List technickych udajov

Veroval® duo control

VsSeobecny popis produktu

Veroval® duo control je plnoautomaticky digitalny tlakomer na rameno zalozeny na kombinovanom
auskultacnom (,Korotkovove ozvy") a oscilometrickom merani (Duo Sensor Technology®).

Meranie sa automaticky upravuje podla individualneho systolického krvného tlaku pacienta pomocou
technologie Comfort Air a poskytuje pohodIné meranie. Vypustenie tlaku v manzete je automatické

a riadené elektronickym vzduchovym ventilom. Systolicky, diastolicky krvny tlak, tep a priebeh merania sa
zobrazuju na LCD displeji.

Pristroj md automatické vypinanie, detekciu nepravidelného srdcového tepu (IHB), funkciu kontroly
spravneho prilozenia manzety, indikator odpocinkovej polohy, zobrazenie nepravidelnych okolitych teplét,
systém semafora WHO na analyzu nameranych hodnét a pamét s celkovou kapacitou 100 nameranych
hodndt pre dvoch pouzivatelov vratane datumu a Casu a rezimu pre hosti. Okrem toho sa priemerné
hodnoty pre vSetky uloZzené hodnoty, pre ranné hodnoty a pre vecerné hodnoty za poslednych 7 dni
vypocitaju a zobrazia oddelene pre kazdého pouzivatela. Datum a ¢as sa automaticky ukladaju spolu

s kazdym meranim krvného tlaku.

Ovladanie je vybavené velkym podsvietenym LCD displejom, indikatorom vybitia batérie a funkciou
vymazania pamate oddelene pre kazdého pouzivatela pre jednotlivé merania.

Patentovana manzeta je tvarovand, aby spravne a bezpecéne sedela. Specidlna ¢ast s vyrezom slizi
na spravne prilozenie a bezpetné usadenie .

Ovladaci monitor je napdjany 4 batériami AA/LRO6 alebo volitelne pomocou doplnkového sietového
adaptéra HARTMANN.

Zamyslany ucel

Veroval® duo control je opakovane pouzitelny neinvazivny plnoautomaticky tlakomer na rameno, ktory
je urCeny na docasné monitorovanie systolického a diastolického krvného tlaku a srdcového tepu

u dospelych, ktory mézu pouzivat laici i zdravotnicki pracovnici v klinickom alebo domacom prostredi.

Aplikacia / Indikacia
Indikaciou na pouzitie Veroval® duo control je meranie krvného tlaku a srdcového tepu na ramene.
Podrobné informacie o vyrobku najdete v navode na pouzitie tlakomera Veroval® duo control.

Referencné cisla
Produkt je k dispozicii v Siestich réznych jazykovych verziach:

Article-No.: Product name: Languages: Packaging:
925501 / 925521 Veroval® duo control M / L DE, IT, FR P1, OK4
925502 / 925522 Veroval® duo control M / L FR, AR, NL, DE P1, OK4
925503 /925523 Veroval® duo control M / L ES, PT P1, OK4
925504 / 925524 Veroval® duo control M / L CZ,SK, HU, BG P1, OK4
925505 /925525 Veroval® duo control M / L RO, GR P1, OK4
\925506 /925526 Veroval® duo control M/ L EN, TR, AR, CN P1, OK4 .

Tlakomer Veroval® duo je identicky pre vSetky jazykové verzie.
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Tlakomer (vratane manzety a prislusenstva) je ulozeny v mékkom obale a zabaleny v daréekovom baleni
a 4 kusy su zabalené v hlavnom/prepravnom karténe. Prepravné kartony su zalepené Specidlnymi lepiacimi
paskami HARTMANN a balené na europalety.

Vyrobok je k dispozicii s dvoma réznymi velkostami manzety:

pre obvod ramena:
1. Vejarovitd manzeta velkost M 22 - 32cm
2. Vejdrovitd manzeta velkost L 32 -42cm

Pristroj je identicky pre obidve velkosti manziet, ktoré je mozné vymenit, aby vyhovovali réznym velkostiam
ramien pouzivatela.

(Na meranie sa pouzivaju iba vyssie uvedené manzety HARTMANN Veroval duo, inak nie je zaru¢end
presnost merania.)

Riziko rezidui: upravené podla EN ISO 14971: 2019

Kontraindikacie: Tlakomer by sa nemal pouzivat v pripade nachylnosti na podliatiny, po
amputacii prsnika, pri problémoch s lymfatickymi uzlinami, pritomnosti
skratu, pri otvorenych ranach alebo pri absencii plného ramena.

VedlajsSie ucinky: nie s zname

Upozornenie

Informacie o délezitych bezpecnostnych pokynoch najdete v Castiach oznacenych
A symbolom ,Pozor” v ndvode na pouzitie.

Likvidacia vyrobku
Tento vyrobok podlieha eurdpskej smernici 2012/19/EU o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni a je takto oznaceny. Nikdy nevyhadzujte elektronické
zariadenia do domového odpadu. Informujte sa o predpisoch o spravnej likvidacii
elektrickych a elektronickych vyrobkov vo vasej krajine. Spravna likvidacia chrani

zivotné prostredie a ludské zdravie.

Obalové materialy

Vsetky obalové materidly a sicasti vyhovuju prislusnym zéakladnym poziadavkam (Specifickym pre vyrobu
a zloZenie, opakovane pouzitelnt povahu a zhodnotitelnt povahu obalu) smernice 94/62/ES o obaloch

a odpadoch z obalov, resp. 2004/12/ES.

Hlasenie udalosti

Pre pacienta / pouzivatela / tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach s rovnakym regulacnym ramcom
(Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomockach); ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo

v dbsledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného
zastupcu a prislusné vnutrostatne organy.
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Vlastnosti materialu

Veroval® duo control

Sucast vyrobku:

Materidlové zlozenie:

LCD displej

PMMA (polymetylmetakrylat)

Tlacidla ON/OFF, M1, M2

PMMA (polymetylmetakrylat)

Kryt monitora

ABS (akrylonitril - butadién - styrén)

Vonkajsi materidl manzety PA (polyamid)
Manzetovy suchy zips PA (polyamid)
Manzetovy baldnik PVC (polyvinylchlorid)
Manzetova hadicka PVC (polyvinylchlorid)

Kovova slucka manzety

Ocelové a chromové pokovovanie

Konektor manzety

ABS (akrylonitril - butadién - styrén)

Obal na pristroj
\

Polyester/Polyetylén/Polypropylén

N

Charakteristika vyrobku

Veroval® duo control

Model: Veroval duo control

Typ: DC3-18

Metdda merania: oscilometricka a auskultaéna (Korotkoffov princip)
Rozsah zobrazenia: 0-300 mmHg

RozliSenie displeja: 1T mmHg

Rozsah merania:

Systola (SYS): 50 — 250 mmHg

Diastola (DIA): 40 - 180 mmHg

Pulz: 30 -199 min™"

Technicka presnost merania:

Tlak manzety: + 3 mmHg
Pulz: + 5 % zobrazeného tepu

Tlak pri nafukovani:

individualne podla principu Fuzzy Logic (typicky hodnota SYS
+30 mmHg)

Vypustaci ventil:

elektronicky riadeny linedrny ventil

Displej:

LCD displej z tekutych krystalov

/

Zobrazenie symbolov/funkcii:

Jednotlivé hodnoty a priemerné hodnoty Sys/Dia/Pulz, symbol
nepravidelného srdcového tepu (IHB), funkcia semafora (klasi-
fikdcia hodnot WHO pomocou farebnej stupnice), symbol kontro-
ly priliehania manzety, indikator odpocinkovej polohy, symbol OK,
indikdcia limitu teploty okolia, poradové ¢islo v paméti, paméat
,M1/M2" datum/Cas, indikator vybitia batérie, indikator priebehu
nafukovania/vypustania manzety, symbol srdcového tepu, sym-
bol Duo Sensor Technology® ),
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Veroval® duo control

Kapacita pamate:

2 x 100 merani s priemerom vsetkych merani a rannym/
vecernym priemerom za poslednych 7 dni, rezim pre hosti

Prevadzkové podmienky:

Teplota okolia: +10 ° C az +40 ° C; Relativna vihkost: 15 -85 %;
nekondenzujuca; tlak vzduchu 700 hPa - 1060 hPa

Podmienky skladovania / prepravy:

Teplota okolia: -20 ° C az +50 ° C; Relativna vihkost: 15-85 %;
nekondenzujuca;

Ochrana pred skodlivym vniknutim
vody alebo pevnych materialov:

IP20 (nie je chraneny proti vihkosti, chraneny pred pevnymi pred-
metmi > 12,5 mm)

Napajanie:

4 x 1,5V alkalické manganové batérie Mignon (AA/LR06) alebo
volitelny sietovy adaptér HARTMANN Veroval (¢islo modelu:
LXCP12-006060BEH)

Kapacita batérie:

priblizne 950 merani

Automatické vypnutie:

3 minuty po ukonceni merania alebo pri neCinnosti

Zivotnost (prevadzkovy ¢as):

5 rokov

Rozmery:

priblizne 158 mm (S) x 90 mm (D) x 53 mm (V)

Hmotnost;

priblizne 325 g (bez batérii / bez manzety)

Odkaz na normy:

DIN EN 60601-1:2013; DIN EN 60601-1-2:2016; EN 60601-1-
11:2015; EN 80601-2-30:2010+A1:2015; EN ISO 81060-2:2014

Dalsia validacia:

Protokol ESH-IP2:

Validacia klinickej presnosti podla Medzinarodného protokolu

(rev. 2010) Eurépskej spolocnosti pre hypertenziu

Protokol BHS:

Overenie klinickej presnosti podla klinického protokolu Britskej
spolocnosti pre hypertenziu

DHL Prifsiegelprotokoll:

Validacia klinickej presnosti podla protokolu Nemeckej ligy pre
vysoky tlak (Deutsche Hochdruckliga e.V.)

\ (Technicke udaje sa m6zu zmenit)

J

Oznacovanie
Sériové Cislo:

Kazdy pristroj je v priestore pre batériu oznaceny sériovym ¢islom (SN).

Sériové Cislo s 12-miestnym kodom:
napr .. 2018-03-012345

2018 -
rok vyroby -

03 - 012345

tyzden vyroby - vyrobna jednotka (6 ¢islic)
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LOT ¢islo (Sarza balenia):
Darcekovy bali¢ek a vSetky vyssie Urovne balenia su oznacené 4-miestnym LOT kédom:

napr .. 1803
18 - 03
LOT
rok vyroby - tyzden vyroby

Datum vyroby:
napr.: 2018-01-01

[I 2018 - 01 - 01

rok - mesiac - den

Zdravotnicka pomaocka:
Veroval® duo control je aktivna zdravotnicka pomdcka triedy Ila s funkciou

Medical merania v sulade so smernicou (MDD) o zdravotnickych poméckach 93/42/
MD Device EHS a je oznaceny znackou CE.
c E Kéd UMDNS: 16-173
0123 GMDN kod: 45617

Kod CND: 21203020599

Unikatny identifikator zariadenia (UDI):
Kazdy pristroj a vSetky vySSie urovne balenia su oznacené kodom UDI
(datum implementacie podla nariadenia 2017/745/EU o zdravotnickych
pomockach)

Datum poslednej revizie: 2021-04-21
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