO HanArake 6u TpAGBano Aa GbAe THAKYBaHO OT NieKap UMK 0T MeAULMHCKM
paboTHYIK, KoiiTo no3HaBa noapo6Ho Bawwata aHamHe3a. Upe3 NOCTOAHHOTO M3M0N3BaHe Ha anapaTa 3a U3MepBaHe Ha KpbBHO HanaraHe JOYCARE wwe moxere fa
MHOOPMUpaTe NleKaps 3a NOCTOAHHUTE TeHeHLUN Ha BaLueTo KPbBHO HanAraHe, kaTo Taka My NPeAOCTaBATE NONE3eH MHCTPYMEHT 3a AMarHoCTULMpaHe Ha Baweto
3/PaBOCNOBHO CbCTOAHME. MocTaBeTe MaHLLUETa NpaBuiHo, KaTo BHUMaBaTe 0C00eHo Toil 1a ce HaMUpa Ha HUBOTO Ha CbPLETo, Thil KaTo NOCTABAHETO My Mo-
Harope unu no-Hagony 61 morno Aa ioseae Ao norpeiuHo u3mepBane. He MbpzaiiTe ypeaa, TANOTO WM pbKaTa, KaKTo U He roBopeTe No BpeMe Ha U3MepBaHeTo,
B NPOTUBEH CNTyyail e Bb3MOXHO CTOHOCTUTE A He ca HaAexaHu. M3BbpLuBaite I Ta B yA00HO [0KaTO CTe CeHanM, CNoKoiiHM 1 Jo6pe
oTnycHatin. HuKora He HaBuBaliTe MaHLLeTa 0KONO pbkaBa Ha CaKO WM Ha MynoBep, Thil KaTo OTYeTEHUTe CTOIHOCTI MOXe A He ca HajexaHu. Mexay ase
13MepBaHIA M3YaKaiiTe NoHe 3-5 MUHYTI, 3a J1a Ce Bb3BbPHE HOPMANHOTO KPbBOOOpaLLeHe. BuHaru n3BbpLuBaiiTe U3MePBaHUATA HA efJHa U CbLL PbKa, Mo
Bb3MOXHOCT Ha NIABATa PbKa, Thil KaTo HanAraHeTo Mex Ay efiHaTa v ipyrata pbKa Moxe fa ce pa3nvyaa. OakTopute, KouTo 61xa MOrnK Aa NOBAUAAT Ha
V3MepBaHeTo U A2 A0BEAAT A0 BApUpaHe U HEHAJeK AHM OTUUTAHUS, (a: aKo CTe e KbNan Manko npean uzmepsauero/ aKo roBopuTe no Bpeme

Ha U3MepBaHe/ aKo CTe NUAY anKoXon/ aKo CTe U3BbPIIBANY ¢u3vwecxv| ynpaHeHus/ pBuKenns/ 06 p paTypHu pasnukm/
HepBHO HanpexeHue/ cTpecu Ap.

NMPEAYNPEXAEHVE

ToBa yCTPOVICTBO € NpeHa3HaueHo 3a ynoTpeba camo oT Bb3pacTHM.

ToBa yCTPOIACTBO € NpejjHa3HaueHo 3a ) U3Mef 1 Hab, Ha aprep! KPbBHO HanAraxe 1 He TpAGBa Aa e U3M0N3Ba 3a PA3NYHM OT

pbKara KpaiHuuu.

He 6bpKaiiTe camoHabniopenne Cbe camopmarioctika. Toa YCTpoiicTBO BY MO3BOABA Ja CeAUTe KPHBHOTO Ci HanAraHe. He 3anouBaiite u He cnupaiite
MEAMLMHCKOTO NleueHue, eAVHCTBEHO Bb3 0CHOBA Ha CTOMHOCTUTE, U3MEPEHU OT YCTPOIICTBOTO. BUHaru ce KoHcynTupaiite ¢ Balns neap.

Ako npriemare nekapcTBa, KOHCYNTUPaViTe ce ¢ BaLuA Nekap, 3a Aa ce onpeaeNu Hail-NoAXoAALL0TO BPeMe, B KOETO J1a Ce M3MepBa KPbBHOTO HanaraHe. Hukora a
He ce NPOMEHAT NPeANKCaHNTe NekapcTBa, 6e3 MbpBO Aa Ce KOHCYNTUpaTe C BALIMA Nekap.

Korato yctpoiicTBoto ce 32 Ha 0 Ha NaLneHT! ¢ 06N apUTMUY KaTo NpeACbPAHO, KaMepHa eKCTPacucToNnA Ui NPeACbPAHO
MK /IeHe, He MOXe 12 ce BAPBa Ha pe3yATaTuTe oT nonyueume n3mepBanuaTa. Mons, KoHcynTupaiite ce ¢ BalmA nekap, 3a pesyntara.

AKo HanAraHeTo B MaHLUeTa HaABuLLaBa 40 kPa (300 MM xuBayeH cTbA0), YCTPOIACTBOTO aBTOMATUYHO M3NYCKa Bb3yX. KoraTto Hanaraeto e no-ronamo ot 40 kPa
(300 MM xuBaueH cTbN6), U3BajETe MaHLLETa OT pbKarta U HaTucHeTe (rapT / CTon, 3a Aia CpeTe U3mepBaHeTo.

YCTpoiACTBOTO He e rofHO 3a ynoTpe6a B NPUCHCTBUETO Ha 3ananumy Ynoiika cMec ¢ Bb3yXa Wi ¢ KUCIOPOZ UK a30TeH OKCAA.

OnepaTopwT He TPAGBa 4 ce A0NUPa eHOBPEMEHHO HA U3XOAHOTO HanpeXeHue aaanTep / GatepuATa v Ha NaLMeHTa.

Mons u3bArBaiite ycnoByA Ha CUHO eNEKTPOMArHUTHO NOAE, UHTEPOEPEHTHY M3TbYEHN CUTHANN UK eneKTpUYeck Gbp3 Npexoz iy paspyLuasake, 3a Aa HAMA
TPELLKM NPY M3MepBaHeTo.

lotpebutenat Tpa6Ba aa nposepy, Aanv 06opyABaHeTo paboti 6e3onacHo v TpAGBa Aa ce NPOBEPU U3NPABHOCTTA Npeau ynoTpeda.

ToBa yCTPOIICTBO € NPOTUBONOKA3HO 3a ey, KOUTO MaT N0Z03peHHA 3 GpemeHHOCT uam ca GpemeHHN. locneauuyTe 0T TOBA YCTPOCTBO BbPXY M0 He (a U3BECTHU.
Mpou3BoAuTenaT TpAGBa Ja NpefocTaBy NPU NOMCKBaHE eNeKTPUYECKM CXeMM, CUCHK € YaCTh 1 Taka HaTaTbK.

ToBa yCTPOIICTBO He e NOAXOAALLO 33 HeNpeKbCHaTo Hab. 10 Bpeme Ha onep wm 6bp3a Ka NoMoLL.

Koraro ce u3non3Ba B TakuBa cuTyaLuu, pbKaTa v MPbCTATE HA MaLMeHTa MOTaT A CTaHaT MoAYTIA ¥ AOPU MBI 3alL0TO NALMEHTa e MOJ aHecTe3nd, 1 Ma
HEe[0CTUT Ha KPbB J10 pbLeTe.

lpenopbuntenHo e fa unon3gate yCTPOACTBOTO, KAKTO € Yka3aHO B MHCTPyKuMUTe 3a ynotpeba. B npotvBeH cnyuaii GyHKUMOHANHOCTTa U TPaiiHOCTTA Ha
YCTPOIACTBOTO MOXe Aa Gbje KoMNpoMeTIpaHa.

Ypepa 01roBapa Ha u3uckBaHuATa Ha IS0 10993-5: 2009 1 150 10993-10: 2010.

YCTPOIACTBOTO He NPUUNHABA Pa3HEHe UN PeakLMA Ha YyBCTBUTENHOCT.

MpenopbyBame M3N0N3BaHETO Ha akcecoapuTe U IBIKELLA Ce YaCTV KaKTO e NOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO/, U TaKBa 0A06peHY OT NPOU3BOAUTENA.

B npoTuBeH cnyyaii Moxe Aa HaCTbNM NOBPEAA Ha YCTPOVCTBOTO UI Ha NaLiMeHTa.

Mpe3 mbpByTe fiBe FOANHI OT Ae/iHOCTTa, YCTPOIICTBOTO He Ce HyXAae OT Kanubpupaxe.

Moxere na ce cebpxete ¢ JOYCARE unu oTopusvpaHua npeacTaBuTen B Clyvail Ha Bb3HWKBaHE Ha Npobnemu, (BbP3aHM C YCTPOWCTBOTO U HACTPOIKNTE,
CbXpaHeHueTo uam ynotpebata my. He oTBapaiiTe unu peMoHTUMpaiiTe camu yCTpoiCTBOTO.

Korato ca HanuLie HenpeABUAEHN CUTYaLUy, MONA, CBBPXKETE ce C 0TOPU3NpaH cepu3eH LeHTbp Ha JOYCARE.

lpenopbuBame MOUMCTBaHe Ha Lenua 60K ¢ Meka Kbpna, KaTo ce U36ArBa U3non3BaHeTo Ha AbPa3uBHI UNN NETANBY BELLECTBA.

43




YeTpoicTBoTo TpAGBa Aa ce MOHTMPA 1 Aa Ce NyCHe B eKcnnoaTauma B cboteetcTave ¢ EMC MHopMaLmaTa, ChAbpalLia ce B ToBa PbKOBOACTBO.
TpeHoCMM 1 MOBUAHY KOMYHVUKALIMOHHI YCTPOIACTBA KaTo PAAMOTO MOTaT A1 3acerHat GyHKLMOHUPAHETo Ha yCTPoiicTBOTO

J1a He ce u3non3Ba B 61U30CT Ha (Hanp. 1 m) oT YCTPOIICTBO Ha KbCM BLAHM UK MUKPOBBIHOBA Tepanis;

He nocraBsiiTe naumenTa A0 yCTpoIiCTBO C BUCOKA YeCTOTa 3a eN1eKTPO XUpYprus;

3a uAnaTa TexHUYeCKa MHGOPMALWA, MONA a e CBbPXKETE C 0TOPU3NPaH CepBU3eH LeHTbp Ha JOYCARE unm dupmara BHocuTen.

BHUMAHME:

He 3a6passiite: camopbuHo p KOHTPON, a He AuarHo3a unu neyeue. Heobuyaitiu cToitHocTv TpA6Ba Aa GbAAT BUHArM 06CHXAAHN C INYHUA
nekap. Mpu HUKaKBK 06CTOATENCTBA He TPAGBA Aa np Te Ha ¥ 3 e NeKapCTBO, NPeANNUCaHo OT NUYHUA nekap. Tosu
anapar 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe He e NoaXoAALy 3a xopa C YCTaHOBEHA CbpAeYHa apuTMuA. AKo Non3Batenar Ha anapara CTpaga ot
CbpAeyHH, 6bOpeuHn, AnabeTnuHyu Npobnemu n HapyLUEHUA B KpbBOOGD 10, € Heof [1a Ce KOHCYNTIPa C NieKaps, Npezii ia U3non3ga anapara. Tosa
YCTPOVCTBO He e urpauka. JlpbTe ro aney ot obcera Ha AeLa. He ro ocrassiire Ges Ha/i30p 1 e NOTpInKeTe AeLiaTa i He Cv UrpaAT C Hero. ToBa yCTPOIiCTBA He MoXe
f1a 6b/ie 13non3BaHo, ako BbPXY pbKaTa (i1 MaTe paHut. ToBa YCTPOiACTBO TpAGBA A ObAe M3M0N3BaHO CaMo 3a U3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaNAraHe Ha Bb3pacTHyt
NMuQ. AnapaTbT ChAbPKa YyBCTBUTENHM €NeKTPOHHI KOMNOHEHTY (MUKPOKOMMIOTbp). 3aT0Ba M3bATBaiiTe CVNHY eNeKTPUYECKY UAM eNeKTPOMArHUTHI foneta B
HenocpeAcTBeHa 61u30CT A0 anapata (Hanp. KNeTbyHy TenehoHM, MUKPOBBAHOBM Neuky). Te MoraT Aa A0BeaT [0 BPEMeHHa HETOYHOCT B M3MepBaHeTo. 3a i
n36erHete Bb3MOXHI YBPEXAaHA Ha anapata, Toii TpA6Ba Aa e U3non3Ba v CbXxpaHABa BUHAM CbITbCHO YKa3aHUATA 3a TeMMepaTypaTa v BIAXHOCTTa, NOCOYEHN
B TeXHUYeCKUTe cneLnukaLmm.

I 3AXPAHBAHE:

/' 46atepun AA, BKntoueHn
=) 3axpasalijo yctpoiictBo DC6 V (He e BKtoyeHo)

§ I _ KOHEKTOp Ha ajjanTepa 3a en. Mpexara

MOCTABAHE N CMAHA HA BATEPUUTE
(BarneTe Kanaka Ha OTAENEHIETo 3a GaTepuy, KOETo e Hamupa OT 3aAHara CTpaHa Ha ypeaa u noctaserte 4-Te Hogy Gatepuy AA, kaTo cnassate oT6enssaara
110COKa Ha noflocuTe, @ CNIef; ToBa 3aTBOpeTe Kanaka. (MeHeTe GatepuyiTe, KOraTo AUCINEAT N0Ka3Ba CUMBONA Ha 6aTepuaTa Lo =, AUCTNIEAT NOMBTHABA WK
He ce BK/II0UBA. AKO YPeAbT He Ce U3M0/138a 3a NPOLbIIKNUTENeH Nepuoz o BpeMe, Bu npenopbusame fa n3BaauTe 6atepune, Thii KaTo €BEHTYANIHO U3THYaHE Ha
TeUHOCT OT TAX MOXe Aa NMOBPeAH ypeaa.

HACTPOIKA HA [IATA W YAC:

Mpepw na u3non3gare ypesa, e BaXHO Aa HACTPOUTE JaTaTa Il vaca, 3a 1a MoXeTe ia 3anameTABaTe pa3nuuHuTe U3MepBaHKA CbC CbOTBETCTBALLATA UM AaTa I vaC.
(Cnep kato nocTauTe GarepumTe, 3aApHKTE HATUCHATO KOnyeTo “SET” 33 0K0N0 3 CeKyHAW, FOANHATA LLie 3an0YHe Aa MUFa; HaTucHeTe konye “MEM”, 3a Aa HacTpouTe
roAvHaTa, a cef ToBa “SET’, 32 Aa noTBBPANTE; Lue 3an0yHe a MUra MecelbT, HaticHeTe konye “MEM”, 3a fa HacTpouTe meceua, a cnef ToBa - konye “SET”, 3a aa
noTebpAWTe. MoBTOPETe CbLaTa NOCNEAOBATENHOCT, 32 Ad HACTPOUTE JeHs, Yaca i MuHyTUTe. (Nef KaTo CTe HACTPOWAM BCUUKY, AMCneAT usexzaa dlfiE | a cne
TOBA Ce U3KNK0YBA aBTOMATUYHO CNIefl HAKOMKO CeKyHAM.

MPABUA 3A U3MEPBAHE

5 MUHYTY NpeM U3MepBaHETO CeiHeTe, OTMYCHeTe Ce 1 OCTaHeTe CMIOKOIIHM, KaTo U34aKBaTe MOHE 3 MUHYTI MeXAy ABe U3MepBaHUA. [lpbKTe TANOTO U pbkaTa
HenozBIKHI 1 He FOBOPETE 110 BPEMe Ha 13MePBAHETO, a CLLO 1 He A0KOCBaiiTe ype/ia. M3BbpLuBaiiTe U3MepBAHATA BUHATK HA efHa U CbLUA PbKa. /13BbpLUBaiiTe
13MepBaHeTo Ha Henokputa pbka. He cTAraiiTe NpexaneHo MaHLUeTa, oCTaBeTe LMPUHATA 33 OKOMO eAMH NpbCT. /13MepBaiiTe KPBBHOTO HanAraHe, AOKATO CTe
cefHanm ¢ u3npaset Topc. MognpeTe A0NHATa YACT Ha PbkaTa BbPXy Maca Wk Apyra paBHa MoBbPXHOCT. AKO e HeoBXoAuMo, Monoxerte nNpeaAMeT Nof pbkara,
33 ja perynupare BucouvHata (Hanpumep kura). OTnycHeTe pbKata ¢ 06bpHara Harope Anax. MaHLeTsT TpAGBa Aa GbAe NOCTaBeH Ha HIBOTO Ha CbpLeTo. Thit
Kato KPbBHOTO HanAraHe Bapupa B TeueHite Ha ek, Bu cbBeTBaMe Aa o U3MepBaTe BIHArY B eH 1 CbLLW Yac, 3 A UMATe HAAEK/AHA 0CHOBA 33 CbNOCTABKA.

KAK A TPEMUHETE KbM U3MEPBAHE HA KPbBHOTO HANATAHE
(BbpKeTe Mapkyya 3a Bb3AyX Ha MaHLUETa KbM FMaBHOTO YCTPOIACTBO. [TbXHeTe pbkaTa Npe3 MaHLLeTa U ro U3Abpnaiite, 0KaTO ro NO3ULMOKUPATe Ha OKONO
1-2 <M Haj (rbBKaTa Ha MakbTA, a MapkyybT TpAGBa a Gbe NoCTaBeH YCnopeAHo Ha Haii-Mankia NpbCct Ha pbKata. Hatucete 6yToHa START/STOP, Bcuuki
LMOPK Ha AUCNeA Ce U3BEXAAT eAHOBPEMEHHO, a CNle TOBA AUCINEAT Noka3Ba
“0" M cMBONa Ha CTPenKata v , KaTo Be/Hara cnefj ToBa MaHILeTHT 3anousa Ja
Ce HayBa 1 ypeAbT 3anousa M3mepBaHeTo. Mo Bpeme Ha M3MepBAHETo He roopeTe
1 He ce fBmkete. (nefl NPUKNIOYBAHE HA U3MEPBAHETO, YpeabT NoKasa BCUUKM
OTYETEHN JaHHM (CUCTONHO HanAraHe, AMACTONHO HanAraHe M CbpheuHu ypapw),
KaTo v 3anameTABa aBTOMaTuuHo. OCBEH TOBa, Ha AWCTNeA e U3BeX/a AaTaTa U
YaChT, KaKTO M (UMBOBT | B 3aBUCAMOCT OT LBETA HA pe3ynTata Bb3 OCHOBA Ha
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KnacudukaumaTa Ha (BeTOBHaTa 3ApaBHa OpraHM3aLma (BIKTe naparpad “cTaHAAPTY 3a KnacuKaLyma Ha KpbBHOTO HanAraHe”). PesynTaTuTe 0T M3MepBaHeTo Lue
6bAaT M3BefeH! Taka B NeHTaTa Ha U3MepBaHe, Cropes knacudukaumata Ha WHO ((BeToBHaTa 34paBHa opraHu3auua):

3EJIEH: KpbBHO HanAraHe B ANanasoHa OT HOPMaHo /10 1eKO NOBULLEHO
KBJIT: ymepeHo BUCOKO KPbBHO HanAraHe

OPAHXEB: MHoro B1COKO KpbBHO HansAraHe

YEPBEH: MHOro BUCOKO KpbBHO Hanaraxe

(OcBeH TOBa, aKo CbP/EYHUAT PUTHM € HepPaBHOMEPEH, Ha JNCTIeA e MUTA CbOTBETHUAT CUMBON. W2 ﬂpM Te3n yaio0BUA ypeasT N3BbPLUBA N3MEPBAHETO, HO
OTYeTeHuTe JaHHY 611Xa MO 1 He Ca TOYHM, B TaKbB Cyyali By npenopbyBame fia ce KOHCyaTupare ¢ Bawna nuue nekap. To3n YPeA He e NOAX0AALL 3a inua ¢
YCTaHOBeHa CbpAe4Ha apuTMna

HatucHete konyeto START/STOP, 3a aa u3kntouuTe ypena, B NPOTUBEH CNyYail TOM Lue ce 3KNIYM aBTOMATUYHO CEA HAKONKO CeKYHAN.

CbXPAHABAHE, U3BUKBAHE U AHYTUPAHE HA JAHHUTE

YpenwT e B CbCToAHUe Aa 3anameT 60 u3mepBaHua. (nef BCAKO M3MepBaHe YpeabT ChbXpaHABA B NaMeTTa BCUYKN AaHHY OT u3MepBaHeTo. ((MCTonHo HanAraHe,
[AMACcTONHO HanArae, CbpAeyHN yAapw, Aata, yac, knacuukauns Ha WHO). Hatuchere konye “MEM’, 3a A n3Bukate 3anameTeHuTe JaHHW, AUCNEAT NOKa3Ba
[IlaHHNUTe, OTHACALLM Ce 33 NOCNIeSHOTO U3BbPLUEHO u3MepBaHe “MEM 1" 3a a nokaxeTe BCUUKM OCTaHaN CbXpaHeHU 3MepBaHHA, € JOCTaTbUHO 1a HaTUCHeTe
Kkonye “SET” unu “MEM”. YpebT e B CbCcToAHME Aa 3anameTyt 061Lo 60 U3MepBaHUA; CNef KOeTo Lue 3TPUBa NoCTeneHHo Haii-crapuTe. (3amousaiiki ot N2 “60”).
3a ga MsTpmeTe/aHynupaTe JIaHHUTe B MaMeTTa, € AOCTaTbYHO 1 HATUCHETE 33 HAKONKO CekyHAN konyeTo “MEM” u Ha ancnnes we ce noasu Hagnucwt “DEL ALL,
HaTUCHeTe Konye SET” 32 /1 U3TPUeTe BCUKY 3aNaMeTeHU JaHHI U Ha AUCTAeA wie Ce u3Beze “DAEL dOnE". AKo He e 3anameTeHo HUTO e[HO U3MepBaHe, Ha
LnCnnen we ce u3sepe -

=]

=

=
CTAH[IAPTU 3A KNTACUOUKALINA HA KPHBHOTO HANATAHE § MHozo aucono e
(BeToBHaTa 37ipaBHa opraHusauya (WHO) e yTebpauna cTaHaapti 3a knacuo Ha Kp Hanarade, kouto = 180
Uleggar no-fony Tabnuuata. BT

6 ypeant e 3a I Ha KPbBHO HaNAraHe 0T CTPaHa Ha Bb3PacTHU AnLja. PrckoBu GakTopn 160
KaTo /uateT, HaHOPMEHO Terno, TTIOHOMYLIEHe 1 Ap. He ca B3€T! B NPe/BUA B NpeacTaBeHuTe Tabauuy. Tasn Tabauua J——
€ (MO UHAUKATUBHA, NOCOYEHNUTe CTOMHOCTU NOKa3BaT CaMo Pa3NNYHUTE HIBA Ha KPbBHO HanAraHe U Npu HUKAKBM
obcroaTencTsa He 6uBa a ce np Ha ¥ [1a e NeKapcTBO, NpeinicaHo ot Bawma 0
NuYeH nekap. 3a OKOHYaTeNHa OLeHKa Ha Baweto KPbBHO HanAraHe, BUHark e 0T 0CHOBHO 3Ha4eHMe fia ce
KOHCynTMpare cnekap. Yuepeno nosuueno
~KpvaHo Hanseane

Knacupukayus Cucmonto Jfluacmonno yeam "
Ha KpBeHOMo HanAzaxe HanAzaxe Hopuanno
Hansazawne mmHG mmHG ”
OnTumanto 120 80 3ENEH
Hopmanxo 120-129 80-84 3ENEH oos » oo
YMepeHo noBuLLeHo 130-139 85-89 3ENEH
XvnepTonua ctenet 1 140-159 90-99 KbNT
XvnepToHua cTene 2 160-179 100-109 OPAHXEB
XvnepToHua cTenet 3 >180 >110 YEPBEH

NOAAPBKKA U FPUMA 3A YPEJA

MoxeTe Aa nouncTaTe ypeaa C HABNAXHEHa Kbpra ¢ BOAA WM C AeMKATEH MOYMCTBALL NPEnapar, Kato NoACyWMTe ¢ MeKa Kbpna. Hukora He usnon3saiire
arpecvBHY MOYMCTBALLN NPENapaTit uaK CNpevioBe 3a NoUCTBaHe Ha ypeaa. Hukora He noTansiiTe MaHLLIeTa W ypeaa BbB Boaa. AKO ypeabT He e U3non3sa 3a
NPOABAXUTENEH NepUoa OT Bpeme, Bi npenopbusame Aa u3BaauTe batepuuTe, Thil KaTo eBEHTYANHO M3TMUAHE Ha TEUYHOCT OT TAX MOXe Aa NoBpeay ypeaa. He
u3naraiiTe ypea Ha AUPEKTHM CTbHYeBM TbuM. HUKOra He NOCTaBAIATe ypeaa Ha MOKpY 1 MPaLuHi MecTa.

KAK 1A U3BATBATE HENPABUJIHO OYHKLIMOHWUPAHE

He 13BuBaiiTe MaHLLETa MO HUKAKHB HAuMH.

He HapyBaiiTe MaHwWeTa, ako NpeAt T0Ba He e 6y HaBuT 0KOMo pbkara. Hukora He ce onmsame [1a pa3rnobaBare wu BUZOM3MEHATE KOVTO U ia KOMNOHEHT Ha
YPAQ, BIIOUHTENHO U MaHLLETa, B ONUTH Aa ro nonpauTe. B cnyvait Ha ce (BbpXeTe  ( TEXHUYECKN CepBY3.

/136srBaiite fa u3nyckate ypeaa Aa naaa v He ro U3naraiite Ha HUKaKBH ynapu BuHaru ocragaiite ypeza aaney ot J3TOUHMLW H TONAUHA, OT CTbHYEBU TTbYM, OT
BMAXHOCT, 0T PeXeLuy NpeaMETH 1 Apyri Nofo6HM.
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Npo6nem Curyauus NpoBepete Mepku 3a npeanpuemaxe
JACTTEAT e MbTeH WM He c barepuwTe ca u3rowexn MocTaBeTe HoBI 6atepun
YpepwT He GyHKLMOHMPA BKMI0YBA
) baTepuuTe He ca nocTaBeHu npaBunHo MocTasere 6atepuuTe NpaBuIHo
Ha aucnnes ce nossAga
barepuwe ca uToLLexu barepuue ca urowexn MocTasete HoBy 6atepun
p i amponer Hl+e p 1 P
3akpeneTe MaHLLU€Ta NPaBINHO v NOBTOpeTe
[lncnnesT nokasga E1 MaHweTbT He e 3aKonyaH fobpe Y3MepBaHeTO
3aKpeneTe MaHLLeTa NPaByHO 1 MOBTOpeTe
1cnneAT nokasga E2 MaHweTsT e npekaneHo crerHar
il p U3MepBaHeTo
HansiraeTo Bbpxy MaHLLeTa e npekaneHo 0TnycHeTe e 32 HAKOMKO MUHYTH 1 MOBTOpeTe
Aucnnes nokasea £3 BUCOKO 13MepBaHeTo
Coob AKo ce fBINKWTE N0 BPEMeE Ha 3MepBaHe,
-OOLLEHNA 3a TPeLLKa [Incnneat nokasga E10 MOHWUTOPT € YCTaHOBUN [IBUKeHYE N0 BpeMe | e Bb3MOXHO Aa Ce HapyLLI NPaBUNHOTO
unE11 Ha U3MepBaHeTo 13mepBaHe. OTycHeTe ce 3a HAKONKO MUHYTH
11 NIOBTOPETE U3MePBaHETO
0TnycHeTe ce 32 HAKONIKO MUHYTM 1 MOBTOpeTe
HenpasunHo u3mepsatxe WamepBaHeTo
Aucnea nokassa Eexx loBTOpeTe U3MepBaHETO U ako NpoBnem T
[pewwka npu kanubpupaxe NpoAbXaBa, ce 06bPHeTe KbM

cneyuanusmnpaH TexHn4ecku cepsis.

AKo NpenoXeHuTe peLeHIns He COMOTHaT 3a nojo6p [0)
AKO OTYeTeHUTe AaHHY Ca NpeKaneHo BUCOKY WAN HUCKI CTOIHOCTH, € NPEnopbyuTenHo Aa NOTbPCUTE NleKap 3a KOHCYNTaLua.

0 Ha ypesa, e Heob

MOAAPBKKA U TPUXA 3A YPEAATEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKN

Mogen

Onucanue

Metoz Ha u3mepBaHe
Pexum Ha pabota:

Jawura (peLLy NpoHUKBaHe Ha BOAa:

(TeneH Ha 3aluTa:
06xBar Ha U3MepBaHe
/3mepBaHe Ha Hansraxe:
Mync:

Touoct

3axpaHBaHe

3aXpaHBaLLo YCTPOIACTBO

YcnoByA Ha GYHKLMOHMpaHe oT

YCn0BYA NPU TPAHCMOPT U CbXpaHeHue

Tlucnneii

Mamer

Pa3mepu Ha ypeaa
Terno Ha ypena
[JlnameTbp Ha MaHwweTa

JC-610 (TMB 995)

Jia (e (BbpXKeTe C 0TOpKU3MpaH TeXHNYECKI CepBu3.

Anapar 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraxe, 3a pbka

Ocyunometpuye
HenpekbcHara pa6ota

npunoxHa vact Tun BF

MaHuwer 3a u3mepsate Ha Hanaraseto: OmmHg-300mmHg(0kPa-40kPa)

40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)
(40-199) ynapa / MuHyTa

Hanarane: 5°C-40 °C B pamkuTe Ha = 3 Mm xuBayeH b6 (0.4kPa) - Mync: + 5%
Ypep, 3axpaHBaH OT BLTPELLIEH eneKTpUYecKu 3ToUHuK, 4 6atepun AA BKnioyenm batepun

(npobHu)
DC6V 1A (He e BKNtoueHo)
+5°C o +40°C, BnaxHocT < 85%

0t-20°C g0 +60°C, Bnaxtoct 10%RH~ 93%RH

LCDV.A. 80X60mm

60 13mepBaHNA € faTa 1 yac
102x143x73 mm

okono 500g, ¢ 6atepum
0KONo 22~42cm
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V3kniouBaxe aBTOMATUYHO CNIef} 0KONO 1 MUHYTA OT NOCTEAHOTO U3N0N3BaHe
TpuHapnexHocTn MaHLLET C Mapkyy, ymbTBaHe 3a ynotpe6a, 4 6atepun “AA” Bkntouenn 6atepun (npobHu)
TpenocTaBexyTe 6atepu ca camo 3a NPo6Ha ynoTpea U TEXHMA XKUBOT MOXE Aa € N0-KPaTbK.

CpOK Ha eKcnnoataLya Ha yCTpoiiCTBOTO: 0KONO 9 FOANHM, U3UMCIEHNATA Ca NPV U3MepBaHe 3 MbTY Ha AeH.

°
C(umsonu: * npunoXHu Yactu ot Twn BF D (npaska ¢ J1aTa Ha NPOM3BOACTBO

BHumaHme: Anapanﬂ 3a U3MepBaHe Ha KPbBHO HanAraHe Joycare € MPOeKTUPaH 3a U3MepBaHe Ha KPbBHOTO HaNAraHe Camo NPy Bb3pacTHU inLa.

c E JC-610 (TMB 995) e npou3Be/ieH B CbOTBETCTBYE C eBponeiickuTe Aupektusm 93/42ECC
0123

MADE
IN CHINA BHeceHo 1 pa3npocTparABaHo ¢ mapkata JOYCARE, ot JOYCARE S.R.L. eauncTBeH coapyxHuk - Via Massimo D'Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italy

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong,China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

3ae/1H0 C OUTOBWTE OTNAAbLI, @ YHULLOXABaHETO My TpAGBA Aia GbAe U3BPLLEHO B CHOTBETCTBYE C EBponelicka AMpeKTUBa.

Toil kaTo TpA6Ba Aa GbAe 0TAENEH OT 6UTOBMTE OTNA/bLIM, 3aHECeTe 10 B LieHTbP 3a Pa3feNHo CbOUpaHe Ha eNekTPUYeCkY it eNeKTPOHHU ypeau, Ui B
MOMeHTa B KOVTO 0TIfieTe A (i 3aKyTiTe HOB ypen, MOXETe Ja 0CTaBuTe CTapA B CbOTBETHIA Mara3uH, Kb/eTo LLie Ce MOTPIKaT 3a YHULL0KaBaHeTo
My. B ctyyaii Ha HapyeRue ce NPeABIKAAT CTPOTU CAHKLMM.

E YuuwoxasaHe Korato HacTbnn KPaAT Ha XUBOTA Ha ypeAa, BKIIUYUTENHO U HA HErOBUTE MOABUMXHI YacTy, Toil He TpﬂﬁBa na bbge W3XBbPAH
|

Bcuyku yka3aHus u usobpaxenus ce 6asupam Ha Had-c
Mo2am 0a nodniexam Ha npomeru

Kem Ha omne Hap meomo u
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CMICHK 3A CNA3BAHE HA EBPOMEVCKUTE CTAHOAPTH

YnpasneHue Ha pucka

ISO/EN 14971:2012 MepuumHcky ycTpoiicTsa - lTpunoxeHue Ha ynpaBneHueTo Ha
PUCKa 32 MeJNLIMHCKUTe U3fenus

ErukeTnpane

ISO/EN 15223-1:2012 MepuuuHckm ycTpoiicTa. CUMBOAK, KOUTO Ce U3M0N13BaT 3a
ETUKETY Ha MEAULMHCKI YCTPOICTBA, ETUKETMPaHe U NpefocTaBAHe Ha MHGOpMaLWA.
061wM M3nCKBaHNA

VHCTpyKLuK 3a non3Baxe

EN 1041: 2008 OcurypsBaHe Ha pbKOBOACTBO 3a ynoTpe6a 3a MeANLMHCKOTO
000py/BHe 0T NPOM3BOAUTENUTE.

061wy n3ncKBaHNA 3a besonacHocT

EN 60601-1: 2006 MeauuuHcko enekTpuyecko o6opyasaHe -

Yacr 1: 061y u3nckBaHUA 3a 0CHOBHA 6E30MACHOCT 1N CbLUECTBEHA eKCnnoaTauna
[EC/EN 60601-1-11: 2010 MeaunLuHCKo enekTpuyecko obopyasaHe -

Yact 1-11: 061LM M3MCKBAHNA 32 0CHOBHA 6€30MaCHOCT 11 CbLLECTBEHA EKCN0aTaLuA -
06e3neyeHne 3aBnenme: U3nckBaHMA 3a MeULMHCKUTE ENEKTPUYECKN CbOPBXEHNA
1 MEAMLMHCKM CUCTEMU, U3MON3BaHN 33 JOMALLHO 37ipaBeona3BaHe

EnekTpomarHuTHa cbBMecTUMOCT

[EC/EN 60601-1-2:2007 MemumHcko enekTpudecko obopyaate -Hact 1-2: 06w
3I1CKBAHWA 3 OCHOBHA 6@30MacHOCT M CblecTBeHa ekcnnoatauma - 06e3neyenme
n3ABNEHMe: EneKTpomMarHiuTHa CbBMeCTUMOCT - 3UcKBaHNA 1 TeCToBe.

13uckBaHNA 3a M3NbAHeHNe

EN 1060-1:1995+A2:2009 HenHBa3MBHO KpbBHO HanAraHe

Yacr 1: 06wwm M3nckBaHma

EN 1060-3:1997+A2:2009 HenHBa3MBHO KpbBHO HanAraHe.

Yact 3: JlombAHUTENHY M3UCKBAHWA 33 eNEKTPOMEXaHNUHI CUCTEMY 33 U3MepBaHe Ha
KPbBHOTO HanAraHe

KnuHnynm n3cnepBanma

EN 1060-4: 2004 ABTOMATMYHO CNlefieHe Ha KPbBHOTO HanAraHe.
0611a cucTeMa 32 MHTEPBEHLIMOHANHA TOYHOCT Ha NPOLEC Ha aHan3

lon3gaemoct

IEC/EN 60601-1-6: 2010 MeguuuHcKko enekTpuyecko obopyasaHe -

Yact 1-6: 061141 U3MCKBaHNA 32 0CHOBHA 6E30MACHOCT 1 CblL{ECTBEHA eKcnnoaTaLya -
06e3neuenue pestome: Mon3saemoct.

[EC/EN 62366: 2007 MeuLmHCKV YCTPOIACTB - NPUMaraHe Ha MHXeHepHU
XapaKTepUCTUKY 32 ynoTpe6ABaHe Ha MeJULIHCKN U3aenua

lpouecy Ha XM3HeHUA LUKBA Ha codTyepa

[EC/EN 62304:2006+AC: 2008 CodTyep 3a MeAMLIMHCKN U3ReNNA
- Mpoviecu Ha Xu3HeHNs LMKBA Ha COTYyepa
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AUTOMATA KARPANTOS VERNYOMASMERG

A Joycare Vérmnyomasmérd alkalmas a Szisztolés, Diasztolés vérmnyomds, valamint a pulzus oszcillométeres mddszerrel torténd mérésére. A mért értékek a késziilék
széles LCD képernydjén keriilnek kijelzésre. A hasznlat megkezdése eldtt figyelmesen olvassa el a teljes haszndlati ttmutatot és Grizze meg azt. Ha tovabbi kérdése
meriil fel a vérnyomdssal és annak mérésével kapcsolatban, kérjiik, forduljon hzi orvosahoz.

FONTOS INFORMACIOK A VERNYOMASMERES MEGKEZDESE ELOTT

A vérnyomds a nap folyamén valtozik és értékét szamos tényezd befolyasolja, pl. dohdnyzas, alkohol fogyasztds, t]]yogyszerek és a végzett fizikai tevékenység. Jo
volna, ha a mért vémyomsi értékeket egy orvos vagy egy egeszseguiyben dolgozé szakember értékelné, aki alaposan ismeri az on kdrtorténetét. A JOYCARE
Vérnyomasmérd rendszeres hasznélatanak koszonhetden informalhatja kezeld orvosat vérnyomdsa egyenstlyi allapotardl, s ezzel hasznos eszkozt kindl egészségi
dllapota elemzéséhez. Megfelelden viselje a mandzsettat, kiilonds tekintettel arra, hogy az a sziv vonalaban helyezkedjen el, e foldtt vagy ez alatt befolydsolhatja a
vérnyomdas mérését. Mérés kozben ne mozgassa a késziiléket, testét vagy karjét, kiilonben az értékek nem lesznek megbizhatéak. Mérés kozben iiljon kényelmesen,
nyugodtan és lazitsa el magat. Ne hiizza a mandzsettat kabatja vagy puldvere ujjara, kiilonben a mért értékek nem lesznek hitelesek. Két mérés kozott hagyjon
legalabb 3-5 percet annak érdekében, hogy visszatérhessen a normalis vérkeringés. A vémyomast mindig ugyanazon a karon, lehetleg a bal karon mérje, mivel
a két kar kozotti vérnyomds eltérhet egymastdl. Azok a tén: zezok, amelyek befolyasolhatjak a mérést, és eltérést vagy nem hiteles mérési értékeket
eredményezhetnek: nemrég vett fiirdo / mérés kozbeni beszéd / alkohol fogyasztas / végzett fizikai tevékenység / mozgés/ bé étkezés /
hémérséklet véltozas/ idegfesziiltség / stressz sth..

FIGYELMEZTETESEK

Akésziilék haszndlata kizérélag felnttek szdmaéra ajanlott.

A késziilék tervezése nem-invaziv mérésre és az artérids véryomas feliigyeletére tortént, nem hasznalhaté karon kiviil més végtagokon.

Ne tévessze Gssze az Gnvizsgdlatot a diagndzis felallitdsaval. A késziilék lehetdvé teszi, hogy figyelemmel kisérje vérnyomasat. Ne kezdjen, és ne szakitson meg orvosi
kezelést kizérolag a késziiléken leolvasott értékek alapjan. Minden esetben elébb konzultaljon kezeloorvosaval

Ha gyogyszert szed, beszéljen kezelGorvosaval, hogy meghatarozza a | feleldbb idét vérny ésére. Soha ne valtoztasson a felirt gyogyszerén
orvosaval torténd egyeztetés nélkiil.

Amikor a késziilék haszndlata olyan betegek esetében torténik, akiknek szivritmuszavara van, mint szivpitvari, kamrai eredetikorai itések vagy pitvarfibrillacio, a
kapott mérési eredmények nem biztos, hogy elfogadhatdak lesznek. Az eredmény érdekében konzultaljon kezeldorvosaval.

Amennyiben a mandzsetta nyomasa meghaladja a 40 kPa (300 mmHg) értéket, az egység automatikusan leenged. Amennyiben a mandzsetta nem enged le, amikora
nyomés meghaladja a 40 kPa (300 mmHg) értéket, vegye le a karrl a mandzsettdt és nyomja meg a START/STOP gombot a mandzsetta felfujasanak megszakitéséhoz.
Akésziilék nem AP/APG berendezés és nem hasznélhatd gytlékony érzéstelenitd anyagok levegdvel, oxigénnel vagy nitrogén-oxid keverékének eldforduldsaban.

A kezeld nem érintheti meg egyidejiileg az adapter /akkumulatorok kimeneti fesziiltségét és a beteget.

Kérjiik, keriilje az erds elektromagneses mezket, a sugarzo zavard jeleket, vagy gyors elektromos folyamatokat, robbandst, melyek mérési hibakat okozhatnak.
Ahaszndlat el6tt ellendrizze a berendezés biztonsdgos miikodését és a mikddeés megfeleld koriilményeit.

Akésziilék haszndlata ellenjavalt terhesség gyantja alatt allo, vagy terhes nok szamara. A megjeldlteken kivil a késziilék magzatra gyakorolt hatdsa nem ismert.

A gyérto kérésre rendelkezésre bocsat elektromos kapcsoldsi rajzokat és dsszetevok listajat, sth.

Az egység nem alkalmas a mitétek sordn torténd folyamatos feliigyeletre vagy siirgdsségi helyzetekben.

Ha ilyen esetekben haszndlja, a beteg karja és ujjai elérzéstelenedhetnek, felduzzadhatnak és belilulhatnak a nem elégséges vérellatds miatt.

Kérjiik, hogy a késziiléket a hasznalati utasitashan eldirt koriilményekben hasznélja. Ellenkezd esetben veszélyezteti a késziilék mikadését és élettartamat.
Ahasznlatkozben a beteg kapcsolatba keriil amandzsettdval, melynek anyaga textil, és mely megfelel az 150 10993-5:2009 és 150 10993-10:2010 kivetelményeknek.
Akésziilék nem okoz irritaciot vagy allergids reakciét.

Keérjiik, a GYARTO ltal megjellt/engedélyezett TARTOZEKOKAT és mobil alkatrészeket hasznilja.

Ellenkezd esetben a késziilék vagy a beteg megsériilhet.

A miikodés elsd ket évében a késziilék nem igényel bedllitast.

Kérjiik, hogy a helyi szabélyoknak megfeleld TARTOZEKOKAT, mobil alkatrészeket és ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEKET alkalmazza.

Amennyiben a késziilék bedllitésaval, tarolasaval vagy hasznalataval kapcsolatos problémék meriilnek fel, kérjiik Iépjen kapcsolatba a JOYCARE Hivatalos Szerviz
Kozpontjaval. Ne nyissa fel, és nejavitsa meg a késziileket.

Varatlan szituciok esetén forduljon a JOYCARE Hivatalos Szerviz Kozpontjahoz.

Ateljes egységet tisztitsa puha ronggyal, ne haszndljon stirold hatésu termékeket, vagy illékony anyagokat.

Akésziiléket a kézikonyv EMC informacidinak megfelelden kel telepiteni és izembe helyezni

A hordozhatd és mobil radickommunikécids eszkozok befolysolhatjak a berendezés miikadését

Ne mkddtesse rovidhullam vagy mikrohullamu terapids KESZULEK kozelében (pl. Tm);
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Ne csatlakoztassa a beteget egyidejileg magas frekvencidju elektrosebészeti késziilékhez;
A miiszaki jellemz6kre vonatkozoan lépjen forduljon a JOYCARE Ugyfélszolgdlathoz.

FIGYELEM:

Ne feledje: az dnellendrzés csak kontrollt jelent, nem diagnézist vagy kezelést. A szokdsostdl eltérd értékeket mindig beszélje meg orvosaval. Soha, semmilyen
koriilmény kozott ne modositsa az orvos altal felirt barmilyen gydgyszer adagolasat. Ez a késziilék nem alkalmas olyan személyek részére,
akiknek bizonyitott szivritmuszavara van. Ha a felhasznalonak sziv-, vese-, vércukor- vagy keringési betegsége van, a késziilék hasznélata eltt mindenképpen
konzultéljon orvosaval. A késziilék nem jatékszer. Tartsa gyermekektdl tavol. Ne hagyja rizetleniil és ne engedje, hogy a gyermekek jtsszanak vele. Ha karjén sériilés
van, ne hasznilja a késziiléket. Ez a késziilék kizardlag felndttek vémyomdsanak mérésére alkalmas. A készilék érzékeny elektronikus komponenseket tartalmaz
(Mikrocomputer). Ugyeljen arra, hogy a késziilék kzvetlen kozelében ne legyen erds elektromos vagy elektromégneses tér (pl. mobil telefon, mikrohullam siit6).
Ezek dtmenetileg befolyasolhatjak a mérés pontossagat. A késziilék karosodasanak megeldzése érdekében haszndlatkor és taroldskor mlndlg tartsa szem el6tt a
miiszaki leirdshan megjeldlt hémérsékletre és égre vonatkozo utasi

S ENERGIAFORRAS:
\// 4db AA elem (késziilékkel egyiitt)
9,

DC6V tapvezeték (nincs készletben)

§ I _——— Ahdldzati adapter csatlakozéja

ELEMEK BEHELYEZESE ES CSEREJE

Tavolitsa el a késziilék hatoldalan talalhatd elemtart6 fedelét és helyezze be a 4 (ij AA elemet a megjeldlt plusok betartsaval, majd zdrja le a fedelet. Amikor a
kijelz6n megjelenik az elem szimbéluma Lo - =, azonnal cserélje dket, a kijelzd elhalvanyodik vagy nem kapcsol be. Ha a késziiléket huzamosabb ideig nem hasznélja,
javasoljuk az elemek eltavolitdsat, mert az esetleq kiszivérgd folyadék kérosithatja a késziiléket.

DATUM ES ORA BEALLITASA:

A késziilék haszndlata el6tt fontos a détum és azidd beallitasa annak érdekében, hogy a mérési értékeket a mérés iddpontjaval és idejével egyiitt lehessen elmenteni.
Az elemek behelyezését kovetéen kb. 3 masodpercig tartsa lenyomva a “SET” gombot, villogni kezd az év, nyomja meg a “MEM” gombot az év bedllitasahoz, majd
nyomja meg a“SET” gombot a megerdsitéshez, villogni kezd a hénap, a bedllitashoz nyomja mega“MEM” gombot, maid a“SET” gombot a megerdsitéshez. Ismételje
meg ugyanezt a miveletsort a nap, az dra és a perc bealliitdsahoz. Miutan mindent beallitott, a kijelzon megjelenik a d07E felirat, majd néhany mésodperc elteltével
a kijelzo automatikusan kikapcsol.

MERESI SZABALYOK

Amérés megkezdése eldtt 5 perccel iiljon le, lazitson és 6rizze meg nyugalmat, két mérés kozott varjon legalabb 3. Mérés kdzben teste és karjai legyenek mozdulatlanok
és ne érjen a késziilékhez. A mérést mindig ugyanazon a karon végezze. A mérést meztelen, fedetlen karon végezze. Ne szoritsa meg tilzottan a karpantot, hagyjon
legalabb egy ujjnyi helyet. Mérés kdzben iiljon egyenesen. Tamassza alkarjét az asztalra vagy mas feliiletre. A magassag szabalyozésa érdekében helyezzen valamilyen
targyat a karja ald, ha sziikségét ldtja (pl. egy konyvet). Lazitsa el karjat, tenyerét forditsa felfelé. A karpént legyen a sziv magasséagaban. Mivel a vérnyomads a nap
folyaman valtozik, javasoljuk, hogy mindig ugyanabban az idépontban végezze el a mérést annak érdekében, hogy a mért adatok hitelesek legyenek.

VERNYOMASMERES MENETE

lllessze a karpént gumicsovét a foegységbe. Dugja karjét a karpantba és hizza
felfelé mindaddig, amig a konydkhajlattdl kb. 1-2 cm-re nem lesz, a cs6 a kisujjal
egyvonalban legyen.

Nyomja meg a START/STOP gombot, a kijelzon egyidejiileg megjelenik az dsszes
digitdlis jel majd az“0” jelzés és a nyil v’ szimbdluma, ezt kovetben a karpant kezd
felpumpalédni es megkezdddik a mérés. Mérés kozben ne beszéljen és ne mozogjon.
A mérést kivetden a késziilék kijelzi a mért adatokat (szisztolés, diszatolés vérnyomds
és pulzusszam) és automatikusan elmenti dket. A kijelzon ezenkiviil meg fog Jelennl a datum és az id6pont, valamint a <l szimb6lum, a WHO (Egészségiigyi
Vilagszervezet) besoroldsanak megfeleld szinjelzés (Isd. a besoroldsi “standardok” a vérnyomasméréshen cimi fejezetet. A mérés eredmenye| a WHO besoroldsa
szerint a kovetkezd szineknek fognak megfelelni a mérdridon:

ZOLD: normalistél enyhén magas vérnyomasig
SARGA: mérsékelten magas

NARANCSSARGA: nagyon magas vérnyomas
PIROS: nagyon magas vérnyomas
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Ezenkiviil, szabalytalan szivverés esetén, a képernydn villogni fog az ennek megfeleld jelzés. llyen esetben a késziilék elvégzi a mérést, de nem biztos, hogy a
mért ertekek pontosak, ezért ilyen esethen javasoljuk a kezelGorvossal tdrténd konzultdlast. @ Ez a késziilék nem alkalmas bizonyitott szivritmuszavarban
S dak vér k mérésére. A késziilék kikapcsoldsahoz nyomja meg a START/STOP gombot, ellenkezd esetben néhény masodperces llds utdn a késziilék
automatikusan k|kapcsol

ADATOK MENTESE, BEHIVASA ES TORLESE

A késziilék 60 mérési eredmény taroldsara képes. A késziilék minden mérés utdn elmenti a mért adatokat (a Szisztolés, Diasztolés vemyomasra vonatkoz6 adatokat,
a pulzusszdmot, a mérés datumat és iddpontjat, valamint a WHO szenntl besorolast). Az elmentett adatok behivasahoz nyomja meg a “MEM” gombot, a kljelzon
megjelennek az utolso mérésre vonatkozo adatok “MEM 1", A tobbi elmentett mérési adat megjel éhez nyomja meg aa“SET” vagy “MEM” gombot.

A késziilék dsszesen 60 mérési eredmény elmentésére képes; ezt kovetden tordini fogja a legrégebbi mérések eredményét az djak mentése érdekében. (a “60"-ik
értéktl indulva).

A memdridba ntérolt adatok torlése/megsemmisitése érdekaben néhdny percio tartsa lenyomva a “MEM” gombot, a kijelzén megjelenik a “DEL ALL" felirat, az
elmentett adatok torléséhez nyomja meg a“SET” gombot , a kijelzén megjelenik a“dEL dOnE” felirat. Ha nincs tarolt adat, a kijelzdn “---" jelenik meg.

AVERNYOMASMERES BESOROLASI STANDARDJAI
Az Egészséqiigyi Vildgszervezet (WHO) a vérnyomés értékek besoroldséra standardokat dolgozott ki, melyeket a
lenti tébldzat tartalmaz.

) Nagyon magas vérmyomds

Megjegyzés: a késziilék felndttek vérnyomasanak mérésére alkalmas. A rizikofaktorok, mint pl. a cukorbetegség, & 10
az elhizas, a dohanyzds stb. nincsenek jelen a tablazatban. A tablazat csak tdjékoztato jellegd, a feltiintetett 5 P—
értékek a vérnyomads kiilonbdzo szintjeit jeldlik és semmilyen kdriilmény kozott ne modosnsa azorvosa S
altal felirt barmilyen gyégyszer adagolasat. Vérnyomasanak végleges ér fontos, oyt o
hogy mindig konzultaljon orvosaval. Y mages vémyonds

140
Vérnyomds Szisztolés Diasztolés szin m,...:""
osztdlyozdsa vérnyomds vérnyomds 0

mmHG mmHG Normis

120
Optimélis 120 80 I0LD
Normalis 120-129 80-84 I0LD
Enyhén magas 130-139 85-89 Z0LD 0 & 0 w1
1. fokd magas vérnyomds 140-159 90-99 SARGA DIASZTOLES
2. foki magas vérnyomds 160-179 100-109 NARANCSSARGA
3. foki magas vérnyomas =180 =110 PIROS

ATERMEK KARBANTARTASA ES KEZELESE

A termék tisztitdsdhoz hasznaljon vizzel vagy kiméld mososzerrel &titatott rongyot , majd puha ronggyal tordlje szérazra. Ne hasznéljon agressziv tisztitoszert vagy
sprayt a termék tisztitdsahoz. Sose mértsa a karpantot vagy a késziiléket vizbe. Ha huzamosabb ideig nem haszndlja a késziiléket, javasoljuk az elemek eltavolitdsat,
mert egy esetleges folyadékszivargas karosithatja a késziiléket. Ne tegye ki a késziiléket a kizvetlen napsugdrzésnak. Sose tarolja a késziiléket nedves vagy poros
helyen.

ANEM MEGFELELO MUKODES ELKERULESE

Ne csavarja a karpantot.

Addig ne pumpélja a karpéntot, amig fel nem hiizta a karjara. Ne probalkozzon a késziilék részeinek ki- vagy beszerelésével, a karpantot beleértve, javitdsi szandékkal.
Mkaodési rendellenesség esetén forduljon szakszervizhez. Ugyeljen arra, hogy a termék ne essen le és ne tegye ki itésnek. Mindig tarolja héforréstdl, napsugarzastol,
nedvességtdl, éles szerszdmoktl és hasonléktol tévol esd helyen.
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Probléma Jelenség Ellenérzendd Beavatkozas
iielz6 elhal dik Az elemek ki vannak meriilve Elemcsere
Asziilék nem mikodik | A elz chalvinyo : . -
vagy nem kapcsol be. Az elemek helytelenil lettek betéve Az elemek helyes betétele
Az elemek ki vannak merillve A Cd+Lo szimbglum Az elemek ki vannak meriilve Elemcsere

jelenik meg a kijelzn

Akijelzon E1 jelenik meg

A csuklopant nincs jol becsatolva

A csuklépant megfeleld becsatoldsa és a mérés megismétlése

Hibaiizenet

Akijelzon E2 jelenik meg | A csuklépant tdl szoros A csuklopant megfeleld becsatoldsa és a mérés megismétlése
Akijelz6n E3 jelenik meg | A nyomds a csuklopanton tdl magas Lazitsatok néhany percig, majd ismételjétek meg a mérést
Akijelz6n E10 vagy E11 Az érzékel6 mozgast észlelt a mérés A mérés kozbeni mozgds befolyésolhatja a mérést. Lazitsatok
jelenik meg alatt néhdny percig, majd ismételjétek meg a mérést

Akijelzon Eexx jelenik meg

Helytelen mérés

Lazitsatok néhany percig, majd ismételjétek meg a mérést

Kalibrécios hiba

Ismételjétek meg a mérést, és ha a probléma még mindig
fennall, forduljatok markaszervizhez.

Abban az esetben, ha a feltiintetett megoldasok nem bizonyulnak elegenddnek, a késziilék mikodésének a javitdsa érdekében markaszervizhez kell fordulni.
Tulsagosan magas vagy alacsony mérési eredmények esetén tandcsos orvosunkhoz fordulni.

MUSZAKI JELLEMZOK
Modell

Megnevezés

Mérési modszer

Uzemmad:

Vizbehatolds elleni védelem:
Védelmi fokozat:

Mérési tartomény

Frverések :
Pontossdg
Energiaforrés
Tapvezeték
Mikodeési feltételek
Kijelz6

Meméria

A késziilék mérete
Atermék stlya
Akarolté atmérdje
Kikapcsolds
Tartozékok

JC-610 (TMB 995)
Karpantos vérnyomésmérg
Oszcillométeres
Folyamatos iizemmad

21

BF alkalmazott rész

Mandzsetta nyomédsa OmmHg-300mmHg(0kPa-40kPa)
Mérési nyomas 40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

(40-199) iités/perc

Nyomas: 5°C-40°C +3mmHg(0.4kPa) értéken beliil - Erverések:+5%
Belsd energiaforrassal mikodtetett, 4 db AA elem (tartalmazza a teszt elemeket)

DC6V 1A (nincs készletben)

+5°C- +40°C, pératartalom < 85%
-20°C - +60°C, pératartalom 10%RH~ 93%RH

LCDV.A. 80X60mm

60 mérési adat ddtummal és idGponttal

kb 102x143x73 mm
kb. 500gr circa elemekkel
kb. 22~42cm

kb. 1 perces allast kbvetden automatikusan kikapcsol
karpant gumicsdvel, hasznalati itmutato, 4 db“AA” elem (tartalmazza a teszt elemeket)
A mellékelt elemek csak a termék kiprobaldsara vannak, és lehet, hogy rovidebb az élettartamuk.

A késziilék varhato élettartama : 9 év, ha naponta 3-szori mérést szamitunk.

BF tipust alkatrészek @ olvassa el a kapott dokumentaciét @ Gydrtasi iddpontja

r

Szimbdlumok:

Figyelem: A Joycare Vérnyomasmérd kizarélag felndttek vérnyomésanak mérésére lett kidolgozva.
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c € AJC-610 (TMB 995) gyartasa a 93/42/CEE eurdpai iranyelv alapjan tortént
0123
MADE
INCHINA  |mportalja és terjeszti JOYCARE, da JOYCARE S.R.L. socio unico - Via Massimo D'Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italy

GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District, Zhongshan, 528437, Guangdong, China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41,
30175, Hannover - Germany.

Akésziiléket életciklusanak lejartat kovetden nem lehet a telepiilési hulladékkal egyiitt megsemmisiteni, a hulladékkezeléskor — a késziilék eltavolithatd
részeivel és alkatrészeivel egyiitt irdnyelvet kell figyelembe venni. Mivel a telepiilési hulladéktol kiilon kell kezelni, ezért a késziiléket egy elektromos
és elektronikai berendezések gy(ijtésére szakosodott hulladékleraké telepre kell vinni, vagy egy egyenértékd, uj késziilék vasarlasakor le kell adni a

_— viszonteladdnak. A fentiek betartasanak elmaraddsa stlyos biintetést von maga utan.

Minden utasitds és rajz a haszndlati ttmutatd nyomtatdsakor rendelkezésre dlld informdcidn alapul, ezért vdltozdsnak van kitéve.

ALKALMAZOTT EUROPAI JOGSZABALYOK

Kockdzat Kezelés 1SO/EN 14971:2012 Orvostechnikai eszkozok - Orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz kockdzat kezelés alkalmazésa

1SO/EN 15223-1:2012 Orvostechnikai eszkdzok. Alkalmazandd szimbélumok az orvostechnikai eszkzok cimkeivel,

Cimkek alkalmazando cimkek és informacidk. Altalanos kivetelmények

Hasznélati utasitds EN 1041: 2008 Az orvostechnikai eszkozok gyartdja altal megadott téjékoztatds

EN 60601-1: 2006 Orvosi elektromos Berendezések -

1. rész: Alapvetd altaldnos biztonsdgi kovetelmények és [ényeges teljesitmények

IEC/EN 60601-1-11: 2010 Orvosi elektromos Berendezések -

1-11. rész: Alapvetd altalanosblztonsagl kovetelmenyek és lényeges teljesitmények - Kiegészitd Jogszabaly: Orvosi

elektromos berendezésekre ko ények és otthoni egészségiigyi elldtdsra hasznalt orvosi elektromos
rendszerek

IEC/EN 60601-1-2:2007 Orvosi elektromos berendezések -

Elektromdgneses egyezdség 1-2. rész: Alapvetd dltalanos biztonsagi kdvetelmények és Iényeges teljesitmények - Kiegészitd Jogszabaly:
Elektromdgneses kompatibilitds - Kévetelmények és vizsgélat

EN 1060-1:1995+A2:2009 Nem-invaziv vérnyomds

1. rész: Altaldnos kivetelmények

EN 1060-3:1997+A2:2009 Nem invaziv vérnyomds

3. rész: Vérnyomasmérd elektromechanikus rendszerre vonatkozé kiegészitd kovetelmények

EN 1060-4: 2004 Automata Vérnyomdsmérd
elemzési folyamat intervenciés pontossag altaldnos rendszere

IEC/EN 60601-1-6: 2010 Orvosi elektromos Berendezések -

1-6. rész: Alapvetd dltalanos biztonségi kivetelmények és Iényeges teljesitmények - Kiegészitd Jogszabaly: Alkal-
Alkalmazhatdsdg mazhatésag

IEC/EN 62366: 2007 Orvostechnikai eszkdzok- Orvostechnikai eszkdzokhdz alkalmazhatd jellemzdkre vonatkozd
felhasznalds

IEC/EN 62304:2006-+AC: 2008 Orvostechnikai eszkdzok szoftvere
- A szoftver élettartamanak folyamatai

Altalanos Biztonsdgi Kovetelmények

Teljesitmény kovetelmény

Klinikai vizsgalatok

A szoftver élettartaménak folyamatai
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] Jc-610

TENSIOMETRU AUTOMAT DE BRAT

Tensiometrul Joycare, determind tensiunea sistolicd, diastolica si frecventa cardiaca prin intermediul metodei oscilometrice. Toate valorile ot fi vizualizate pe ecranul
LCD amplu. Inainte de utilizare vé rugam s cititi cu atentie si complet acest manual de instructiuni si sa il pastrati. Pentru alte intrebari legate de tensiunea sanguina
si de masurarea acesteia, va rugam sa contactati medicul.

INFORMATII IMPORTANTE INAINTE DE A EFECTUA MASURAREA

Tensiunea sanguind se modifica de-a lungul zilei i este de asemenea influentatd de mai multi factori, cum ar fi fumatul, consumul de bauturi alcoolice, consumarea de
medicamente i activitatea fizicd. Masurarea tensiunii sanguine ar trebui interpretata de un medic sau de un asistent medical care cunoaste anamneza dumneavoastra
completa. Utilizand constant Tensiometrul JOYCARE, veti putea informa medicul in legatura cu tendintele constante ale tensiunii dumneavoastra sanguine si prin
urmare veti oferi un instrument util pentru diagnosticarea starii sanatatii dumneavoastra. Aplicati manseta corect fiind atenti sé fie la acelasi nivel cu inima, o pozitie
deasupra sau sub aceasta ar putea influenta masurarea. Nu miscati aparatul, corpul sau bratul i nu vorbiti in timpul mésurari, altfel valorile s-ar putea sa nu fie de
incredere. Efectuati masurarea stind intr-o pozitie comoda, asezat, linistit si relaxat. Nu infasurati niciodata manseta in jurul manecii gecii sau bluzei, altfel masurarile
nu sunt de incredere. Lasati s treacd macar 3-5 minute intre mdsurdtori, pentru a reveni la circulatia normald. Mésurati intotdeauna tensiunea la acelasi brat, daca
se poate de la bratul sting, deoarece tensiunea intre un brat si celdlalt poate diferi. Factorii care ar putea influenta masurarea si ar putea cauza modificari si
masurari gresite sunt: daca afi facut baie de curdnd / daca vorbiti in timpul masurarii / daca ati consumat alcool / daca ati facut exercitii fizice / daca
v-ati miscat / daca ati méncat copios / schimbarile de temperatura / nervozitatea / stresul etc.

PRECAUTII

Acest aparat este destinat doar pentru utilizarea de catre adulti.

Acest aparat este indicat pentru masurarea neinvaziva si monitorizarea presiunii arteriale.

Nu este indicat pentru utilizarea pe alte extremitati decat bratul, sau pentru alte functii in afara de cea de a obtine masurarea presiunii arteriale.

Nu confundati auto-monitorizarea cu auto-diagnosticarea. Acest aparat va permite sa va monitorizati presiunea arteriala. Nu incepeti sau finalizati un tratament
medical decat la recomandarea medicului specialist.

Daca sunteti sub tratament, consultati medicul specialist pentru a determina care este perioada cea mai optima pentru a va masura tensiunea. Nu schimbati niciodata
tratamentul recomandat de medicul specialist fara aprobarea acestuia.

Atundi cand aparatul a fost folosit pentru a se face masuratori la pacienti cu aritmie cum ar fi batai premature atriale sau ventriculare sau fibrilatie atriala, rezultatul
poate fi deviat. Va rugam consultati medicul specialist in legatura cu rezultatul obtinut.

Daca presiunea din manseta depaseste 40kPa (300mmHg), aparatul se va desumfla automat. Daca manseta nu se desumfla atunci cand depaseste valoarea de 40kPa
(300mmHg), desfaceti manseta de aparat si apasati butonul START/STOP pentru a opri umflarea.

Aparatul nu este echipament AP/APG si nu este recomandat sa se foloseasca in prezenta gazelor inflamabile.

Utilizatorul nu are voie sa atinga capetele bateriilor sau a adaptorului si pacientul in acelasi timp.

Pentru a evita erorile de masurare, va rugam sa evitati conditiile de campuri electromagnetice puternice care interfereaza cu semnale electrice.

Utilizatorul trebuie sa verifice functiile echipamentului in siguranta si sa vada daca acesta functioneaza corect inainte de a fi folosit.

Aparatul este contraindicat pentru femeile care sunt insarcinate. In afara de faptul ca ofera rezultate eronate, efectele asupra fetusului sunt necunoscute.
Producatorul va oferi la cerere diagramele de circuit, lista cu partile componente, etc.

Acest aparat nu este indicat a fi folosit pentru monitorizare continua in timpul urgentelor medicale sau chirurgicale.

Altfel, bratul pacientului si degetele vor deveni inestetice, umflate si vanate datorita lipsei circulatiei sangelui.

Va rugam sa folositi aparatul in mediul indicat in manualul de instructiuni. Altfel, performanta si durata de viata a aparatului vor fi reduse.

In timpul utilizarii aparatului, pacientul are contact cu manseta. Materialele din compozitia mansetei au fost testate si au fost gasite in conformitate cu requlamentele
150 10993-5:2009 i IS0 10993-10:2010. Nu va cauza reactii alergice.

Va rugam sa folositi accesoriile si partile detasabile specificate/autorizare de catre PRODUCATOR.

Altfel, aparatul se poate defecta sau poate pune in pericol pacientul.

Aparatul nu are nevoie sa fie calibrat tot la 2 ani de catre service autorizat.

Va rugam sa reciclati ACCESORIILE, partile detasabile si echipamentul electronic conform regulilor locale.

Daca aveti orice Froblema cu acest aparat, cum ar fi, programarea lui, mentenanta sau mod de utilizare va rugam sa contactati un Service autorizat. Nu deschideti sau
reparati aparatul singur.

Va rugam sa reportati orice eroare sau operatiune la un service autorizat.

Va rugam sa folositi materiale curate si moi pentru a curata intreg aparatul. Nu folositi detergenti abrazivi sau volatili.

Dispozitivul trebuie sd fie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile EMC continute in acest manual.

Dispozitivele de comunicare radio, portabile si mobile pot afecta functionarea aparatului

Nu folositi in apropierea (de exemplu, T m) unui dispozitiv de unde scurte sau terapie cu microunde;

Nu conectati pacientul simultan la un dispozitiv de electrochirurgie de inaltd frecventa;

Pentru toate informatiile tehnice, v rugam sa contactati Centrul de Service Autorizat JOYCARE
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ATENTIE:

Nu uitati: auto-mdsurarea inseamnd control, nu diagnostic sau tratament. Valorile neobisnuite trebuie discutate intotdeauna cu medicul personal. Nu trebuie in
nici un caz sa modificati dozajul oricarui medicament prescris de medicul personal. Acest tensiometru nu este adecvat pentru persoane cu aritmie
cardiaca confirmata. In cazul in care utilizatorul sufera de probleme cardiace, renale, diabet sau tulburdri de circulatie este necesar sa consulte medicul inainte de
a utiliza aparatul. Acest dispozitiv nu este o jucdrie. Nu il Iasati la indemana copiilor. Nu il lasati nesupravegheat si nu lasati copiii s se joace cu el. Acest dispozitiv nu
poate fi utilizat dacd aveti rani pe bra. Acest aparat trebuie utilizat numai pentru mésurarea tensiunii sanguine a persoanelor adulte. Dispozitivul contine componente
electronice sensibile (Microcomputer). Evitati prin urmare cmpurile electrice sau electromagnetice puternice i apropierea dispozitivului (spre ex. telefoane celulare,
cuptoare cu microunde). Acestea pot cauza o lipsa temporard a preciziei masurdrii. Pentru a evita posibila deteriorare a dispozitivului, acesta trebuie utilizat si pastrat
urmand indicatiile referitoare la temperatura i umiditatea indicatd de specificatiile tehnice.

\/ ALIMENTARE:

/' Abaterii AAincluse
Alimentator DC 6V (nu este inclus)

%I _——— (onector al adaptorului de retea

INTRODUCEREA $1 INLOCUIREA BATERIILOR

Inlaturati capacul compartimentului bateriilor de pe spatele produsului i introduceti 4 baterii noi A respectand polaritatea indicata si inchideti capacul. Tnlocuiti
bateriile cind ecranul afiseaza simbolul bateriei Lo e, ecranul se intuneca sau nu se aprinde. Dacd produsul nu este utilizat o perioada lungd de timp, se recomanda
sd scoateti bateriile, deoarece o posibila scurgere de lichid ar putea avaria aparatul.

CONFIGURARE DATA §1 ORA:

Inainte de a utiliza aparatul este important sa configurati data si ora astfel incat méasurarile sd poata fi memorate cu data si ora.

Dupa ce atj introdus bateriile tinefi apsata tasta,, SET" timp de circa 3 secunde, anul va incepe sa palpaie, apdsati tasta,MEM” pentru a configura anul i apoi , SET”
pentru a confirmasi va incepe sd palpdie luna, apasati tasta, MEM” pentru configurare si apoi, SET” pentru confirmare. Repetat acelasi proces pentru a configura ziua,
ora si minutele. Dupa ce ati configurat toate datele ecranul afiseaza 417 i apoi se va stinge automat dupd catea secunde.

REGULI PENTRU MASURARE

asezati-va cu 5 minute inainte de masurare, relaxati-va si raméneti calm si asteptati cel putin 3 minute intre o masurare si alta. Tineti corpul si bratele ferme si nu vorbiti
in timpul masurdrii si nu atingeti dispozitivul. Efectuati masurarea mereu pe acelasi brat. Efectuati mésurarea pe bratul gol, descoperit. Nu stréngeti manseta excesiv,
lasati un spatiu de circa un deget. Mdsurati tensiunea sanguind in timp ce stati asezat in pozitie dreapta. Sprijiniti antebratul pe o masd sau alta suprafatd. Dacd este
necesar puneti ceva sub brat pentru a regla indlimea (spre exemplu o carte). Relaxati bratul cu palma intoarsa in sus. Manseta trebuie pozitionatd la acelasi nivel cu
inima. Dacd tensiunea sanguina variaza in timpul zilei va sfatuim sa masurati tensiunea intotdeauna la aceeasi ora pentru a obtine date de incredere.

CUM SE EFECTUEAZA MASURAREA TENSIUNII

Conectati furtunul de aer al mansetei la unitatea principala. Introduceti bratul prin
mangeta si trageti-o pana cand ati pozitionat-o la circa 1 sau 2 cm deasupra articulatiei
cotului si tubul trebuie pozitionat in dreptul degetului mic. Apasati butonul START /
STOP, toate cifrele de pe ecran sunt aﬁ§ate in acela f?l timp si apoi ecranul aratd “0”
si simbolul sagetii ™’ si bratara va incepe sa se umfle imediat si dispozitivul incepe
masurarea. In timpul masurdrii nu trebuie si vorbiti sau sa va miscati. Dupd ce
masurarea se va incheia dispozitivul va afisa toate datele obtinute (tensiunea sistolica,
diastolica i bataile inimii) si
Mondiale a Sandtatii (a se consulta paragraful “standarde de clasificare a tensiunii sanguine”). Rezultatele masurdrii, in cadrul clasificarii WHO (Organizatia Mondiala
a Sanatatii) se vor afla pe bara de masurare:

VERDE: tensiunea sanguina este de la normal la usor ridicata
GALBEN: tensiunea sanguina este moderat ridicata
PORTOCALIU: tensiunea sanguina este foarte ridicata

ROSU: tensiunea sanguina este foarte ridicata

De asemenea, in cazul frecventei cardiace neregulate, pe ecran va pélpdi simbolul corespunzator. Tnaceste conditii produsul efectueaza masurarea, dar datele obtinute

s-ar putea sa nu fie exacte, va sfatuim ca in acest caz sa consultati medicul. 2 Acest dispozitiv nu este adecvat pentru persoane cu aritmie cardiaca confirmata Apasati
tasta START / STOP pentru a stinge produsul, altfel se va stinge automat dupa cateva secunde.
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SALVAREA, REVIZUALIZAREA $1 STERGEREA DATELOR

Aparatul este capabil sa memoreze 60 de masurari. Dupa fiecare masurare dispozitivul salveaza in memorie toate datele obtinute. (Tensiunea Sistolicd, Diastolica,
frecventa cardiacd, data, ora i clasificarea WHO). Apasati tasta “MEM” pentru a vizualiza din nou datele memorate, datele aferente ultimei masuréri efectuate “MEM
1" Pentru a vizualiza toate celelalte méasuratori memorate este de ajuns sa apasati tasta “SET” sau “MEM". Aparatul este capabil sa memoreze ultimele 60 de mésurari;
dupa care va sterge progresiv cele mai vechi masurari. (incepand cu numarul,,60”). Pentru a sterge / anula datele din memorie este suficient s& apasati timp de céteva
secunde tasta“MEM” si pe ecran va aparea mesajul “DEL ALL’, apasati tasta “SET” pentru a elimina toate datele memorate si pe ecran va fi afisat “dEL dOnE”. In cazul in
care nu au fost memorate informatii, ecranul arata “----"

STANDARDE DE CLASIFICARE A TENSIUNII SANGUINE

Organizatia Mondiald a Sanatatii (WHO) a fixat standarde de clasificare a tensiunii sanguine, veti gdsi tabelul in
continuare.

Nota: dispozitivul este adecvat pentru masurarea tensiunii sanguine a adultilor. Factorii de risc cum ar fi diabetul,
obezitatea, fumatul etc. nu sunt introdusi in aceste tabele. Acest tabel este numai indicativ, valorile prezentate 10
indicd numai niveluri diferite ale tensiunii sanguine i in niciun caz nu trebuie sa modificati dozele oricarui
medicament indicat de propriul medic. Pentru o evaluare final a tensiunii dumneavoastra sanguine

Tensiunea sanguind este foarte ridicatd

SISTOLICA

180

Tensiunea sanguind este ridicatd

Tensiunea sanguind este usor idicatd

este esential sa consultati intotdeauna un medic w
Clasificarea Tensiune Tensiune culoare mm"‘"
tensiunii sistolicd diastolicd 130
sanguine mmHG mmHG Normali
120
Foarte buna 120 80 VERDE
Normala 120-129 80-84 VERDE
Moderat ridicata 130-139 85-89 VERDE — % W
Hipertensiune grad 1 140-159 90-99 GALBEN i
Hipertensiune grad 2 160-179 100-109 PORTOCALIU DiAstoLIcA
Hipertensiune grad 3 >180 =110 ROSU

INTRETINEREA §1 INGRIJIREA PRODUSULUI

Curatati produsul cu o carpa umezita cu apd sau cu un detergent delicat si uscati cu o carpa moale. Nu folositi niciodata detergenti sau spray-uri agresive pentru a curdta
produsul. Nu scufundati niciodata manseta sau produsul in apd. Dacd produsul nu este utilizat o perioada lungd de timp, se recomanda sa scoateti bateriile, deoarece
0 posibild scurgere de lichid ar putea avaria aparatul. Nu expuneti aparatul la razele directe ale soarelui. Nu depozitati niciodata produsul in locuri umede si prafuite.

CUM PUTETI EVITA DEFECTIUNILE

Nu rdsuciti in niciun fel manseta.

Nu umflati mangeta daca nu a fost infasuratd mai intai in jurul bratului. Nu incercati niciodata s demontati sau sa modificati vreo componenta a aparatului, inclusiv
manseta, incercand sa o reparati. In caz de defectiuni, adresati-va unui centru de asistentd autorizat. Nu lsati produsul sé cada si nu il expuneti la niciun fel de lovituri.
Intotdeauna depoxzitati produsul departe de surse de caldurd, de razele soarelui, de umiditate, de obiecte ascutite si de altele asemandtoare.
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Problema

Situatie

Controlati

Interventie

Produsul nu functioneaza

Ecranul s-a intunecat sau nu se aprinde.

Bateriile sunt consumate

Puneti baterii noi

Bateriile nu au fost instalate corect

Introduceti bateriile in mod corect

Bateriile sunt consumate

Simbolul TA+Lo apare pe ecran

Bateriile sunt consumate

Bateriile sunt consumate

Mesaj de eroare

Ecranul afiseaza E1

Manseta nu a fost prinsa bine

Fixati mangeta in mod corect si repetati
mdsurarea

Ecranul afiseaza E2

Manseta este prea stramta

Fixati manseta in mod corect si repetati
masurarea

Ecranul afiseaza E3

Presiunea pe manseta este excesiva

Relaxati-va timp de cateva minute si apoi
repetai masurarea

Ecranul afiseazé E10 sau E11

Monitorul a detectat miscare in timpul masurdrii

Dacd va miscati in timpul masurarii acest
lucru ar putea influenta-o. Relaxati-
vd timp de cateva minute si repetati
masurarea

Ecranul afiseaza Eexx

Mésurare incorecta

relaxati-va timp de cateva minute si apoi
repetai masurarea

Eroare de calibrare

Repetati mdsurarea si in cazul in care
incd mai exista o problemd este necesar
sa va adresati unui centru autorizat de
asistentd.

Tn cazul in care solutiile indicate nu sunt suficiente pentru a imbundtéti functionarea produsului, trebuie s v adresati unui centru de asistentd autorizat. In cazul in
care rezultatele sunt foarte mari sau mici, va sfatuim sa va adresati medicului pentru un consult.
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SPECIFICATII TEHNICE
Model

Descriere

Metodd de masurare
Modul de operare:

Protectie impotriva penetrarii apei:

Gradul de protectie:
Interval de mésurare
Presiunea de masurare:
Valoarea pulsului:
Precizie:

Alimentare

Alimentator

Conditii de functionare
Conditii de transport si pastrare
Ecran

Memorie

Dimensiunile produsului
Greutatea produsului
Diametrul mangetei
Stingere

Accesorii

JC-610 (TMB 995)

Tensiometru de brat

Oscilometrica

Operare continua

1P21

Parti aplicate TIP BF

Presiunea mansetei: OmmHg-300mmHg (0kPa-40kPa)

40mmHg-230mmHg (5.3kPa-30.7kPa)

(40-199) batai/minut

Presiune: 5 °C-40 °Cpana in + 3 mmHg (0.4kPa) - valoare puls: + 5%

Aparat alimentat din sursa electricd internd, 4 baterii AA (bateriile de test sunt incluse)
DC6V 1A (nu este inclus)

dela+5°Cla+40°C, umiditate < 85%

dela-20°Cla+60°C, umiditate 10%RH~ 93%RH

LCD V.A. 80X60mm

60 de masurdri cu datd si ora

circa 102x143x73 mm

circa 500qr, cu baterii

circa22~42cm

automatd dupd circa T minut de neutilizare

mansetd cu furtun, manual de instructiuni, 4 baterii “AA” (bateriile de test sunt incluse).
Bateriile furnizate sunt numai pentru a fi folosite pentru incercare i ar putea avea
0 viatd mai scurtd.

Durata de viatd preconizatd a dispoxzitivului: aproximativ 9 ani, daca se calculeaza 3 masuratori pe zi.

°
Simboluri: R Componente aplicate de tip BF @ Consultati documentatia atasata M Data fabricatiei

Atentie: Tensiometrul Joycare, a fost proiectat pentru a masura tensiunea sanguind numai pentru persoanele adulte.

€ JC-610 (TMB 995) este conform directivei europene 93/42/CEE referitoare la dispozitivele medicale, prin urmare este conform tuturor standardelor
0123 europene aplicabile

IhABENa  Distribuit sub marca JOYCARE, de citre JOYCARE S.R.L. cu asociat unic - Via Massimo D'Antona, 28 - 60033 Chiaravalle (AN) - Italy

“ GUANGDONG TRANSTEK MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD.
Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch Development District,Zhongshan,528437,Guangdong,China

MDSS - Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover - Germany.

in conformitate cu Directiva Europeana. Intrucét trebuie tratat separat de degeurile menajere, fie duceti dispozitivul la un centru de colectare separatd a
deseurilor pentru aparatele electrice si electronice, fie il returnati comerciantului la achizitionarea unui nou dispozitiv cu acelasi scop. Orice incalcare va

E EVACUAREA Dispozitivul (inclusiv partile detasabile si accesoriile) nu trebuie evacuat impreund cu deseurile municipale la sfarsitul duratei de viata, ci
fi urmarita cu strictete in justitie.

OBSERVATIE: Specificatiile si modelele au la bazd cele mai noi informatii disponibile la momentul tipdirii si se supun modificarilor fard preaviz.
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Lista standardelor europene de conformitate

Managementul riscului

ISO/EN 14971:2012 Aparatura medicala. Aplicarea managementului de risc la
aparatele medicale

Etichetarea

ISO/EN 15223-1:2012 Aparatura medicala. Simbolurile care trebuie sa fie folosite
la aparatele medicale, etichetele, informatii generale ce trebuie sa fie furnizate.

Manualul de instructiuni

EN 1041: 2008 producatorii echipamentelor medicale trebuie sa ofere informa-
tiille necesare

Cerinte generale pentru siguranta

EN 60601-1: 2006 Echipament medical electronic —

Partea 1: cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala
IEC/EN 60601-1-11: 2010 Echipament medical electronic —

Part 1-11: cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala
- Standarde colaterale : cerinte de utilizare pentru echipamentele medicale
electronice utilizare in mediul casnic.

Compatibilitate Electromagnetica

IEC/EN 60601-1-2:2007 - Echipament medical electronic

Part 1-2: cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala
- Standarde colaterale: Compatibilitate Electromagnetica

- cerinte si teste

Cerinte de performanta

EN 1060-1:1995+A2:2009 presiunea sangelui neinvaziva

Part 1:cerinte generale

EN 1060-3:1997+A2:2009 presiunea sangelui neinvaziva .

Part 3:cerinte suplimentare pentru sistemul electromecanic de masurare a
presiunii sangelui.

Investigatii clinice

EN 1060-4: 2004 Aparat automat de masurare a presiunii arteriale, sistem amplu
de acuratete in procesul de masurare

Utilizare

IEC/EN 60601-1-6: 2010 - Echipament medical electronic -

Part 1-6: cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala

- Standarde colaterale : Utilizare

IEC/EN 62366: 2007 Aparate medicale - Aplicarea ingineriei de utilizare asupra
echipamentelor medicale

Ciclul de viata a software-ului

IEC/EN 62304:2006+AC: 2008 Software pentru echipamente medicale
- ciclul de viata a proceselor Software
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EMC Guidance - Table 1 Guidance and MANUFACTURER’s declaration
ELECTROMAGNETIC EMISSIONS- for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The device uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF
RF emissions CISPR 11 Group 1 emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Not applicable
Voltage fluctuations/ flicker emissions IEC 61000-3-3 Not applicable
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Table 2 Guidance and MANUFACTURER’s declaration — electromagnetic IMMUNITY

for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment

IMMUNITY test IEC 60601 test level | Compliance level Electromagnetic environment - guidance
. Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
Electr oiftact/g;gzzl_lzge (ESD) = 6+13Vk0|7 th;'ict = 6+I<8ch|;7 Zf;m If floors are covered with synthetic material, the
- - relative humidity should be at least 30%.
+2 KV for
Electrical fast transient/burst power supply lines +2 KV for power Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-4 +1 kV for supply lines typical commercial or hospital environment.
input/output lines
+1kV line(s)
A to line(s) +1 kV line(s) to Mains power quality should be that of a
Surge IEC 61000-4-5 +2 kV line(s) line(s) typical commercial or hospital environment.
to earth
<5% UT <5% UT
(>95% dip in UT) (>95% dip in UT) ) ) )
for 0.5 cycle for 0.5 cycle Mains power quality should be that of a typical
40% UT 40% UT commercial or hospital environment.
Voltage dips, short interruptions (60% dip in UT) (60% dip in UT) If the user of the device requires
and voltage variations on power for 5 cycles for 5 cycles continued operation during power mains inter-
supply i 70% UT 70% UT ruptions,
nput lines IEC 61000-4-11 (30% dip in UT) (30% dip in UT) it is recommended that the device be powered
for 25 cycles for 25 cycles from an uninterruptible power supply or a battery.
<5% UT <5% UT
(>95% dip in UT) (>95% dip in UT)
for5s for5s
Power frequency Power frequency magnetic fields should be at
3A4/m 3A/m levels characteristic of a typical location in a

(50/60Hz) magnetic field IEC 61000-
48

typical commercial or hospital environment.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Table 4 Guidance and MANUFACTURER’s declaration — electromagnetic IMMUNITY for
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601 TEST LEVEL | Compliance level Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the device, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=1.167Jp

d = 1.167y/P 80 MHz to 800 MHz

3Vrms
Conducted RF 150 kHz to
IEC 61000-4-6 80 MHz 3 Vrms d = 2333\/? 800 MHz to 2,5 GHz
Radiated RF 3V/m 3Vm where P is the maximum output power rating of the transmitter in
IEC 61000-4-3 80 MHz to watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
2.5GHz recommended separation distance in metres (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 b.
Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 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 broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the device is used exceeds the applicable RF com-
pliance level above, the device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as re-orienting or relocating the device.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m.
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Table 6 Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM -
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the device.

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer
or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmittters) and the device as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Rated maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter (m)
of transmitter
w) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.1674P d=11674P d=23334P
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.167 1.167 2.333
10 3.690 3.690 7.378
100 11.67 11.67 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be
estimated 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.

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.
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