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Das Wellion WAVE Plus Blutdruckmessgerat verwendet die oszillometrische Methode zur Bestimmung des
Blutdrucks.

Das elektronische Blutdruckmessgerat zur automatischen Messung wird bestimmungsgemaf von medizini-
schem Fachpersonal oder von Anwendern zu Hause zur Messung und Anzeige des diastolischen und systo-
lischen Blutdrucks und des Pulses verwendet, indem eine Luftmanschette um den linken Oberarm angelegt
wird. Anweisungen zum Anlegen der Oberarmmanschette finden Sie im Kapitel ,Anlegen der Oberarmman-
schette”. Die erwartete Lebensdauer des Produkts betragt 5 Jahre.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen zur elektromagnetischen Kompatibilitat der EN 60601-1-2 und die
Sicherheitsstandards der EN 60601-1, sowie die Leistungskriterien der EN 80601-2-30, spezifiziert in der EEC
Direktive 93/42/EEC.



INFORMATION ZUM THEMA BLUTDRUCK

1. Was versteht man unter Blutdruck?

Unter Blutdruck versteht man den Druck, den das Blut auf die Wand der Blutgefdf3e ausibt. Systolischer
Blutdruck entsteht bei der Kontraktion des Herzens, den Druck bei der Entspannung des Herzens nennt man
diastolischen Blutdruck.

Der Blutdruck wird in mmHg gemessen. Der Blutdruck eines Menschen wird tiblicherweise am Morgen ge-
messen, wenn man sich noch in Ruhe befindet und noch nicht gegessen hat.

2. Was versteht man unter hohem Blutdruck (Hypertension) und wie wird dieser kontrolliert?
Hypertension bedeutet einen abnormal hohen arteriellen Blutdruck. Unbehandelt fuihrt dies zu einer Viel-
zahl gesundheitlicher Probleme wie Schlaganfall oder Herzinfarkt.

Ein hoher Blutdruck kann durch eine Anderung des Lebensstils, Stressvermeidung und Medikamente, die
vom Arzt verschrieben werden, positiv beeinflusst werden.

Man kann einem hohen Blutdruck vorbeugen oder diesen kontrollieren:

« Nicht rauchen - MaBige Aufnahme von Salz und Fett « Gewichtskontrolle
- RegelmaBiger Sport - RegelmaBige Checks durch den Arzt

3. Warum den Blutdruck zu Hause kontrollieren?
Durch die Stresssituation der Blutdruckmessung in der Klinik oder in der Arztpraxis kénnen erhéhte Blut-
druckwerte auftreten, meist sind diese 25 bis 30 mmHg hoher als unter hduslichen Bedingungen. Die Mes-
sung des Blutdrucks zu Hause ist unbeeinflusst von duBBeren Einflissen,
erganzt die Blutdruckmessung durch den Arzt und ergibt ein genaue-
res Gesamtbild des Blutdruckspiegels.

4. WHO Kilassifikation des Blutdrucks

Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat Beurteilungskriterien des
hohen Blutdrucks standardisiert, unabhangig vom Alter. Diese werden
in der folgenden Tabelle dargestellt:

Quelle Diastolischer Blutdruck:
Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2

Grad 3 Bluthochdruck (schwer)

mmHg
>

Grad 2 Bluthochdruck (gemaBigt)
100
Grad 1 Bluthochdruck (mild)

Hoch-normal

Diastolischer Blutdruck

5.Veranderung des Blutdrucks 00 60
Der Blutdruck eines Menschen unterliegt zeitlichen Schwankungen. Er Systolischer Blutdruck  mmHg
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kann abhéngig von unterschiedlichen Bedingungen innerhalb eines
Tages um 30 bis 50 mmHg variieren. Bei Menschen mit Bluthochdruck
sind Schwankungen besonders ausgepragt.

Ublicherweise steigt der Blutdruck bei Bewegung und féllt auf den
niedrigsten Wert wihrend des Schlafes. Uberschitzen Sie daher nie die
Aussagekraft eines einzelnen Wertes.

Messen Sie immer zur selben Tageszeit, indem Sie der Anleitung in die-
ser Gebrauchsanweisung folgen und informieren Sie sich Gber Ihren
normalen Blutdruckwert. Je mehr Messwerte vorliegen, desto genauer
ist Ihr Uberblick tiber Ihr Blutdruckprofil.

Notieren Sie Datum und Zeit, wenn Sie Aufzeichnungen tber lhren

Typische Verdnderung des Blutdrucks
innerhalb eines Tages (alle 5 Minuten gemessen)

mmHg Sysmhsch
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Blutdruck

Blutdruck fiihren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt um die Blutdruckwerte zu interpretieren.

HINWEISE ZUR SICHEREN ANWENDUNG

Die hier abgebildeten Warnzeichen und Symbole dienen Ihrer Sicherheit und der korrekten Verwendung des
Gerates, um Verletzungen vorzubeugen und Beschadigungen des Gerédtes zu vermeiden.

Die Symbole haben folgende Bedeutungen:

Erlauterung der Symbole

Symbol links steht fir ,allgemeine Verpflichtung®.

dernehmen”.

Anwendungsteil vom Typ BF

e @ O

Dieses Symbol steht fiir Verbote (was Sie nicht tun sollten). Die im jeweiligen Fall beschriebenen Verbote
finden Sie im Text oder in der Abbildung daneben. Das Symbol links steht fiir ,allgemeines Verbot".

Das Symbol weist auf etwas Verpflichtendes hin (muss immer beachtet werden). Die im jeweiligen
Abschnitt verpflichtenden Aktionen werden im Text oder in der Abbildung daneben angezeigt. Das

Das Symbol bedeutet, dass etwas nicht in seine Einzelteile zerlegt werden darf oder,Nicht auseinan-




Achtung - vor dem Gebrauch lesen

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Das Produkt darf nicht als unsortierter Abfall entsorgt werden, sondern muss zur

H Q>

Ruckgewinnung und Wiederverwertung an getrennte Sammelstellen tibergeben | Nicht MR-sicher

werden. Entspricht der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU. Verwenden Sie dieses

‘T Kennzeichnet ein medizinisches Gerdt, das vor Ndsse geschiitzt werden muss.

Gerdt nichtim
MRT-Untersuchungsraum

Da Selbstdiagnose aufgrund gemessener Ergebnisse und eine daraus resultierende Behandlung
geféhrlich ist, sollten Patienten den Anweisungen ihres Arztes folgen. Das Gerat darf nicht zu Erste-Hilfe
MaBnahmen eingesetzt werden oder zu einer kontinuierlichen Blutdruckmessung verwendet werden.
Das Gerat kann nicht beim Patiententransport oder wahrend Operationen eingesetzt werden.

Durch Driicken der “ON/OFF” Taste konnen Sie das Gerat jederzeit stoppen, wenn Sie ein
unangenehmes Gefiihl am Arm spliren oder wenn immer weiter Luft in die Manschette gepumpt
wird, ohne wie vorgesehen automatisch zu stoppen.

Kinder unter 12 Jahren oder Menschen, die ihren Willen nicht selbstandig artikulieren konnen, sollten
das Gerat nicht benutzen. Bei Kindern und Jugendlichen zwischen 12 und 18 Jahren sollte ein Erwach-
sener die Messung Uberwachen, um im Fall eines Problems eingreifen zu konnen.

Verwenden Sie das Gerat fiir keine anderen Zwecke als zur Blutdruckmessung, da es sonst zu Unfallen
oder Problemen kommen kénnte.

Verwenden Sie das Mobiltelefon nicht direkt neben dem Gerat. Verwenden Sie das Gerét nicht in An-
wesenheit eines Magnetfeldes.

Das Gerat darf nicht in Bewegung verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht im Freien oder in der Dusche.

Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es in Kontakt mit Wasser gekommen ist.

Zerlegen Sie das Gerat nicht in seine Einzelteile. Versuchen Sie nicht das Gerdt selbst zu reparieren oder
das Gerdt oder die Armmanschette zu verandern. Dadurch kénnte das Gerét fehlerhaft funktionieren.

ROV @




ZUR BEACHTUNG VOR DEM GEBRAUCH

ul b

6.
7.
8.

. Bei der Einnahme von Medikamenten ist es sinnvoll, mit dem Arzt den richtigen Zeitpunkt der Blutdruck-

messung festzulegen. Verdandern Sie NIEMALS die verordneten Medikamente ohne dies vorher mit Ihrem
Arzt zu besprechen.

. Bei Menschen, die unter Storungen der peripheren Durchblutung aufgrund von Diabetes, Lebererkran-

kungen, Arterienverkalkung etc. leiden, kdnnen unterschiedliche Blutdruckwerte am Handgelenk oder
Oberarm auftreten.

. Die Messwerte dieses Gerates kénnen durch nahe stehende Elektrogerdte wie Fernseher, Mikrowelle,

Rontgengerate, Mobiltelefone oder andere Geréte, die starke elektromagnetische Felder aussenden, be-
einflusst werden. Verwenden Sie daher dieses Geréat nur in einer ausreichenden Distanz zu solchen Gera-
ten oder schalten Sie diese ab.

. Vor dem Gebrauch Hande waschen.
. Verwenden Sie dieses Geréat nicht an demselben Arm, an dem ein anderes elektrisches Medizinprodukt

verwendet wird. Dies kdnnte dessen Funktion beeintrachtigen.

Beim Auftreten unerwarteter Werte konsultieren Sie lhren Arzt. Weitere Informationen dazu finden Sie
auch im Kapitel “Fehlerbehebung”in dieser Gebrauchsanweisung.

Aufgrund der ruhigeren Umgebung kdnnen Messwerte zu Hause etwas niedriger sein als solche, die im
Krankenhaus gemessen werden.

Druckbereich der Manschette 0-280mmHg

BESTANDTEILE DES SYSTEMS Anschluss fir den Luftschlauch

LCD Anzeige
(Datum und Zeit,
Systolischer Blutdruck,
Diastolischer Blutdruck,
Puls/Minute)

MEM Taste

ON/OFF Taste Oberarm- Luft-
manschette  schlauch




m Symbole auf der Anzeige Zubehor

Monat/Tag —B-88 28:8B8T Stunde/Minute

WHO Blutdruck [ ] || .
Klassifikation — -> T= Systolischer Wert
. o

Batterie schwach —HIl] Gebrauchsanweisung
T Diastolischer Wert
[ <
Aufpumpen / N

>
Ablassen _!Av K;“’"'“”g T MaReinheit o@e D ‘
der Luft M E B @) E E T Pulsschlage/ Minute

L3
T
Sgécher / Herzschlag Symbol
N . AC Adapter (optional)
Symbol fiir unregelmafigen Herzschlag Verwenden SiepausschplieBIich ein auf
Sicherheit gepriiftes Netzkabel, das
Sie vom Hersteller des Blutdruck-
messgerates beziehen konnen.

EINLEGEN UND AUSTAUSCHEN DER BATTERIEN
1. Entfernen Sie den Batteriedeckel.

2. Legen Sie neue Batterien wie angegeben in das Batteriefach ein, wobei Sie auf die korrekte Positionie-
rung von (+) und (-) achten sollten.

3. SchlieBen Sie den Batteriedeckel. Verwenden Sie ausschlie3lich LR6, AA Batterien.

Entsorgen Sie leere Batterien entsprechend den
E: gesetzlichen Anforderungen lhres Landes.




AAchtung:

+ Legen Sie die Batterien entsprechend der Anleitung ein, da das Gerdt sonst nicht arbeitet.

Blinkt das “Batterie schwach” Symbol [ auf der Anzeige, sollten Sie alle Batterien durch neue ersetzen.
Mischen Sie nicht alte und neue Batterien. Dies konnte die Batterie Lebenszeit verringern oder eine Fehl-
funktion des Gerates hervorrufen.

Das “Batterie schwach” Symbol n erscheint nicht, wenn die Batterien auslaufen sollten.

- Unterscheiden Sie zwischen dem (+) und (-) Pol der Batterien, wenn Sie diese austauschen.

- Batterien, auf denen eine Flussigkeit auf der Oberfliche zu sehen ist oder die manipuliert wurden,
dirfen nicht verwendet werden.

- Vermeiden Sie einen Kurzschluss der Batterien.

+ Die Lebensdauer der Batterien ist temperaturabhdngig und kann durch niedrige Temperaturen verkirzt
werden.

- Batterien kdnnten ein Leck haben und dadurch eine Fehlfunktion hervorrufen.

- Verwenden Sie ausschlieBlich geeignete Batterien. Die mit dem Gerat mitgelieferten Batterien wurden
dazu verwendet, um die Funktion des Gerdtes zu priifen und kdnnten daher eine verringerte Lebens-
dauer haben.

+ Gebrauchte Batterien kénnten ein Leck haben und das Gerat beschadigen. Beachten Sie die folgenden
Punkte:

- Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat fir 3 Monate oder langer nicht verwenden werden.
« Ersetzen Sie leere Batterien entsprechend ihrer Polaritdt in der gekennzeichneten Richtung.

UNREGELMASSIGER HERZSCHLAG (@)

Wird bei der Messung mit dem Wellion WAVE plus zwei- oder mehrmals wahrend der Messung ein unre-
gelmaBiger Herzschlag festgestellt, erscheint das Symbol fiir unregelmaBigen Herzschlag auf der Anzeige
gleichzeitig mit den Messwerten.

Als unregelmaBiger Herzschlag wird ein Rhythmus definiert, der wahrend der Messung des systolischen und
diastolischen Blutdrucks 25% langsamer oder 25% schneller als der durchschnittliche Herzrhythmus ist.



ZEIT UND SYSTEM-EINSTELLUNGEN
Driicken Sie die SET Taste fiir die Zeitanzeige.

2. Halten Sie im ausgeschalteten Zustand die ,SET“-Taste gedriickt, bis die Jahres-
zahl angezeigt wird und auf dem LCD blinkt, um in den Einstellmodus zu gelan-
gen.

3. Durch Driicken der MEM Taste kdnnen Sie das Jahr einstellen, speichern Sie die
Einstellung durch nochmaliges Driicken der SET Taste und fahren Sie mit dem
Einstellen des Monats fort.

4.  Durch Driicken der MEM Taste konnen Sie den Monat einstellen. Wiederholen Sie
diese Schritte, um den Tag/Stunde/Minuten einzustellen.
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EINSTELLEN DER MASSEINHEIT mmHg/kPa

Die Ergebnisse konnen in unterschiedlichen Messeinheiten angezeigt werden: mmHg oder kPa

Das Gerat ist auf mmHg voreingestellt. Driicken und halten Sie die ON/OFF Taste fiir 10 Sekunden, um die
MaRBeinheit zu &ndern. AnschlieBend driicken Sie die MEM Taste, um mmHg / kPa auszuwéhlen und die ON/
OFF Taste, um die Einstellungen zu verlassen. Nachdem die Einheiten gemal} den obigen Anweisungen aus-
gewdhlt und bestatigt wurden, zeigt das Display mmHg / kPa. Nach einem normalen Start werden die ausge-
wahlten Einheiten dann als Blutdruckeinheiten angezeigt. Auch die gespeicherten Messergebnisse werden
dann mit der veranderten MaBeinheit angezeigt.

ON/OFF D D MEM

0o
| 48

-] = W -




ANZEIGE DER WHO BLUTDRUCK KLASSIFIKATION

f — Grad3Bluthochdruck (schwer)

B — Grad2Bluthochdruck (gemiBigt)
Sil;esltlce)‘lzischer Blutdruck: B — Grad 1 Bluthochdruck (mild)
Journal of Hypertension 1999, vol 17, no.2 B — Hoch-normal

H— Normal

¥— optimal

ANLEGEN DER OBERARMMANSCHETTE

1. Wickeln Sie die Oberarmmanschette in einem Abstand von 2-3 cm vom Ellbogen um den
Oberarm, wie in der Abbildung gezeigt. Legen Sie die Manschette direkt auf der Haut an,
da durch Kleidung der Puls schwacher erscheint, was zu einem falschen Ergebnis fiihren
konnte.

2. Vermeiden Sie den Armel eines Kleidungssttickes aufzurollen, da eine Einengung des
Oberarms zu ungenauen Messergebnissen fiihren kénnte.

3. Befestigen Sie nun den Velcro Strip sorgféltig, sodass die Manschette angenehm, aber nicht
zu eng, anliegt. Legen Sie den Arm auf den Tisch (Handflache nach oben), sodass sich die
Manschette auf derselben Hohe wie das Herz befindet. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch
nicht geknickt ist.

4. Messen Sie lhren Armumfang fiir die Manschettenauswahl, siehe , SPEZIFIKATIONEN":

11



Die richtige Messtechnik
Um genaue Messergebnisse zu erhalten, sollten Sie Folgendes beachten:

Patient in sitzender Position
1) bequemer Sitz
2) Beine nicht Gberkreuzen
3) FuBe flach auf den Boden
4) Rucken angelehnt und Arm entspannt abgelegt
5) Manschette auf Herzhohe
Sitzen Sie wahrend der Messung ruhig.
Entspannen Sie sich so weit wie moglich und sprechen Sie nicht wahrend des Messvorgangs.
Messen Sie lhren Blutdruck jeden Tag etwa zur gleichen Zeit.
Messen Sie nicht direkt nach kérperlicher Anstrengung oder einem Bad. Machen Sie 20 bis 30 Minuten
Pause, bevor Sie die Messung vornehmen.
Andere Bedingungen, die die Messergebnisse beeinflussen kénnen:
« Innerhalb einer Stunde nach dem Abendessen, nach Wein, Kaffee, rotem Tee, Sport, Baden; Re-
den, Nervositat, Stimmungsschwankungen, Vorbeugen, Bewegen, dramatische Verdnderung der
Raumtemperatur wahrend der Messung; In fahrenden Fahrzeugen lange kontinuierliche Messung




DURCHFUHREN DER BLUTDRUCKMESSUNG

1. Befestigen Sie die Oberarmmanschette ensprechend der Anweisungen im Kapitel “Anlegen der Oberar-
mmanschette”.

2. Driicken Sie die ON/OFF Taste; es werden automatisch alle Symbole fiir 2 Sekunden angezeigt, danach
geht das Gerdt in den Messmodus und zeigt,, 00" an.

:Eéﬁéﬂﬁ ie- Ené‘Srl

ON/OF . . (RN

- — [@8e~>|
vBEw8H

3. Sobald die Messung startet, wird die Manschette automatisch aufgepumpt. Dies wird durch ein Symbol
auf der Anzeige dargestellt @. Ist die Messung abgeschlossen, wird das Messergebnis angezeigt.

ie- 8 125! IE-'ESH:‘S=I e ;ES
K 2 L6

g “ g £B

Auslesen des Speichers

Driicken Sie die ,MEM"“-Taste, um Speicherdurchschnittswerte abzufragen. “AU9” Mittelwertanzeige: die let-
zten 3 Gruppen von Speichermittelwerten (Speicherwerte werden unabhéngig vom Zeitraum angezeigt).
Driicken Sie die MEM Taste um gespeicherte Messergebnisse anzusehen, beginnend mit dem letzten Messer-
gebnis. Mit der MEM Taste gehen Sie in der Speicherliste vorwarts, mit der SET Taste riickwarts.

Léschen des Speichers
Wenn Sie sich im Speichermodus des Gerats befinden, kénnen Sie durch 5 Sekunden langes Driicken und
Halten der MEM Taste den Speicher I6schen, sodass die LCD Anzeige “no” zeigt. Alle gespeicherten Messwer-
te wurden damit erfolgreich geldscht.

e 1252

MEM ES
N7k Sg
{_BE

]
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PFLEGE UND WARTUNG
Folgen Sie den Anweisungen um lhr digitales Blutdruckmess-
gerat zu pflegen und gegen Beschddigungen zu schitzen:

Bewahren Sie das Gerat in der mitgelieferten Box auf, wenn
Sie es nicht verwenden.

Falten Sie die Oberarmmanschette nicht zu eng zusammen.
Der Klettverschluss kénnte die Innenseite der Armmansche-
tte berlihren und diese beschadigen.

Reinigen Sie das Gerat und die Manschette mit einem wei-
chen, trockenen Tuch.

Verwenden Sie keine scharfen Haushaltsreiniger.

AAchtung
Tauchen Sie weder das Gerat noch das Zubehor unter Wasser.
- Setzen Sie das Gerat keinen extrem heien oder kalten Temperaturen aus. Vermeiden Sie hohe Luftfeu-
chtigkeit und direktes Sonnenlicht.
Lagern Sie das Gerat und das Zubehor an einem sauberen, sicheren Platz.
Setzen Sie das Gerat keinen starken Erschiitterungen aus, wie sie z.B beim zu Boden Fallen entstehen.
Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat 3 Monate oder langer nicht verwenden.
Ersetzen Sie immer alle alten Batterien gleichzeitig durch neue.

Information:
+ Dieses Produkt kann tber einen langen Zeitraum verwendet werden. Es wird empfohlen, es alle 2 Jahre
kontrollieren und kalibrieren zu lassen, um die korrekte Funktion und Leistungsfahigkeit zu gewahrleisten.

(*Die Kalibrierung wird von EU-Vertretern durchgefihrt.)




FEHLERBEHEBUNG

Sollten bei der Bedienung des Gerdtes Probleme auftreten, Uberpriifen Sie zuerst folgende Punkte:

Fehleranzeige

es wird nichts angezeigt
wenn Sie die ON/OFF Taste
driicken oder das
Batteriesymbol n blinkt

Méglicher Grund
Keine Batterien eingelegt

KorrekturmafBnahme
Legen Sie Batterien ein

Batterien sind leer

Ersetzen Sie die Batterien

Batterien falsch eingelegt

Legen Sie die Batterien korrekt
ein

EO: Das Gerat kann den Puls
nicht erkennen.

Es befindet sich zu viel Kleidung zwischen der Mansche-
tte und dem Oberarm. Bitte tragen Sie diinne Kleidung
wahrend der Messung.

Die Manschette wurde falsch herum angelgt und die
Schlauchschnittstelle entspricht nicht der Arterienposition.

Wenn der Fehlercode EO nicht durch die oben genannten
Griinde verursacht wird, ist das Gerét defekt.

Vermeiden Sie den Armel
eines Kleidungssttickes auf-
zurollen, da eine Einengung
des Oberarms zu ungenauen
Messergebnissen fiihren
konnte.

E1: Druck kann nicht erhoht
werden

Uberpriifen Sie, ob die Oberarmmanschette ein Leck hat

Ersetzen Sie die Oberarm-
manschette

E3: Aufpumpdruck zu hoch

Wiederholen Sie die Messung
oder senden Sie das Gerat an
den Héndler zur Uberpriifung

E2E4: Bewegung wéhrend
der Messung

Die Hand oder der Kérper wurden wéhrend der Messung
bewegt

Wiederholen Sie die Messung,
ohne sich zu bewegen

Batteriesymbol n wird
angezeigt

Batterien schwach

Ersetzen Sie die Batterien und
wiederholen Sie die Messung

Der Wert des systolischen
oder des diastolischen
Blutdrucks ist zu hoch

Der Arm mit der Oberarmmanschette wurde unterhalb der
Herzhohe gehalten

Die Oberarmmanschette war nicht korrekt angelegt

Sie haben sich wéahrend der Messung bewegt oder
gesprochen

Wiederholen Sie die Messung
in der richtigen Postition und
ohne sich zu bewegen.

Der Wert des systolischen
oder des diastolischen
Blutdrucks ist zu niedrig

Der Arm mit der Oberarmmanschette wurde unterhalb der
Herzhohe gehalten

Sie haben sich wéahrend der Messung bewegt oder
gesprochen

Wiederholen Sie die Messung
in der richtigen Postition und
ohne sich zu bewegen.

15



SPEZIFIKATIONEN

Messmethode: Oszillometrische Messung Anzeige: Digitale LCD Anzeige

Messbereich: Druck: 30 - 280mmHg Genauigkeit: Statischer Druck: + 3mmHg
Puls: 40 - 199 Schlage/Minute Puls: £ 5%

Speicher: 90 Speicherwerte Energieversorgung:  4x 1,5V Batterien LR6 oder AA

Verwenden Sie Alkalibatterien: da-
mit kdnnen mehr als 200 Messun-
gen durchgefiihrt werden.

Betriebstemperatur:  + 5°C bis + 40°C; Lagerbedingungen: - 20°C bis + 55°C;
15% RH - 93% RH; 0% RH - 93% RH;
Luftdruck: 70kPa - 106kPa Luftdruck: 50kPa - 106kPa
Dimensionen: Ca. 140 (B) x 110 (H) x 48 (T) mm Gewicht: Ca. 410g, exkl. Batterien
Klassifizierung: Typ BF Oberarmumfang: 22-42 cm
AC adapter: Input: 100 - 240V 50/60Hz, 0,2A Verwenden Sie ausschlieBlich ein auf Sicherheit gepruftes
Output: 6V, 500 mA Netzkabel, das Sie vom Hersteller des Blutdruckmessgerétes

beziehen kénnen.
Beachten Sie, dass die Spezifikationen ohne Vorankiindigung gedndert werden kénnen.

1 Art des Schutzes gegen elektrischen Schock: INTERN BETRIEBENER GERATETYP
2. Grad oder Schutz gegen elektrischen Schock: Anwendungsteil vom Typ BF
3 Art der Funktion: kontinuierliche Funktion

4. Gerét nicht geeignet fiir Kategorie AP & APG Gerate im gleichzeitigen Gebrauch

FESTSTELLUNG Software Version 2.5
Das Gerat konnte seinen Leistungskriterien nicht entsprechen, wenn es auBBerhalb der geforderten Temperatur und Luftfeuch-
tigkeit gelagert wird.

+ Betriebstemperatur: +5°C - +40°C 15%RH - 93%RH; 70kPa - 106kPa

+ Lagerungsbedingungen: -20°C - +55°C 0%RH - 93%RH

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

1. 90 Messungen Speicherkapazitat

2. grof3e, gut lesbare LCD Anzeige

3. WHO Blutdruck Klassifizierung auf der Anzeige

4. einfach in der Anwendung: automatische Messung durch Driicken einer Taste; gemessene Werte werden mit der Mess-
zeit gespeichert

5. Automatische Abschaltung (innerhalb einer Minute), um Energie zu sparen



HINWEISE DES HERSTELLERS
Bevor Sie die Messung starten, stellen Sie sicher, dass der Verbindungsschlauch nicht geknickt ist, um
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

+ Messen Sie nicht ofter als 3 mal direkt hintereinander. Es sollten mindestens 5 Minuten Pause zwischen 2
Messungen eingehalten werden, da es sonst zu einer Blutleere in den BlutgefaBen kommen kann.

« Messen Sie lhren Blutdruck nicht 6fter als 6 mal pro Tag.

+ Legen Sie die Oberarmmanschette nicht tiber einer Wunde an, da dies zu einer Verschlimmerung der Verlet-
zung fiihren kdnnte.

- Messen Sie nicht am Arm auf der Seite einer Mastektomie, sonst kdnnten Verletzungen auftreten

- Uberwachen Sie den Druck auf der LCD Anzeige.

+ Bei der Messung Ubersteigt der Luftdruck nicht 280mmHag. Falls doch, unterbrechen Sie die Messung
durch Driicken der ON/OFF Taste.

+ Wenden Sie beim Hantieren mit der Oberarmmanschette keine Gewalt an.

- Vermeiden Sie es, das Gerat fallen zu lassen oder es mechanischen Einflissen auszusetzen.

- Verwenden Sie ausschlie3lich Zubehor, das im Handbuch angefiihrt wird. Die Verwendung von anderen
Zubehorteilen, die durch den Hersteller nicht freigegeben wurden, kénnten zu fehlerhaften Messergeb-
nissen oder Verletzungen fiihren.

- Information beziiglich Service und Bestellung von Ersatzteilen erhalten Sie bei Ihrem autorisierten Handler.

+ Der bestimmte Anwender ist der Patient. .

Keine Wartung und Instandhaltung, wéhrend das ME-GERAT in Gebrauch ist.

- Der Benutzer kann das Produkt warten, die Wartungsmethode ist in den Wartungsanweisungen des Hand-
buchs beschrieben.

Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es mit Wasser in Kontakt gekommen ist.

EMC ERKLARUNG

1. Diese Erklarung hat zum Inhalt, dass dieses Gerat entsprechend den Informationen, die sich in den Begleit-
dokumenten befinden, installiert und in Gebrauch genommen werden muss.

2. Diese Erklarung hat zum Inhalt, dass Geréate zur drahtlosen Kommunikation wie Heimnetzwerkgeréte, Mo-
biltelefone oder Funkgerate dieses Gerdt beeinflussen kdnnen und in einer Distanz zum Gerat gehalten
werden sollen. Diese Distanz wurde vom Hersteller unter Bezugnahme auf die 800 MHz - 2,5 GHz Spalte
von Tabelle 5 oder 6 der EN 60601-1-2:2015 (entsprechend der Eignung) berechnet.
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HERSTELLERGARANTIE

Der Hersteller gewdhrt fuir das Wellion WAVE Plus Blutdruckmessgerat Garantie fir Material- und Herstel-
lungsdefekte Uiber einen Zeitraum von zwei Jahren ab Kaufdatum. Diese Garantie geht verloren, wenn das
Gerat nicht bestimmungsgemaB verwendet, schlecht gewartet oder geoffnet wurde. Die Gewahrleistung
unter dieser Garantie ist beschrankt auf die Reparatur defekter Teile oder — nach Ma3gabe des Herstellers
- auf Ersatz des Gerats. Das Recht auf Kaufrlicktritt gilt nur, wenn auch die Ersatzware defekt ist. Andere
Anspriiche kdnnen nicht anerkannt werden. Die Garantie tritt auBer Kraft, wenn die Beschddigung aus nicht
bestimmungsgemalem Gebrauch, grober Behandlung, Offnen des Geréts, menschlichem Versagen oder
Anwendung unter extremen Bedingungen resultiert. Die Garantie ist ausschlieflich gliltig, wenn Datum,
Stempel und die Unterschrift des Handlers auf der Garantiekarte am Tag des Kaufs vermerkt werden. Die
Garantiedauer kann nicht verlangert werden.

Richtlinie und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Benutzer des Gerats sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwednet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie

HF-Emissionen  CISPR|Gruppe 1 Das Geréat verwendet HF-Energie nur flr seine interne Funktion.

1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrs-
cheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

RF-Emissionen  CISPR|Klasse B Das Gerat ist fir den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, eins-

11 chief3lich Haushalten und Einrichtungen, die direkt an das &ffent-

Oberschwingungsklas-|Klasse A liche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebdude

se [EC 61000-3-2 versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.

Spannungss- Erfillt

chwankungen/Flim-

meremissionen IEC

61000-3-3




Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der

Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitat IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe Elektromagnetische Umge-
bung - Richtlinie
Elektrostatische Entla- |+ 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton

dung (ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15
kV Luft

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15
kV Luft

oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
FuBboden mit synthetischem Mate-
rial bedeckt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.

Elektrischer schneller
transienter Ausstol3

+ 2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen 100 kHz
Wiederholungsfrequenz

+ 2 kV fir Stromver-
sorgungsleitungen 100 kHz
Wiederholungsfrequenz

Die Netzstromqualitét sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-2 +1 kV fir Eingangs- und +1 kV fiir Eingangs- und
Ausgansleitungen Ausgansleitungen
Uberspannungsschutz |+0.5 kV, +1kV +0.5 kV, £1kV Die Netzstromqualitét sollte der
nach Differenzmodusleitung Differenzmodusleitung einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungss-
chwankungen auf den
Eingangsleitungen der
Stromversorgung
IEC61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)

bei 0.5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT (100% dip in UT) bei
1 Zyklen bei 0°

70% UT (30% dip in UT) bei
25/30 Zyklen bei 0°

0% UT (100% dip in UT) bei
250/300 Zyklen bei 0°

0% UT (100% dip in UT)

bei 0.5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225° 270°,
und 315°

0% UT (100% dip in UT) bei
1 Zyklen bei 0°

70% UT (30% dip in UT) bei
25/30 Zyklen bei 0°

0% UT (100% dip in UT) bei
250/300 Zyklen bei 0°

Die Netzstromqualitét sollte der einer
typischen Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen. Wenn
der Benutzer des Gerats wahrend
einer Unterbrechung der Strom-
versorgung einen kontinuierlichen
Betrieb wiinscht, wird empfohlen, das
Gerét Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder einen Akku zu
betreiben.

Leistungsfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60H

30 A/m,50/60Hz

Das hochfrequente Magnetfeld sollte
die Eigenschaften eines hochfre-
quenten Magnetfeldpegels an einem
typischen Ort in einer typischen
Geschafts- und Krankenhausumge-
bung aufweisen

HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor der Anwendung der Teststufe
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Richtlinie und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitédts- |IEC 60601 Teststufe | Konformi- |Elektromagnetische Umgebung - Richtlinie
test tatsstufe
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht naher an einem Teil des Gerits, ein-
schlieBlich der Kabel, als der empfohlene Abstand
verwendet werden, der aus der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Abstand:
Abgeleitet HF 3Vims PRES i
150 kHz bis 80 MHz LV
6 Vrms 150 kHz bis 6V .
80 MHz auBerhalb a=|1z JP
. i v
IEC 6100-4-6 ISM-Bereichs L%
a=| 2|y 80MHz bis 800MHz
r.A 800MHz bis 2.7GHz
i= % JP
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HF-Strahlung  [10V/m 10V/m Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des
IEC 6100-4-3 80 MHZ bis 2.7 GHz Senders in Watt (W) nach Angaben des Sender-
herstellers und d der empfohlene Abstand in
Metern (m).

Feldstarken von festen HF Sendern, wie durch
eine elektromagnetische Untersuchung der
Stelle a belegt, sollten in jedem Frequenz-
bereich unter der Konformitatsstufe liegen.’In
der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, konnen Interfer-
enzen auftreten: (((K))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a Die ISM (gewerblich, wissenschaftlich und medizinischen) Bander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765
MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die
Amateurfunkbereiche zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz
bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz 10,1 MHz bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0
MHz bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b Die Konformitatsstufen in den ISM Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenz-
bereich 80 MHz bis 2,7 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile/tragbare Kommunika-
tionsgerate Stérungen verursachen kdnnen, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden.
Aus diesem Grund wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 in die Formel zur Berechnung des empfohlenen
Abstandes fiir diesen Frequenzbereich integriert.

¢ Feldstarken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone und Landfunkgerate, Amateurfunk-,
AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.
Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern sollte eine elektro-
magnetische Standorterfassung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem Ort,
an dem das Gerédt verwendet wird, die oben angegebene HF-Konformitatsstufe Uberschreitet, sollte das
Geréat beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Gberpriifen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerk-
male festgestellt werden, sind moglicherweise zusétzliche MaBBnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrich-
tung oder ein Standortwechsel des Geréts.

d Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 10 V/m liegen.
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Empfohlene Abstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem
Gerit

Diese Gerate sind fiir den Einsatz in Umgebungen vorgesehen, in denen gestrahlte HF-Stérungen kontrolli-
ert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Gerates kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem Gerat einhdlt, welcher der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats
entspricht.

Maximale Nen-|Trennstrecke nach Senderfrequenz (m)
nausgangsleis-|150 kHz bis|150 kHz bis 80|80 MHz bis 800 MHz {800 MHz bis 2.7 GHz
tung des Sen-|{80 MHz MHz
ders ISM Bereich  |ISM Bereich d:[L_Z] Jr d:hl} N
35 12
Ll |l
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 3.8 7.27
100 12 12 12 23




Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abs-
tand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt
werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt ist (W) laut Senderhersteller.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

a Die ISM (gewerblich, wissenschaftlich und medizinischen) Bander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765
MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die
Amateurfunkbereiche zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz
bis 5,4 MHz; 7 MHz bis 7,3 MHz; 10,1 MHz bis 10,15 MHz; 14 MHz bis 14,2 MHz; 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0
MHz bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz; 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b Die Konformitatsstufen in den ISM Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenz-
bereich 80 MHz bis 2,7 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile/tragbare Kommunika-
tionsgerate Storungen verursachen konnen, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden.
Aus diesem Grund wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 in die Formel zur Berechnung des empfohlenen
Abstandes fiir diesen Frequenzbereich integriert.

HINWEIS 4: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Aus-
breitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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