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1 Einleitung

Danke, dass Sie sich fiir das Aktiia-Arm-Blutdruckmessgerat (Aktiia Init 11) entschieden haben. Das Messgerat misst den Blutdruck und den Puls.
Das Messgerat ist fiir mindestens zwei Jahre zuverlassigen Betrieb ausgelegt.

Messungen, die mit dem Aktiia Init 11 durchgefiihrt werden, entsprechen denen einer geschulten Fachkraft mit Manschette und Stethoskop.
Diese Bedienungsanleitung beinhaltet wichtige Sicherheits- und Pflegehinweise und beschreibt die Handlungsablaufe fiir die Nutzung des Produkts.
Lesen Sie sich die Bedienungsanleitung bitte sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt benutzen.

und zur Sicherheit. Sollten Sie weitere Fragen, Probleme oder Verbesserungsvorschlage haben, wenden Sie sich bitte per E-Mail an den

E@ Lesen Sie sich diese Bedienungsanleitung bitte aufmerksam durch. Sie enthalt wichtige Informationen zur Funktionsweise des Gerats
Aktiia-Kundendienst support@aktiia.com oder besuchen Sie unsere Webseite: www.aktiia.com

2 Verwendungszweck

Das Aktiia Init 11 ist ein oszillometrisches Blutdruckmessgeréat (mit Manschette), welches fiir die Messung des Blutdrucks und der Herzfrequenz
des Nutzers gedacht ist.
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3 Indikationen

Das Aktiia Init I1 ist darauf ausgelegt, den Blutdruck und die Herzfrequenz Erwachsener mit einem Armumfang zwischen 22 und 42 cm (etwa 8% — 16%% Zoll)
zu messen. Aktiia Init |1 ist fir den Hausgebrauch ausgelegt.

4 Kontraindikationen

Das Aktiia Init I1 sollte nicht von Personen verwendet werden, die schwanger oder méglicherweise schwanger sind.

Das Aktiia Init 11 eignet sich nicht fiir den Gebrauch durch Patienten mit elektrischen Implantaten, wie Herzschrittmachern oder Defibrillatoren.

Das Aktiia Init 11 eignet sich nicht fiir den Gebrauch durch Neugeborene, Kinder, Patienten mit Praeklampsie, ventrikuldren Extrasystolen,

Vorhofflattern, peripherer arterieller Verschlusskrankheit oder Patienten, die intravaskular oder mit einem arteriovenésen Shunt behandelt werden,

sowie Personen, die eine Mastektomie hinter sich haben.

Lassen Sie sich vor Gebrauch des Gerats bitte durch lhren Arzt beraten, falls eine dieser Kontraindikationen auf Sie zutrifft.

5 Technologische Eigenschaften

Dieses Produkt nutzt die oszillometrische Messmethode, um den Blutdruck zu messen. Vor jeder Messung bestimmt das Gerat einen ,Druckwert Null“,
der dem Umgebungsluftdruck entspricht. Durch Aufpumpen der Manschette erkennt das Gerat Druckschwankungen, die durch die Pulsatilitat der Ober-
armarterie verursacht werden. Anhand dieser werden der systolische und diastolische Druck und der Puls bestimmt.
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6 Wichtige Sicherheitshinweise
Lesen Sie sich bitte die wichtigen Sicherheitshinweise in dieser Bedienungsanleitung durch, bevor Sie das Gerat verwenden.

Sollte sich irgendein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Aktiia Init 11 ereignen, ist dies Aktiia und der zustandigen Behdrde im
jeweiligen Land, in dem der Nutzer und/oder Patient wohnhaft ist, zu melden.

a1 1 Warnhinweise
? Das ,WARNSYMBOL" in dieser Bedienungsanleitung weist auf eine mégliche Gefahrensituation hin,
die zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren kann, wenn sie nicht verhindert wird.

+« Bewahren Sie das Geréat auRerhalb der Reichweite kleiner Kinder auf, um zu verhindern, dass Kleinteile verschluckt werden.

+ Das Gerét ist fiir die nicht invasive Messung und Uberwachung des arteriellen Blutdrucks ausgelegt. Es ist einzig fiir die Verwendung
am Arm und die Blutdruckmessung ausgelegt.

* Wenn Sie Medikamente einnehmen, wenden Sie sich an lhren Arzt, um die beste Tageszeit fiir Ihre Blutdruckmessung zu bestimmen.
Verandern Sie niemals die Einnahme verschreibungspflichtiger Medikamente, ohne lhren Arzt zu konsultieren.

« Platzieren Sie die Manschette nicht auf Wunden. Dies kann zu weiteren Verletzungen fiihren.

62 2 Achtung

Das ,Achtung“-Symbol in dieser Bedienungsanleitung weist auf eine mégliche Gefahrensituation hin, die zu leichten Verletzungen
& des Nutzers oder zur Beschadigung des Gerats oder sonstiger Sachbeschéadigung fiihren kann, wenn sie nicht verhindert wird.
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Dieses Gerét darf einzig fir die in dieser Bedienungsanleitung
beschriebenen Verwendungszwecke eingesetzt werden. Der Hersteller
haftet nicht fir Schaden, die auf unsachgemafe Anwendung
zurlickzufiihren sind.

Pumpen Sie die Manschette nicht an GliedmaRen auf, an denen
gleichzeitig sonstige Messgerate getragen werden. Dies kann dazu
fuhren, dass diese sonstigen Messgeréate voriibergehend nicht
funktionieren.

Im seltenen Fall eines Fehlers, der dazu fiihrt, dass die Manschette
wahrend der Messung vollstandig aufgepumpt bleibt, 6ffnen Sie

die Manschette unverziiglich. Hoher Druck Uber langere Zeit
(Manschettendruck > 300 mmHg oder konstanter Druck < 15 mmHg fiir
mehr als drei Minuten) kann am Arm eine Ekchymose verursachen.
Vergewissern Sie sich, dass der Betrieb des Gerats nicht dazu fiihrt,

dass die Blutzirkulation des Patienten tber langere Zeit beeintrachtigt ist.

Zu haufige und aufeinanderfolgende Messungen kénnen Stérungen der
Blutzirkulation und Verletzungen verursachen.

Dieses Geréat enthalt empfindliche Bestandteile und muss vorsichtig
behandelt werden. Halten Sie sich an die Aufbewahrungs- und
Betriebsanweisungen in dieser Bedienungsanleitung.

Fihren Sie keine Wartungsarbeiten am Gerat durch, wahrend dieses in
Betrieb ist. Es wird empfohlen, die Leistung alle zwei Jahre sowie nach
Wartungs- und Reparaturarbeiten zu tGberpriifen. Wenden Sie sich dafir
an den Hersteller.

Verwenden Sie dieses Gerét nicht, wenn Sie allergisch auf Polyester,
Nylon oder Plastik reagieren.

Uberpriifen Sie das Gerat vor Gebrauch. Verwenden Sie das Gerét
nicht, falls es in irgendeiner Weise beschadigt ist. Die Verwendung eines
beschadigten Geréts kann zu Verletzungen oder falschen Ergebnissen
fiihren.

Die Lebensdauer der Manschette hangt davon ab, wie haufig Messungen
durchgefiihrt werden und wie die Manschette gelagert und gereinigt wird.
Ublicherweise entspricht die Lebensdauer 10.000 Messungen.
Entsorgen Sie das Gerat und die zugehdrigen Zubehorteile bitte gemar
den lokalen Entsorgungsrichtlinien.

Staub kann die Leistung des Geréts beeintrachtigen. Verwenden Sie
ein weiches Baumwolltuch, um das gesamte Gerat vor und nach dem
Gebrauch zu reinigen. Verwenden Sie keine Reiniger mit Scheuer- oder
fliichtigen Losungsmitteln.

Offnen oder reparieren Sie das Gerét bei Stérungen nicht selbst.

Das Gerét darf einzig durch Beschaftigte autorisierter Vertriebs- /
Servicezentren gewartet, repariert und geéffnet werden.

Verwenden Sie einzig vom Hersteller angegebene / autorisierte Zubehor-
und Ersatzteile. Es kann sonst zu Schaden am Gerét oder Verletzungen
des Nutzers kommen.

5-DE



7 Lieferumfang

Sie erhalten Ihr Aktiia Init |1 in einer Schachtel mit folgendem Lieferumfang:

1x Aktiia Init 11

1x USB-Kabel

1x Bedienungsanleitung

ON/OFF BUTTON
_—

THE DEVICE

LIGHT

USB CONNECTOR PORT

i

Die aktuelle Version
der Bedienungsanleitung
fiir das Aktiia Init 11

finden Sie ebenfalls unter:

www.aktiia.com/ifu
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8 Stromversorgung und Ladevorgang

Die Batterie des Aktiia Init |1 ist eine eingebaute, wiederaufladbare
Li-Polymer-Batterie. Die Batterieleistung betragt 1.000 mAh. Achten Sie beim
erstmaligen Aufladen (direkt nach dem Kauf oder nachdem das Gerét langere
Zeit nicht genutzt wurde) oder wenn die Batterie aufhért zu funktionieren,
wahrend das Gerat genutzt wird, darauf, die Batterie vollstandig aufzuladen.

Um |hr Geréat zu aufzuladen:

1. Schalten Sie das AKTIIA Init |1 ein.

2. Verbinden Sie den USB-microB-Stecker des USB-Kabels mit dem
USB-Anschluss des Gerats.

3. Verbinden Sie den USB-A-Stecker des USB-Kabels mit dem unten
angezeigten USB-Anschluss.

Laden Sie die Batterie in folgenden Féllen auf:

* Wenn das rote Licht blinkt und demnach der Batteriestand niedrig ist.

« Wenn das Licht beim Einschalten des Messgerats nicht aufleuchtet.

M Device USB connector port

o~

USB microB connector
%\ USB cable

M if connecting to a computer, just
like the following picture:

USB 2.0 or USB 3.0 for computers
conforming to IEC60601-1

PN

USB A connector ! USB A connector

Ml If connecting to the AC adapter, just
like the following picture:
AC adapter (Not included)
(Model: BLJO6L050100U-V)

;m  AC adaptor
2

USB cable USB cable

Hinweis : Laden Sie das Gerat mindestens alle drei Monate auf. Entladt sich die Batterie vollstindig, kann sie méglicherweise nicht mehr aufgeladen werden.

Batterien sollten keiner extremen Hitze, wie bei direkter Sonneneinstrahlung, Bréanden oder unter dhnlichen Bedingungen, ausgesetzt werden.

Versuchen Sie nicht, die Geréatebatterie auszutauschen : Sie ist integriert und nicht austauschbar. Laden Sie die Batterie gemaR den mit dem Geréat mitgelieferten Gebrauchs-
anweisungen auf. Verwenden Sie das Blutdruckmessgerat nicht, wahrend es aufgeladen wird. Reinigen Sie das Blutdruckmessgerat nicht, wahrend es aufgeladen wird.

/i\. Die Batterie kdnnte explodieren, was zu Verletzungen oder zum Tode fiihren kann.
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9 Korrekte Positionierung des Aktiia Init 11

1. Legen Sie Kleidungsstiicke ab, die den Oberarm bedecken. Wenn Sie Ihren Armel hochkrempeln, achten
Sie bitte darauf, dass das Kleidungsstiick nicht zu eng sitzt und den Blutfluss einschrankt.

2. Schieben Sie lhren unbekleideten Arm durch die Manschette und positionieren Sie diese etwa 2 — 3 cm
(etwa 1 Zoll) oberhalb lhres Ellenbogengelenks. -

3. Ziehen Sie die Manschette fest, sodass sie eng sitzt, Sie aber noch zwei Finger zwischen lhren Arm und die
Manschette schieben kénnen. SchlieRen Sie die Manschette mithilfe des Klettverschlusses. Bitte beachten Sie,
dass die Messung bei einer zu locker sitzenden Manschette ungenau sein wird.

4. Halten Sie lhre Hand sitzend mit der Handinnenflache nach oben ausgestreckt vor sich und legen Sie sie auf
einer flachen Oberflache ab. Die Aktiia Init |1 sollte sich auf gleicher Hohe mit Inrem Herzen befinden. Ihr Aktiia
Init 11 befindet sich auf der Innenseite Ihres Arms oberhalb der Arterie. Das Logo befindet sich am oberen Rand.

10 Korperhaltung wahrend der Messung

Setzten Sie sich hin und entspannen Sie sich finf Minuten lang, bevor Sie mit dem Initialisierungsprozess beginnen.

Setzen Sie sich aufrecht mit geradem Riicken hin und platzieren Sie Ihre FiiRe flach auf dem Boden. Uberschlagen Sie Ihre Beine nicht.
Legen Sie Ihre Hand mit der Handinnenseite nach oben vor sich auf einer flachen Oberflache, wie einem Schreibtisch oder Tisch, ab.
Die Mitte des Aktiia Init I1 sollte sich auf einer Hohe mit Inrem Herzen befinden.

Halten Sie wahrend der Messung still und entspannen Sie |hre Armmuskeln.

Entspannen Sie sich und sprechen Sie nicht.

arON

Hinweis: Die Position der Manschette sowie Ihr physiologischer und emotionaler Zustand kdnnen sich auf die Blutdruckmessung auswirken.
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11

Die Messung beginnen

Laden Sie die kostenlose Aktiia-App herunter.
Scannen Sie den folgenden QR-Code oder &ffnen Sie den Google Play Store oder Apple App Store.
Laden Sie die Aktiia-App herunter und installieren Sie sie.

Legen Sie ein Nutzerkonto in der Aktiia-App an (oder melden Sie sich mit Ihrem bestehenden Nutzerkonto an).
Offnen Sie die Aktiia-App auf Ihrem mobilen Endgerét und folgen Sie den Anweisungen zum Anlegen und Einrichten eines persénlichen Nutzerkontos.

Schalten Sie das Aktiia Init 11 ein.
Schalten Sie das Aktiia Init 11 AN, indem Sie den AN/AUS-Kippschalter betétigen. Ein blaues Licht beginnt zu blinken.

Koppeln Sie das Aktiia Init 11 mit Inrem mobilen Endgerat.
Tippen Sie in der Aktiia-App auf die Schaltfliche ,START PAIRING* (Koppeln beginnen), um mit dem Kopplungsverfahren zu beginnen.
Warten Sie, bis die erfolgreiche Kopplung durch die Aktiia-App bestéatigt wurde und das Licht durchgehend blau leuchtet.

Lesen Sie das Aktiia Init I1 an lnrem Arm an und bereiten Sie die Messung vor.
Folgen Sie den in §7 und §8 beschriebenen Schritten.

. Tippen Sie auf ,,START INITIALIZATION® (Initialisierung beginnen), um mit der Messung zu beginnen.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

. Schalten Sie lIhre Aktiia-Manschette AUS und verstauen Sie sie.
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12  Wichtige Informationen zur Blutdruckmessung

Der Blutdruck ist der Druck, der ausgeiibt wird, wenn Blut in den Blutgef4dBwanden zirkuliert. Der Blutdruck ent- Systolic Diastolic
steht groRtenteils durch die Arbeit des Herzens, welches das Blut durch das Kreislaufsystem pumpt. Wenn sich blood discharging blood entering
die Herzkammern zusammenziehen und das Blut aus dem Herzen pumpen, erreicht der Blutdruck seinen anery =

Hochstwert im Herzzyklus. Dies wird als der systolische Druck bezeichnet. Wenn sich die Kammern entspannen,
erreicht der Blutdruck seinen niedrigsten Wert im Zyklus. Dies wird als der diastolische Druck bezeichnet. L\ 5

Der Blutdruck eines Menschen variiert normalerweise im Laufe des Tages. Einige Umsténde haben groRere
Auswirkungen auf lhre Blutdruckschwankungen und kénnen die Messergebnisse beeinflussen.

i Messwerte konnen fehlerhaft sein, wenn diese
unter den folgenden Umsténden erfasst werden:

- ¢
o ® | P .
-w
-—— ,
O )
y OV N =N ’
1
Innerhalb einer Stunde nach Unmittelbar nach dem Tee- oder Innerhalb von 20 Minuten Beim Sprechen oder Bei sehr kalten Temperaturen Beim Wasserlassen
dem Essen oder Trinken Kaffeerinken oder Rauchen nach dem Baden Gestikulieren
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13  lhre Blutdruckdaten auswerten

T Das Aktiia Init 11 ist nicht als Diagnosegerét gedacht. Eine eigensténdige Diagnose der Messergebnisse und Behandlung kann mdglicherweise gefahrlich sein.
Sie sollten sich stets an lhren Arzt wenden, um eine angemessene Auswertung und Diagnose basierend auf Ihren personlichen Blutdruckmesswerte zu erhalten.

Die folgenden Klassifizierungen basieren auf Messungen, die an einer sitzenden Person nach einigen Minuten Ruhe durchgefiihrt wurden.
Es ist wichtig anzumerken, dass Blutdruckmessergebnisse unter normalen Alltagsbedingungen méglicherweise héher ausfallen.

Diese Tabellen stellen keine Grundlage fiir die Diagnose oder Beurteilung einer Notfallsituation dar. Sie veranschaulichen lediglich verschiedene
Blutdruck-Klassifizierungen.

131 1 Vereinigte Staaten von Amerika
Die American Heart Association (AHA) hat die folgenden Richtlinien fiir die Klassifizierung von Blutdruckwerten erstellt.

BLUTDRUCKKATEGORIE A H=CLER B D SRR SCHERED FARBINDIKATOR
mmHg mmHg

NORMAL UNTER 120 UND UNTER 80 Dunkelgriin

ERHOHT 120-129 UND/ODER | UNTER 80 Gelb

BLUTHOCHDRUCK STUFE 1 130 -139 UND/ODER | 80 -89 Orange

BLUTHOCHDRUCK STUFE 2 140 ODER HOHER UND/ODER | 90 ODER HOHER Hellrot

HYPERTENSIVE KRISE UBER 180 UND/ODER | UBER 120 Dunkelrot
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132 2 Europa

Die europaische Gesellschaft fir Hypertonie (ESH) hat die folgenden Richtlinien fiir die Klassifizierung von Blutdruckwerten erstellt.

BLUTDRUCKKATEGORIE :IIISJQOLISCHER ED ?ner"flLOLISCHER ED FARBINDIKATOR
OPTIMAL UNTER 120 UND UNTER 80 Dunkelgriin
NORMAL 120-129 UND/ODER | 80 -84 Hellgriin
ERHOHT 130-139 UND/ODER | 85-89 Gelb
BLUTHOCHDRUCK STUFE 1 140 - 159 UND/ODER | 90-99 Orange
BLUTHOCHDRUCK STUFE 2 160 -179 UND/ODER | 100 - 109 Hellrot
BLUTHOCHDRUCK STUFE 3 UBER 180 UND/ODER | UBER 110 Dunkelrot

& Verschiedene Faktoren, wie Alter, Ubergewicht und Krankheiten, sollten fiir eine korrekte Auswertung in Betracht gezogen werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, um eine akkurate Einschatzung und Diagnose Ihres Gesundheitszustands zu erhalten.
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14 Einige haufig gestellte Fragen

Warum unterscheiden sich meine Blutdruckwerte im Verlauf des Tages?

Der Blutdruck eines Menschen variiert normalerweise im Verlauf des Tages (siehe §10). Er wird méglicherweise ebenfalls davon beeinflusst,

wie Sie lhre Manschette anlegen und lhren Kérper positionieren. Versuchen Sie daher, den Blutdruck stets unter den gleichen Bedingungen zu messen.
Wenn Sie verschreibungspflichtige Medikamente einnehmen, schwankt Ihr Blutdruck méglicherweise stérker.

Warum erhalte ich zu Hause und im Krankenhaus unterschiedliche Blutdruckwerte?

Der Blutdruck schwankt selbst im Verlauf eines Tages aufgrund von Wetter, Emotionen, kérperlicher Betétigung usw.

Zudem gibt es einen so genannten ,Weilkitteleffekt".

Es hat sich gezeigt, dass der Blutdruck in klinischen Umgebungen Ublicherweise aufgrund von Stress, Angst oder anderen Ursachen ansteigt.

Worauf sollten Sie achten, wenn Sie Ihren Blutdruck zu Hause messen?

« Die Manschette sitzt richtig.

« Die Manschette ist nicht zu eng oder zu locker angelegt.

« Die Manschette ist am Oberarm angelegt.

« Sie sind entspannt. Warten Sie fiinf Minuten und atmen Sie tief ein und aus, bevor Sie beginnen, um ein exakteres Messergebnis zu erhalten.

Ist das Ergebnis dasselbe, wenn die Messung am rechten Arm durchgefiihrt wird?

« Beide Arme eignen sich fiir die Messung. Die Ergebnisse kénnen sich jedoch von Mensch zu Mensch unterscheiden.
« Wirraten Ihnen, jedes Mal am selben Arm zu messen.
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15 Entkoppeln lhres Gerits

Wahrend des Kopplungsprozesses wird das Aktiia Init [1 mit Ihrem Aktiia-Nutzerkonto verbunden.
Um das Gerat einer anderen Person zur Verfiigung zu stellen, missen Sie es zunachst entkoppeln. Devices

TE IKITIALIZATION

Um den Entkopplungsprozess abzuschlieRen, missen Sie:
1. Sich mit Ihrem Nutzerkonto anmelden

Auf das Feld ,Devices” (Gerate) tippen

Auf die Schaltflache mit den drei Punkten tippen

Auf ,Unpair” (Entkoppeln) tippen

poON

Hinweis: Das Aktiia Init 11 muss entkoppelt werden, um es mit einem neuen Nutzerkonto verbinden zu kénnen.
Hinweis: Wird ein neues mobiles Endgerat mit demselben Nutzerkonto verwendet, ist kein Entkoppeln nétig.

16 Pflege und Wartung

Um die bestmdgliche Leistung zu erzielen, halten Sie sich bitte an die folgenden Anweisungen.
« Lagern Sie das Geréat an einem vor Sonnenlicht geschitzten, trockenen Ort. —
« Vermeiden Sie starkes Schiitteln oder Aufprallen. a0t
+ Verwenden Sie ein feuchtes Tuch, um Schmutz und Staub zu entfernen. Unpair
* Vermeiden Sie ein Eintauchen in Wasser. Trocknen Sie das Gerat mit einem trockenen Tuch ab, sollte es nass werden. g
« Vermeiden Sie staubige Umgebungen oder Temperaturschwankungen.
« Reinigen Sie das Gerat nur mit einem feuchten Tuch (siehe oben).
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17 Fehlerbehebung

Batteriestand

Die LED-Statusleuchte blinkt rot.

Der Batteriestand ist niedrig.

Problem Symptom Uberpriifen Sie Losung
Die Batterie ist leer. Laden Sie das Gerat auf.
Keine . .
Stromversorgung Die LED-Statusleuchte ist aus. Der Schalter an der Seite befindet sich in der Kippen Sie den Schalter in die
AUS-Stellung. AN-Stellung.
Niedriger

Laden Sie das Gerat auf.

Messfehler

Die mobile App zeigt die Fehler-
meldung ,Recording failed”

(Aufzeichnung fehlgeschlagen) an

Die Manschette liegt nicht eng genug an oder ist nicht
richtig aufgepumpt. Es wurde wéahrend der Messung
gegangen oder gesprochen, und das Messergebnis
liegt auBerhalb des Messbereichs.

Passen Sie die Manschette an,
halten Sie still und fiihren Sie die
Messung erneut durch.

18 Garantie

Ihr Aktiia Init 11 verfiigt Gber eine zweijahrige Garantie gegen Material- und Fabrikationsfehler ab dem Kaufdatum, sofern es gemaR den bereitgestellten Anwei-
sungen verwendet wurde. Die Garantie gilt einzig fir den Endverbraucher. Im Rahmen der Garantie kann ein Aktiia Init 11 im Ermessen des Herstellers re-
pariert oder ausgetauscht werden. Die Reparatur oder der Austausch stellt die einzige Verpflichtung des Herstellers und lhren einzigen Garantieanspruch dar.

A Versuchen Sie nicht, das Gerét auseinanderzubauen, da dies dauerhafte Schaden verursachen wird und Ihre Garantie daraufhin erlischt.
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19 Technische Daten

Stromversorgung

3,7 V 1.000 mAh integrierte, wiederaufladbare Stromquelle
Stromversorgung per Lithium-lonen-Batterie, 5V-1A-AC-Adapter (optional)

Messmethode

Oszillometrische Messmethode

Messbereich

Manschettennenndruck: 0 mmHg ~ 299 mmHg (0 kPa ~ 39,9 kPa)

Messdruck: SYS: 60 mmHg ~ 230 mmHg (8,0 kPa ~ 30 7kPa)
DIA: 40 mmHg ~ 130 mmHg (5,3 kPa ~ 17,3 kPa)
Pulswert: (40 — 199) bpm

Genauigkeit
(gemaR klinischer Priifung)

Das Aktiia Init 11 erfilllt die Genauigkeitsanforderungen der EN ISO 81060-2
Blutdruck: Mittlerer Fehler + 5 mmHg / Standardabweichung + 8 mmHg
Pulswert: + 5 %

Normale Betriebsbedingungen

Ein Temperaturbereich von: +5 °C bis +40 °C

Eine relative Luftfeuchtigkeit von: 15 % bis 90 %, nicht-kondensierend,
jedoch kein Wasserdampfpartialdruck von mehr als 50 hPa erforderlich
Eine Luftdruckbereich von: 700 hPa bis 1060 hPa

Lager- und Transportbedingungen

Temperatur: -5 °C bis +50 °C
Eine relative Luftfeuchtigkeit von <93 %, nicht kondensierend,
bei einem Wasserdampfdruck von bis zu 50 hPa

Messumfang des Arms

Etwa 22 — 42 cm (8% — 16 Zoll)

16-DE



Gewicht Etwa 271 g

AuBenmale Etwa 74,3 mm x 28,2 mm x 133 mm
Zubehor USB-Kabel und Bedienungsanleitung
Betriebsweise Dauerbetrieb
Produktsicherheit Typ BF Anwendungsteil

IP22 : 1. Kennziffer 2 : Geschiitzt gegen feste Fremdkérper mit Durchmesser 2 12,5 mm 2.
Schutz gegen schadliches Kennziffer: Schutz gegen fallendes Tropfwasser, wenn das Gehause bis zu 15° geneigt ist
Eindringen von Wasser Fallendes Tropfwasser hat keine schadlichen Auswirkungen, wenn das Gehause in einem Winkel

von bis zu 15° im Verhaltnis zum Tropfwasser geneigt ist.

Batteriebetrieb: Medizinische elektrische Gerate mit interner Stromversorgung
Gerateklassifizierung Betrieb mit Netzteil : Medizinische elektrische Gerate der Klasse |l (das optionale Netzteil hat den
Anforderungen der DIN 60601-1 oder 60950 zu entsprechen)

Bluetooth Low Energy (BLE)
Betriebsfrequenz: 2.402 MHz — 2.480 MHz
Modulationstyp: GFSK

Sendeleistung max. 4 dBm

Dateniibertragung
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20 EMV-und RF-Konformitatserklarungen

Das Aktiia Init 11 erfordert besondere EMV-Sicherheitsvorkehrungen und ist gemaf den folgenden EMV-Informationen einzurichten und zu warten.
Das Gerét ist fir die hausliche Umgebung geeignet.

Das Aktiia Init eignet sich zur Nutzung in elektromagnetischen Umgebungen, in denen abgestrahlte Hochfrequenz-Stoérgréfen kontrolliert werden.
Es kann in der Nahe von Geréten zu Stérungen kommen, wenn diese mit dem folgenden Symbol %% markiert sind.

Das Gerat sollte nicht direkt neben oder lbereinander angeordnet mit anderen Geraten verwendet werden, da dies den Betrieb storen kann.

Falls eine derartige Verwendung erforderlich ist, ist darauf zu achten, dass ein stérungsfreier Betrieb sichergestellt wird.

Die Verwendung von Zubehérteilen, Messumformern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Geréats angegeben oder bereitgestellt wurden,

kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts filhren und so

die ordnungsgemaRe Funktionsweise beeintrachtigen.

Tragbare Hochfrequenzkommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeraten, wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten nur mit mindesten

30 cm (12 Zoll) Abstand von sé@mtlichen Bestandteilen des Geréts betrieben werden. Dies bezieht sich auch auf Kabel, die vom Hersteller angegeben wurden.
Wird dies nicht beachtet, kann die Leistungsfahigkeit dieses Gerats vermindert werden.

BB B B

Das Aktiia Init 11 eignet sich nicht fir den Gebrauch in Magnetresonanztomographie-Umgebungen (MRT).
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21 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Hinweise und Herstellererklarung — Elektrc

h
e

Das Aktiia Init eignet sich zur Nutzung in elektromagnetischen Umgebungen, die nachfolgend angegeben werden.

Der Nutzer des Aktiia Init sollte sich versichern, ob es in einer solchen Umgebung genutzt wird.

Das Aktiia Init eignet sich zur Verwendung in allen Einrichtungen, einschlieBlich von Wohngebieten und von Einrichtungen, die an das 6ffentliche
Niederspannungs-Versorgungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt werden.

Emissionstest

Kompatibilitat

Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise

Leitungsgebundene Emissionen

Das Aktiia Init nutzt Hochfrequenzenergie ausschlieBlich fiir seine

DIN EN 61000-3-3

CISPR11 Gruppe 1 internen Funktionen.

. Dadurch kommt es nur zu sehr geringen Radio-Emissionen und
Abgestrahlte Emissionen Klasse B es ist unwahrscheinlich, dass es bei nahegelegenen Elektrogeréten
CISPR11 Stoérungen verursacht.
Oberwellenemissionen DIN Klasse A
EN 61000-3-2
Spannungsschwankungen/ Flicker Konform

19-DE



Hinweise und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Aktiia Init eignet sich zur Nutzung in elektromagnetischen Umgebungen, die nachfolgend angegeben werden. Der Nutzer des Aktiia Init sollte
sich versichern, ob es in einer solchen Umgebung genutzt wird. Das Aktiia Init eignet sich zur Verwendung in allen Einrichtungen, einschlielich von
Wohngebieten und von Einrichtungen, die an das 6ffentliche Niederspannungs-Versorgungsnetz angeschlossen sind, das Geb&ude versorgt, die fiir

Wohnzwecke genutzt werden.

Storfestigkeitspriifung

60601-1-2 Testlevels

Konformitatsstufe

Elektrostatische Entladung (ESD)
DIN EN 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+2kV,+x4kV,+8kV, + 15kV in der Luft

+ 8 kV Kontakt
+2kV, x4 kV, +8kV, 15 kV in der Luft

Schnelle transiente elektrische StérgréRen/Burst
DIN EN 61000-4-4

+ 2 kV fur Stromversorgungsleitungen
+ 1 kV Signalein-/-ausgang
100 kHz Wiederholungsfrequenz

+ 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen
+ 1 kV Signalein-/-ausgang
100 kHz Wiederholungsfrequenz

Uberspannung
DIN EN 61000-4-5

+0,5kV, + 1 kV Differentialmodus
+0,5kV, £1kV, +2kV Gleichtaktmodus

+0,5 kV, + 1 kV Differentialmodus
+0,5kV, £1KkV, 2 kV Gleichtaktmodus

Spannungsabfall, kurze Unterbrechungen
und Spannungsschwankungen in
Stromversorgungsleitungen

DIN EN 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklus. Bei 0 °, 45 °, 90 °, 135 °,
180 °, 225 °, 270 ° und 315 °0,0 % UT;
1 Zyklus und 70 % UT; 25/ 30 Zyklen;
einphasig: bei 0 ° 0,0 % UT; 250/300 Zyklus

0% UT; 0,5 Zyklus. Bei 0 °,45°,90°, 135 °,
180 °, 225 °, 270 ° und 315 °0,0 % UT;
1 Zyklus und 70 % UT; 25/ 30 Zyklen;
einphasig: bei 0 ° 0,0 % UT; 250/300 Zyklus

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
DIN EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz
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Leitungsgefiihrte StorgréRen durch
hochfrequente Felder
DIN EN 61000-4-6

3V

0,15 MHz, 80 MHz,
6V in ISM und Amateurfunk zwischen 0,15 Mhz
und 80 Mhz 80 % AM bei 1 kHz

3V

0,15 MHz, 80 MHz,
6V in ISM und Amateurfunk zwischen 0,15 Mhz
und 80 Mhz 80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte hochfrequente elektromagnetische
Felder
DIN EN 61000-4-3

10 V/im

80 MHz - 2,7 MHz,
80 % AM bei 1 kHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 MHz,
80 % AM bei 1 kHz

Hinweis: UT ist die Netzwechselspannung vor Einsatz der Teststufe.

Hinweise und Herstellererkldarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Abgestrahlte hochfrequente Priffrequenz
elektromagnetische Felder (MHz)

DIN EN 61000-4-3

(Testspezifikationen fiir die

PRUFUNG DER STOR-
FESTIGKEIT DES

GEHAUSEANSCHLUSSES | 450
gegen hochfrequente, kabel-
lose Kommunikationsgerate)

Band Dienst Modulation Modulation | Distanz Storfestigkeits-
(MHz) (W) (m) prufungslevel (V/m)
385 380 — 390 TETRA 400 Pulsmodulation | ; 4 03 27
b) 18 Hz
FM c) £ 5 kHz
430-470 GMRS 460, FRS 460 | Abweichung 2 0,3 28
1 kHz Sinus
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710

Pulsmodulation

745 704 — 787 LTE Band 13,17 b) 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulation
870 800 - 960 iDEN 820, CDMA b) 18 Hz 2 0.3 28
930 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA
1900, GSM 1900, Pulsmodulation
1845 1.700 — 1.990 DECT, LTE Band b) 217 Hz 2 0,3 28
1970 1,3,4,25, UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsmodulation
2450 2.400-2.570 | oo 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE Band 7
5240
5500 5.100—5.800 | WLAN 802.11 a/n Pulsmodulation |, , 03 9
217 Hz
5785
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22 CE-Konformitat

Dieses Gerat entspricht den folgenden Vorschriften und normativen Dokumenten/Standards:

ERKLARUNG IM SINNE DER EU-FUNKANLAGENRICHTLINIE: Aktiia SA erklart hiermit, dass dieses Gerat den grundlegenden Anforderungen und
anderen relevanten Bestimmungen der Funkanlagenrichtlinie 2014/53/EU entspricht.

DIN EN 60601-1:2006 + A1:2013 / IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1 : Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2014 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1 — 2 : Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm: Elektromagnetische StorgroRen — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 / IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 Medizinische elektrische Geréate — Teil 1 — 6 : Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

EN 60601-1-11:2015 / IEC 60601-1-11:2015 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1 — 11 : Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich der
wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergénzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme fiir die
medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

IEC 80601-2-30:2009 + A1:2013 Medizinische elektrische Gerate — Teil 2 — 30 : Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven Blutdruckmessgeréaten

OENORM 1060-3:1997 + A2:2009 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate — Teil 3 : Ergdnzende Anforderungen fiir elektromechanische Blutdruckmesssysteme
DIN EN 62366-1:2015 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304: 2006 + A1:2015 Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

1SO 10993-5:2009 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat

1SO 10993-10:2010 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung
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23 Entsorgung

E Es gelten die europaischen Richtlinien 2002/95/EG, 2002/96/EG und 2003/108/EG zur verringerten Verwendung von Gefahrenstoffen in
elektrischen und elektronischen Geréaten sowie der Miillentsorgung. Das auf dem Gerét oder der Verpackung aufgebrachte Symbol bedeutet,
I dass das Produkt nach Ende seines Lebenszyklus nicht im Hausmdill zu entsorgen ist.

Nach dem Ende seines Lebenszyklus hat der Nutzer das Gerét bei einer geeigneten Sammelstelle fiir Elektrogerate abzuliefern oder beim Kauf eines
neuen Gerats an den Hersteller zurlickzugeben. Die gesonderte Entsorgung des Produkts verhindert negative Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit,
die bei unsachgemafer Entsorgung auftreten kénnen. Dariiber hinaus ermdglicht sie die Verwertung von Materialien, die im Gerat verbaut wurden,

um Energie und Ressourcen zu sparen und negative Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit zu vermeiden. Sollte der Nutzer das Gerat unsachgeman
entsorgen, sind behérdliche Vermerke geman den aktuell geltenden Normen anzuwenden. Das Gerat und seine Bestandteile werden hinsichtlich der
Entsorgung geman den jeweils geltenden nationalen und regionalen Vorschriften hergestellt.

Dieses Produkt entspricht der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU und dem Anhang (EU) 2015/863.
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24  Sicherheitshinweise
Die nachfolgenden Symbole tauchen méglicherweise in der Bedienungsanleitung, Beschriftung oder anderweitig auf lhrem Aktiia Init [1 auf.

[T4]

Symbole fiir ,Gebrauchsanweisungen (IFU — Instructions
for Use) unter www.Aktiia.com/ifu einsehbar*

Das ,ACHTUNG"-Symbol in dieser Bedienungsanleitung weist auf eine mdgliche
Gefahrensituation hin, die zu leichten Verletzungen des Nutzers oder zur Beschadigung des
Geréts oder sonstiger Sachbeschadigung fiihren kann, wenn sie nicht verhindert wird.

C €0123

Symbol fiir ERFULLT DIE ANFORDERUNGEN DER MDR
EU2017/745"

Symbol fiir ,UMWELTSCHUTZ — Elektronikabfélle sind nicht im Hausmdill zu entsorgen.
Recyceln Sie bitte, falls entsprechende Einrichtungen dies ermdglichen. Lokale Behorden
oder Einzelhandler bieten gerne Recycling-Beratung an.”

Symbol for ,HERSTELLER"

Symbol for ,DIESES GERAT IST EIN MEDIZINPRODUKT*

Symbol for ,DIE GEBRAUCHSANWEISUNGEN MUSSEN
GELESEN WERDEN*

Symbol fiir ,EINDEUTIGE GERATEKENNZIFFER*

d
©
EN

Symbol fir ,SERIENNUMMER"

Symbol for ,EINZELPATIENT — MEHRFACHNUTZUNG"

-8

Symbol fiir LAGER- UND TRANSPORTUMGEBUNG —
TEMPERATURBESCHRANKUNGEN®

Das ,WARNSYMBOL" in dieser Bedienungsanleitung weist auf eine mogliche
Gefahrensituation hin, die zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fiihren kann,
wenn sie nicht verhindert wird.

Symbol fiir LAGER- UND TRANSPORTUMGEBUNG -
LUFTFEUCHTIGKEITSBESCHRANKUNGEN"

Symbol fiir ANWENDUNGSTEIL TYP BF*

Symbol fiir ,Européischer autorisierter Vertreter*

Symbol fiir ,LAGER- UND TRANSPORTUMGEBUNG — DRUCKBESCHRANKUNGEN*

Symbol fiir ,Australischer Vertreter/ Sponsor

25-DE



http://www.aktiia.com/ifu

25 Empfehlungen fiir die Netzwerksicherheit
Die folgenden Warnungen beschreiben Sicherheitsmanahmen, die Aktiia-Nutzer befolgen sollten, um den Schutz ihrer personenbezogenen
Daten sicherzustellen. Werden diese Warnungen nicht befolgt, kdnnen personenbezogene Nutzerdaten méglicherweise in falsche Hande geraten

oder zerstort werden.

Nutzen Sie einzig die von Aktiia autorisierte mobile App. Die mobile Aktiia-App sowie die entsprechenden Updates dieser App sind einzig in
offiziellen App Stores (z. B. im Google Play Store) erhaltlich.

Verwenden Sie die Zugangsdaten (Benutzername und Passwort) fiir die Anmeldung in lhrem Aktiia-Nutzerkonto einzig fir diesen Zweck.
Bewahren Sie |hr Passwort sicher auf, sodass niemand aufer lhnen Zugriff darauf hat. Es wird empfohlen, das Passwort mindestens alle drei
Monate zu dndern.

Lassen Sie nicht zu, dass sich andere Personen in lhrem Namen in lhrem Aktiia-Nutzerkonto anmelden.
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