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Capitolo 1 Istruzioni di sicurezza

1.1 Sicurezza elettrica

1. ILdesign del misuratore di pressione sanguigna & conforme ai requisiti nazionali pertinenti di
sicurezza per dispositivi elettromedicali, come la norma IEC 60601-1 e altri standard.

2. In base ai Requisiti Generali di Sicurezza per Dispositivi Elettromedicali (IEC 60601-1), la
classificazione ¢ la seguente:

a. Classificazione secondo il tipo di protezione contro le scosse elettriche: alimentazione interna,
apparecchio di Classe II.

b. Classificazione secondo il grado di protezione contro le scosse elettriche: parte applicata di tipo BF.

c. Classificazione secondo il grado di protezione contro liquidi nocivi: non applicabile.

d. Classificazione secondo il grado di sicurezza durante l'uso di gas anestetici infiammabili miscelati
con aria o gas anestetici infiammabili miscelati con ossigeno o protossido di azoto: tipo non-AP/APG.

e. Classificazione secondo la compatibilita elettromagnetica: Gruppo |, Classe B.
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1.2 1.2.Informazioni sulla sicurezza
A\ Avvertenza: Informazioni da conoscere su come evitare danni e lesioni agli utenti e al personale
medico.
A\ Attenzione: Informazioni importanti evidenziate.

A\ 1.2.1 Avvertenza

1. Non eseguire la disinfezione ad alta temperatura né sterilizzazione con fascio di elettroni o raggi
gamma.

2. Assicurarsi che l'ambiente in cui viene utilizzato il dispositivo non sia soggetto a forti interferenze
elettromagnetiche, come trasmettitori wireless, telefoni cellulari, forni a microonde, ecc.

3. Questo dispositivo non puo essere utilizzato in ambienti in cui si impiegano apparecchiature
elettrochirurgiche ad alta frequenza.

4. Questo dispositivo non deve essere utilizzato vicino ad altri apparecchi né impilato con essi. Se &
necessario utilizzarlo vicino ad altri apparecchi o impilarlo, bisogna verificare e accertarsi che
possa funzionare correttamente nella configurazione prevista.

5. Questo prodotto & destinato esclusivamente alla misurazione della pressione sanguigna. Possono
verificarsi incidenti se viene utilizzato per scopi diversi dalla misurazione della pressione sanguigna.

6. Questo prodotto & destinato esclusivamente al monitoraggio quotidiano della pressione sanguigna
e non é adatto per la diagnosi dellipertensione. NON modificare la terapia farmacologica basandosi
sui risultati ottenuti con questo misuratore di pressione sanguigna. Assumere i farmaci solo come
prescritto dal medico. Solo un medico & qualificato per diagnosticare e trattare l'ipertensione. E
molto pericoloso che l'utente interpreti i risultati e inizi un trattamento autonomamente. Si
consiglia di fornire i risultati del test a un medico che conosca il proprio stato di salute per la
diagnosi. Se l'utente ritiene che vi sia un problema con il risultato della misurazione, deve
consultare professionisti o il personale post-vendita.

7. Per le persone con disturbi della circolazione periferica dovuti a determinate patologie, i valori
della pressione sanguigna misurati al polso e al braccio possono differire in modo significativo.

8. Non utilizzare il dispositivo sul braccio ferito o su un braccio in trattamento medico.

9. Non applicare il bracciale su un braccio che riceve una flebo o una trasfusione di sangue.
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Capitolo 1 Istruzioni di sicurezza

10. Non utilizzare il dispositivo in presenza di gas anestetici infiammabili miscelati con aria o di gas
anestetici inflammabili miscelati con ossigeno o protossido di azoto.
11. Consultare il medico prima di utilizzare il dispositivo sul braccio con una fistola artero-venosa (A-V).
12. Il tubo dell'aria o il cavo USB Type-C possono causare strangolamento accidentale nei bambini.
13. Contiene piccole parti che possono rappresentare un rischio di soffocamento se ingerite dai bambini.
14. Non smontare, riparare o modificare il dispositivo senza autorizzazione.
15. IL bracciale potrebbe essere danneggiato se mantenuto in uno stato di sovra gonfiaggio prolungato.
16. Consultare il medico prima di utilizzare il dispositivo in caso di una delle seguenti condizioni:
® Se @ stata eseguita una mastectomia.
© Aritmie comuni come battiti atriali o ventricolari prematuri, fibrillazione atriale, arteriosclerosi,
scarsa perfusione, diabete, eta avanzata, gravidanza, preeclampsia, patologie renali.

® Le persone con gravi problemi di circolazione o disturbi del sangue devono consultare un medico
prima di usare il dispositivo. Il gonfiaggio del bracciale puo causare lividi. La compressione del
braccio durante la misurazione puo provocare emorragie interne acute.

® Non effettuare pit misurazioni del necessario. La restrizione del flusso sanguigno puo causare lividi.

17. Non utilizzare questo dispositivo su pazienti neonatali.

18. La pressione continua del bracciale causata da tubi piegati puo interferire con il flusso sanguigno e
provocare lesioni al paziente.

19. Non utilizzare il bracciale sul braccio dal lato in cui & stata eseguita una mastectomia o la rimozione
dei linfonodi.

20. Non utilizzare il bracciale sullo stesso arto in cui sono presenti altri dispositivi medici di
monitoraggio (ad esempio pulsossimetri), poiché la pressurizzazione del bracciale potrebbe
comprometterne temporaneamente il funzionamento.

Durante l'uso, osservare l'arto per assicurarsi che la pressione prolungata del bracciale non
comprometta la circolazione sanguigna. Interrompere l'uso se si verificano scolorimento anomalo,
intorpidimento o dolore.

A\ 1.2.2 Attenzione

1. Le informazioni contenute in questo manuale possono essere modificate senza preavviso. La vita
utile del dispositivo & di 5 anni. Al termine della vita utile, smaltire il dispositivo secondo le
normative locali vigenti.

2. Non sterilizzare il dispositivo con vapore a bassa temperatura o con altri metodi simili.

3. Questo manuale é destinato a utenti generici senza formazione specializzata.

4. Si presuppone che gli utenti siano familiari con le operazioni di base e le funzioni del dispositivo.

5. Questo prodotto & adatto ad ambienti in cui & richiesta la misurazione non invasiva della pressione
sanguigna, come il monitoraggio quotidiano della pressione a casa, aree cliniche di routine negli
ospedali, ambulatori, centri di controllo della salute e postazioni di servizi sanitari comunitari.

6. L dispositivo contiene componenti elettronici di precisione. Non aprirlo né manometterlo.

7. Questo prodotto pud essere trasportato via aerea, marittima o terrestre dopo l'imballaggio, ma non
deve essere conservato all'aperto durante il trasporto.

8. | movimenti del paziente, tremori o brividi possono influenzare il risultato della misurazione.
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Capitolo 1 Istruzioni di sicurezza

9. Rimuovere il bracciale se non riesce a sgonfiarsi durante la misurazione.

10. Utilizzare esclusivamente il bracciale specifico fornito dal produttore per questo dispositivo. L'uso
di altri bracciali potrebbe causare risultati di misurazione errati.

11. Non utilizzare il dispositivo su veicoli in movimento (auto, aereo).

12. Questo dispositivo contiene componenti di precisione. Evitare esposizione a temperature estreme,
umidita, luce solare diretta, urti o polvere.

13. Non piegare il bracciale in modo eccessivo né conservare il tubo in stato contorto per periodi
prolungati, poiché cio potrebbe ridurre la durata dei componenti.

14. | dispositivi, i componenti e le batterie usati non devono essere trattati come rifiuti domestici
comuni e devono essere smaltiti secondo le normative vigenti.

15. Se il bracciale risulta danneggiato, non effettuare la misurazione della pressione sanguigna.
Potrebbe danneggiare la pelle.

16. Non premere il tubo dell'aria durante la misurazione.

17. Non esporre il dispositivo ad altri apparecchi né sottoporlo a forti urti o vibrazioni.

18. Non gonfiare il bracciale se non & avvolto attorno al braccio.

19. Non far cadere il dispositivo né esporlo a forti urti o vibrazioni.

20. L'accuratezza del prodotto é stata validata. Si raccomanda generalmente di far calibrare il
dispositivo una volta all’anno per garantire prestazioni corrette e precise.

21. Non tentare di calibrare il dispositivo autonomamente. Se & necessaria la calibrazione, contattare
il rivenditore o il nostro servizio post-vendita.

22.In caso di fastidio da pressione o se il bracciale non si sgonfia, spegnere immediatamente il

dispositivo o scollegare il tubo per sgonfiarlo rapidamente.

23. Evitare di mangiare, bere té/caffeina/alcol, fare esercizio, fare il bagno o fumare per 30 minuti

prima della misurazione. Riposare per almeno 5 minuti prima di effettuare la misurazione.

24. Prima di eseguire un‘altra misurazione della pressione sanguigna, riposare tranquillamente per

2-3 minuti, consentendo all'arteria di tornare al suo stato normale tra una misurazione e l'altra.
25. Questo dispositivo & destinato esclusivamente alla misurazione del braccio superiore e non &
adatto all'uso sul polso o su altre parti del corpo.
A\ 1.2.3 Utilizzo dell’adattatore con cavo USB Type-C

1. Non usare il cavo USB Type-C o l'adattatore se il dispositivo o il cavo sono danneggiati. In questo
caso spegnere immediatamente il dispositivo e scollegare il cavo di alimentazione.

2. Collegare l'adattatore con cavo USB Type-C a una presa con la tensione appropriata.

3. Non inserire o rimuovere mai il dispositivo dalla presa elettrica con le mani bagnate.

4. Inserire saldamente la spina di alimentazione nella presa.

5. Quando si scollega la spina dalla presa, afferrare e tirare la spina stessa, non il cavo.

6. Scollegare l'adattatore quando non & in uso.

7. Scollegare la spina di alimentazione prima di pulire il dispositivo.

8. L'adattatore € un accessorio opzionale fornito dal fabbricante. Se non incluso nella confezione,
'utente deve acquistare un adattatore DC 5V/1A che rispetti i requisiti di sicurezza IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-11. L'uso di un adattatore non conforme a tali requisiti potrebbe danneggiare il
dispositivo e rappresentare un rischio per l'utente.
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Capitolo 1 Istruzioni di sicurezza

1.3 Legenda dei simboli

Simbolo | Spiegazione Simbolo | Spiegazione
@ Numero seriale A Attenzione
Protetto contro corpi solidi estranei
Produttore IP20 con diametro di 12,5 mm o superiore;

non protetto contro l'ingresso di acqua

= E

Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano dalla luce solare

=

Questo lato verso l'alto

Mantenere asciutto

Parte applicata di tipo BF

z

RAEE (Rifiuti di Apparecchiature
Elettriche ed Elettroniche). | rifiuti
devono essere smaltiti secondo le
normative locali.

Corrente continua

Fare riferimento al manuale di istruzioni

Apparecchio di Classe Il

Data di fabbricazione

Radiazione non ionizzante

Dispositivo medico

Identificativo univoco del
dispositivo

Non sicuro per risonanza magnetica

C€oun

Marchio CE

Numero del modello

il

Paese di fabbricazione

~Ho ik

Limite di temperatura per stoccaggio e
trasporto

Limite di umidita per
stoccaggio e trasporto

6
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2.1 Principi di funzionamento

Il misuratore di pressione sanguigna & un dispositivo medico pratico e conveniente, sviluppato
utilizzando la moderna tecnologia elettronica e il principio della misurazione indiretta della
pressione sanguigna. La pressione sanguigna viene misurata indirettamente mediante il
metodo oscillometrico. Durante il processo di sgonfiaggio o gonfiaggio, il misuratore rileva
informazioni sulla pulsazione e ottiene i valori della pressione sistolica e diastolica attraverso
una serie di complesse conversioni e calcoli.

La funzione principale del misuratore di pressione sanguigna & misurare e visualizzare la
pressione sanguigna e la frequenza del polso del corpo umano.

2.2 Destinazione d'uso

Il misuratore di pressione sanguigna é destinato all'uso da parte di persone di eta superiore ai
dodici (12) anni per misurare la pressione sistolica e diastolica e la frequenza del polso a casa
e presso strutture mediche.

2.

w

Indicazioni per l'uso

IL dispositivo misura la pressione sanguigna (sistolica e diastolica) e la frequenza del polso.

2.4 Controindicazioni

o Non utilizzare questo prodotto su donne in gravidanza, bambini o persone incapaci di
esprimere il proprio stato di coscienza.

© Non utilizzarlo su pazienti con pacemaker, defibrillatore o dispositivi metallici o elettronici
impiantati.

© Non utilizzarlo su pazienti con aritmie gravi.



Profilo del prodotto

3.1 Caratteristiche del prodotto
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3.4 Componenti del dispositivo

® Schermo LCD da 4,3 pollici con caratteri grandi

e Funzionamento con un solo pulsante

© Indicazione dell'intervallo di pressione sanguigna
© Indicatore di movimento del corpo

© Indicatore di tenuta del bracciale

® Funzione di lettura vocale (opzionale)

® Registrazione dati per piu utenti

® Porta USB Type-C

Descrizione del prodotto

Il misuratore di pressione sanguigna utilizza un bracciale gonfiabile avvolto attorno al braccio
superiore del paziente. Dopo aver premuto il pulsante "START/STOP”, il bracciale viene gonfiato
automaticamente da una pompa interna. Le pressioni sistolica e diastolica vengono misurate
mediante il metodo oscillometrico. La velocita di sgonfiaggio & controllata da una valvola di
scarico interna. Un meccanismo di rilascio rapido permette di sgonfiare completamente il
bracciale in caso di emergenza. Il dispositivo ha un limite di sicurezza della pressione massima
di 290 mmHg e non si gonfia oltre questo valore. Se durante la misurazione viene rilevato un
battito cardiaco irregolare, si attivera un indicatore. Al termine della misurazione, la pressione
sistolica e diastolica, insieme alla frequenza del polso, vengono visualizzate sullo schermo e
memorizzate. Il bracciale si sgonfia quindi automaticamente fino a 0 mmHg.

Specifiche
ILmisuratore di pressione sanguigna & composto da un’unita principale, un bracciale, 4 batterie
1,5V formato AA e un cavo USB Type-C.

Presa per l'adattatore di alimentazione

Coperchio del vano batterie



Capitolo 3

A\ Attenzione: utilizzare solo il bracciale specificato dal produttore; in caso contrario, potrebbero
verificarsi errori di misurazione.

Per la presa dell’adattatore di alimentazione, utilizzare solo il cavo USB specificato

dal produttore.
3.5 Contenuto della confezione

Nome Quantita
Dispositivo principale 1set
Bracciale di taglia grande 1 pezzo

Adatto a circonferenze del braccio: 22-42 cm

Batteria 1,5 V formato AA 4 pezzi
Cavo USB di tipo C 1 pezzo
Manuale utente (inclusa scheda di garanzia) 1 pezzo
Pochette 1 pezzo

3.6 Introduzione alle icone del display
Icona della memoria

Icona utente | Data e ora

AA2EdB/BE) Gy
St
|
|
|
|

Livello batteria

Icona di
posizionamento

Pressione sistolica L
Confronto con la \Dk/
media delle ultime

tre misurazioni

PR

D I A - del bracciale
Unita di pressione . ‘ ' |— Indicatore del livello
sanguigna e A, D EEb. |‘ della pressione
Pressione —' ' ' ' ' ' sanguigna
[] AER &R . VAER —
t

Pulse
Jmin

Battito cardiaco

Secondo la classificazione dell'ipertensione dell’'OMS, i seguenti valori possono essere utilizzati
come indicatori di pressione alta nelle misurazioni domiciliari.

Al termine della misurazione, se il valore sistolico & superiore a 140 mmHg o il valore diastolico &
superiore a 90 mmHg, indica che la pressione sanguigna & elevata. L'icona™ A " siaccendera
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* Questo indicatore si applica alle misurazioni della pressione sanguigna a domicilio.

* Non autodiagnosticarsi né auto-medicarsi basandosi esclusivamente sui risultati della

misurazione. Consultare un medico se necessario.

A\ Attenzione:
1. Quando si effettuano piu misurazioni, l'intervallo di tempo tra due misurazioni consecutive
dovrebbe essere di almeno 2-3 minuti o pit.

2. Si prega di fare riferimento alla tabella di classificazione della pressione sanguigna e ai risultati

delle misurazioni per una valutazione preliminare dello stato della pressione, e consultare il
medico per consigli professionali.

3.7 Introduzione alla funzione vocale (funzione opzionale)

No. Pulsanti| Funzionamento Contenuto della trasmissione vocale
Premere il pulsante "AVVIO/ARRESTO" La misurazigln: é ir!izliatal,l si prega lL‘:ii rilllaszarlsi e
in modalita standby. mantenere il bracciale allo stesso livello del

cuore,
Misurazione completata.
. . . . Pressione sistolica "XXX" millimetri di mercurio
Al termine della misurazione, il " . N " o "
Pulsante| " N . (o kilopascal); pressione diastolica "XXX'
1 |gTaRT/ | Misultato verra annunciato illimetri di mercurio (ki aULs
i q
STOP automaticamente. cardiaca é "xxx" pulsazioni al minuto. La tua
pressione sanguigna é "XXX" (bassa, normale,
alta).
Al termine della misurazione, se non | Errore, si prega di misurare nuovamente.
@& presente alcun risultato.
Media delle ultime tre misurazioni.Pressione
sistolica "XXX" millimetri di mercurio (o
Pulsante| Premere il pulsante "MEM" in kilopascal); pressione diastolica "XXX" millimetri
MEM modalita standby. di mercurio (o kilopascal). La frequenza cardiaca
€ "' pulsazioni al minuto. La tua pressione
sanguigna & "XXX".
3 |Batteria | Quando la tensione della batteria & Batteria scarica.
scarica | inferiore a 4,7 V. Sostituire la batteria.
Pulsante. Premere il pulsante "USER" in modalita Utente
4 |yser | standby, quindi tenere premuto il Utente A/ Utente B / Altro.
pulsante "USER" per cambiare utente.
Premere il pulsante "SET" in modalita . .
Pulsante| standby, quindi tenere premuto il postazione dell'ora / Imp della voce /
) P! ione delle unita / Sel e se
SET pulsante "SET" e premere brevemente i g A .
H P " eliminare il registro delle misurazioni
il pulsante "SET" per cambiare le . N
. P dell'utente / Configurazione completata.
|mpostaz|0n|.

Nota: "XXX" nella tabella indica i valori misurati della pressione arteriosa, del battito e della qualita

della pressione".




Capitolo 4 Funzioni e funzionamento

4.1 Preparazione per l'uso
Aprire il coperchio delle batterie situato sul retro del dispositivo. Inserire quattro batterie di tipo

AA nel vano batteria, assicurandosi che la polarita (+ e -) corrisponda alle indicazioni presenti
all'interno del vano. Dopo aver inserito le batterie, richiudere il coperchio fino a sentire un "clic",
che indica che & correttamente fissato.

Aprire il vano batteria e inserire Chiudi il vano batteria

la batteria

Durante l'uso, se appare " 1 ", significa che il livello della batteria & basso.

Durante l'uso, se " 1 " inizia a lampeggiare, significa che la batteria & scarica. Sostituire tutte e
quattro le batterie contemporaneamente. Non mescolare batterie vecchie e nuove. Si consiglia di
utilizzare batterie alcaline per una durata pit lunga.

Se il dispositivo non verra utilizzato per un periodo prolungato (oltre tre mesi), rimuovere le batterie.

A\ Attenzione: Il dispositivo pud essere collegato a un adattatore di alimentazione esterno.
L'adattatore deve rispettare le seguenti condizioni: Apparecchiatura di Classe Il;
Tensione di uscita: DC 5V; Corrente di uscita: 21A;
Conformita alle norme IEC 60601-1 0 IEC 62368-1
Deve garantire almeno due strati di isolamento MOOP tra l'ingresso AC e l'uscita DC.

4.2 Come usare il bracciale

1. Inserire il connettore del tubo dell'aria del bracciale nella presa del tubo dell‘aria sul lato sinistro
del dispositivo, come mostrato nella figura seguente:
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2. Rimuovere eventuali indumenti aderenti dal braccio superiore. Togliere giacche, maglioni o altri
indumenti voluminosi per garantire che il bracciale sia a diretto contatto con la pelle.
Gli indumenti possono interferire con la rilevazione del battito e causare misurazioni inaccurate.
3. Avvolgere il bracciale saldamente attorno al braccio superiore. Assicurarsi che il bordo inferiore
del bracciale sia posizionato a circa 2-3 cm sopra il gomito. Il bracciale deve aderire comodamente
e poter ruotare leggermente attorno al braccio, come mostrato nella figura seguente.
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4. Appoggiare ['avambraccio su un tavolo con il palmo rivolto verso l'alto. Sedersi in posizione eretta
e assicurarsi che il centro del bracciale sia all'altezza del cuore.
5. Verificare che il tubo dell'aria in gomma non sia attorcigliato, piegato o compresso dal braccio.

A\ Attenzione:

® La costrizione del braccio superiore causata dall‘arrotolare la manica puo determinare misurazioni
inaccurate. Non arrotolare maniche strette durante la misurazione; assicurarsi invece che il bracciale sia
a diretto contatto con il braccio nudo.

© Non appoggiare il braccio sul tubo dell'aria.

® La pressione sanguigna puo essere misurata sia sul braccio sinistro sia su quello destro. Tuttavia, i valori
possono differire tra le due braccia; pertanto, si raccomanda di utilizzare sempre lo stesso braccio per le
misurazioni.

® Se vi & una differenza significativa tra i valori misurati sui due bracci, consultare un medico per un parere.
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4.3 Postura corretta per la misurazione

» Srotolare il bracciale e Rimuovere eventuali indumenti
spessi sul braccio e asciare solo

posizionarlo attorno al
indumen eggeri o l braccio

braccio superiore, con il

|Sedevs| in
[posizione eretta

bordo inferiore a 2-3 cm

Allineare il bracciale nello stesso
punto (ALLA STESSA ALTEZZA)

-+ del cuore.
N =

dal gomito. Regolare il bracciale in modo che aderisca

comodamente, senza essere troppo stretto, e che possa
ruotare per adattarsi al braccio in qualsiasi posizione.

» Appoggiare l'avambraccio

sul tavolo con il palmo

Laltezza ideale dal
tavolo alla sedia & di
25-30cm.

rivolto verso l'alto. Tenere

spalla e gomito aderenti al

corpo, in modo che il braccio sia allineato al corpo.

Posizionare e allineare il bracciale nello stesso punto Posizioni di misurazione scorrette

(appena sopra la parte interna del gomito) all'altezza del > Piegarsi in avanti
cuore, che dovrebbe trovarsi al livello del petto. » Sedersi a gambe incrociate.
» Assicurarsi che il bracciale » Sedersi su un divano o
non sia attorcigliato. >< piegarsi su un tavolo
Verificare che il tubo basso (pud causare
ipertensione dovuta

dell'aria sia libero e che il
alla pressione

tubo e la pompa siano correttamente collegati prima di sull'addome o al
gonfiare il bracciale. Prestare attenzione a non pizzicare posizionamento delle braccia sotto il livello del
il braccio del paziente durante il posizionamento del cuore),
bracciale.

4.4 Misurazione della pressione sanguigna

Per ottenere risultati di misurazione accurati, non mangiare, fumare, consumare alcol, fare il

bagno o svolgere attivita fisica intensa entro 30 minuti prima della misurazione. Le misurazioni

dovrebbero essere effettuate alla stessa ora ogni giorno. Sedersi in silenzio per 5 minuti prima

della misurazione.

1. Premere il pulsante START/STOP. L'icona di sgonfiamento sullo schermo lampeggera, indicando
che il sistema sta eseguendo un test di azzeramento. Dopo alcuni secondi, apparira l'icona di
gonfiaggio, mostrando che il sistema & stato azzerato e che la pompa dell‘aria sta gonfiando il
bracciale.

2. Al termine del gonfiaggio, il dispositivo iniziera automaticamente la misurazione. L'icona del
battito cardiaco lampeggers, la valvola di sgonfiamento rilascera lentamente l'aria e la
pressione diminuira gradualmente. Rimanere immobili e in silenzio durante tutta la misurazione.
Non parlare e non muovere corpo o mani.

3. Al termine della misurazione, il dispositivo mostrera la pressione sistolica, la pressione diastolica
e la frequenza cardiaca. Il bracciale rilascera automaticamente e rapidamente l'aria residua.

4. Rimuovere il bracciale.
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5. Premere il pulsante START/STOP per spegnere il dispositivo. Anche se si dimentica di spegnerlo,
il dispositivo si spegnera automaticamente entro 1 minuto dal termine della misurazione.
L'utente puo utilizzare il pulsante START/STOP per sgonfiare rapidamente il bracciale.
Dichiarazione 1: Il valore della pressione arteriosa misurato dal dispositivo & equivalente a

quello rilevato con il metodo auscultatorio e U'errore rientra nei limiti previsti
dalla norma ISO 81060-2.
Per informazioni correlate, contattare il servizio clienti.

Dichiarazione 2: Se il dispositivo viene conservato o utilizzato al di fuori dell'intervallo di
temperatura o umidita specificato dal produttore, il sistema potrebbe non
rispettare le prestazioni dichiarate.

A\ Attenzione:

® Misurazioni troppo frequenti possono provocare danni al paziente a causa dell'interferenza con
il flusso sanguigno.

e |l gonfiaggio del bracciale puo causare temporaneamente malfunzionamenti negli apparecchi
ME di monitoraggio utilizzati simultaneamente sullo stesso arto.

4.5 Funzioni ausiliarie per una misurazione corretta

v

1. Funzione di auto-controllo del bracciale: durante la misurazione, il sistema verifica
automaticamente la corretta aderenza del bracciale e fornisce un‘indicazione: quando l'icona @)
& visualizzata, l'aderenza del bracciale & normale, quando l'icona (1) lampeggia, premere il
pulsante START/STOP per interrompere la misurazione, quindi regolare il bracciale nella
posizione e aderenza corrette prima di ripetere la misurazione.

2. Movimento del corpo: se il dispositivo rileva movimenti del corpo durante la misurazione, l'icona
/18\\ lampeggera, indicando che i movimenti potrebbero causare risultati di misurazione non
corretti. Si prega di ripetere la misurazione.

4.6 Cambio utente
Per facilitare la gestione della pressione arteriosa, questo prodotto supporta 3 gruppi di utenti:
Utente A, Utente B e Altro. Premere il pulsante USER per visualizzare ['utente corrente. Continuare
a premere il pulsante USER per cambiare utente.
Premere brevemente il pulsante SET una volta per visualizzare l'utente corrente; premere
nuovamente brevemente per passare all'utente successivo.

4.

~N

Utilizzo della funzione memoria

Questo prodotto puo registrare automaticamente 80 gruppi di dati di misurazione per ciascun ID

utente (inclusi ora, data, valori della pressione arteriosa e frequenza cardiaca). Per consultare i

record storici, @ possibile accedere ai dati registrati premendo il pulsante MEM.

1. Premendo una volta il pulsante MEM, si entra nella modalita di revisione della memoria e viene
visualizzato il valore medio delle tre misurazioni pil recenti. Premendo nuovamente il pulsante
MEM, verra visualizzato il primo set di dati memorizzati.
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. Ogni volta che si preme il pulsante MEM, i risultati delle misurazioni verranno visualizzati in
ordine dal 1° all'’80°.

. Premere il pulsante MEM per scorrere i record delle misurazioni memorizzate. Ogni volta che
si preme il pulsante MEM, il dispositivo mostrera prima il numero di sequenza della
misurazione, seguito dal relativo risultato.

N

w

~

. Eliminare i record della memoria.
(Fare riferimento al punto 4.12 "Eliminazione dei record della memoria").

A\ Attenzione:

Se la capacita di memoria & piena, i dati di misurazione dall’1° all'80° verranno sostituiti e
memorizzati sequenzialmente dai dati di misurazione piu recenti.

4.8 Visualizzazione dell’ora

Premere il pulsante “SET" e l'ora corrente verra visualizzata sullo schermo.

4.9 Impostazione di ora e data

ILvalore della pressione sanguigna varia in diversi momenti della giornata. Questo dispositivo

puo registrare automaticamente ogni misurazione della pressione sanguigna e la frequenza del

polso, per facilitare una migliore gestione della pressione arteriosa.

Dopo aver installato le batterie o acceso il dispositivo, & necessario reimpostare l'ora e la data.

Seguire i passaggi riportati di seguito per impostare l'ora e la data (ad esempio, se la data &

2019-11-15 e l'ora & 08:28):

1. Premere una volta il pulsante “SET” per accendere il dispositivo, quindi tenere premuto il

pulsante “SET” per circa 3 secondi per accedere alla modalita di impostazione dell'ora. Le due
cifre che indicano l'anno lampeggeranno; premere brevemente il pulsante "MEM" per
aumentare l'anno e il pulsante “USER" per diminuirlo. Premere il pulsante “SET" per confermare
l'impostazione dell’anno.

2. Dopo aver impostato l'anno, continuare a premere il pulsante "SET” per passare
all'impostazione del mese. Le cifre che indicano il mese inizieranno a lampeggiare; premere
brevemente il pulsante "MEM” per aumentare e il pulsante "USER" per diminuire il mese.

3. Con la stessa modalita, impostare in sequenza il mese, il giorno, L'ora e i minuti.

4.10 Impostazioni funzione vocale

1. Premere brevemente e quindi tenere premuto il pulsante “SET" per circa 3 secondi per
accedere alla modalita di impostazione; continuare a premere brevemente il pulsante “SET”
fino ad accedere alle impostazioni della funzione vocale.

2. Dopo aver impostato l'ora e la data, continuare a premere il pulsante “SET” per accedere alla
modalita di impostazione della funzione vocale.

3. In questa modalita, premere il pulsante "USER" o il pulsante *“MEM" per attivare o disattivare
la funzione vocale
Si prega di notare che, per impostazione predefinita, la funzione vocale del sistema & attiva.
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4.11 Impostazione dell’unita di misura mmHg o kPa

Dopo aver completato le impostazioni della funzione vocale, continuare a premere il pulsante “SET”
per accedere all'impostazione dell'unita di misura mmHg/kPa. Successivamente, premere il pulsante
“USER" per diminuire o il pulsante "MEM" per aumentare, al fine di selezionare l'unita desiderata tra
mmHg e kPa.

Per impostazione predefinita, l'unita di misura visualizzata per i risultati ¢ mmHg.

4.12 Cancellazione dei valori memorizzati
Dopo aver completato l'impostazione dell’'unita mmHg/kPa, continuare a premere il pulsante “SET"
per accedere alla modalita di cancellazione della memoria per l'utente corrente. Verranno visualizzate
le icone della memoria e dell'utente.
Successivamente, premere il pulsante "USER" per diminuire o il pulsante "MEM" per aumentare, al fine
di selezionare tra Si (cancella) e NO (non cancellare). Premere nuovamente il pulsante "SET" per
confermare l'opzione selezionata.
Per impostazione predefinita, viene visualizzato “Non cancellare”.
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Pa

te

Nome

Misuratore di pressione sanguigna

Modalita di visualizzazione

Display digitale LCD

Metodo di misurazione

Metodo oscillometrico

Intervallo di misurazione

Pressione: 0 mmHg ~ 290 mmHg (0 kPa ~ 38,6 kPa)
DIA (diastolica): 20 mmHg ~ 200 mmHg (2,7 kPa -~ 26,6 kPa)
SYS (sistolica): 35 mmHg ~ 255 mmHg (4,7 kPa ~ 33,9 kPa)

Frequenza del polso: 30 bpm ~ 200 bpm

Precisione

Pressione statica: +0,4 kPa (+3 mmHg)
Frequenza del polso: +5 bpm o +5% della lettura, a seconda di quale

valore sia maggiore

Classificazione della

modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

Classificazione di sicurezza

elettrica

Apparecchio con alimentazione interna
(quando si utilizzano solo le batterie)

@ Apparecchiatura di Classe Il (quando si utilizza I'adattatore e il cavo)

Parte applicativa di tipo BF

Grado di protezione contro

i liquidi nocivi

Apparecchiatura di tipo Non-AP/APG (dispositivi che non possono essere
utilizzati in presenza di gas anestetici infiammabili miscelati con aria, o

gas anestetici inflammabili miscelati con ossigeno o protossido di azoto)

Grado di protezione contro

i liquidi nocivi

1P20

Sensore di pressione

Sensore di pressione a semiconduttore

Modalita di pressurizzazione

Pressurizzazione automatica mediante pompa di pressione

Modalita di sgonfiaggio

Sgonfiaggio rapido automatico

Alimentazione

Quattro batterie alcaline formato AA (4x1,5V DC) oppure
Adattatore di alimentazione: Ingresso AC 100V~240V, 50/60Hz, 0,5A;
Uscita DC 5V 1A

Durata della batteria

E possibile effettuare circa 330 misurazioni utilizzando quattro batterie
alcaline ad alte prestazioni formato AA [a una temperatura ambiente di

23 °C e con pressurizzazione a 192 mmHg (25,3 kPa) per ogni misurazione]
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Adatto per circonferenza | 22-42 cm
del braccio
Dimensioni complessive | 118*95*66mm

Peso

Circa 260 g (solo il dispositivo, batterie escluse)

Memoria interna

Fino a 80 registrazioni per ciascuno dei 3 utenti

Spegnimento automatico

Spegnimento automatico dopo 60 s di inattivita

Ambiente di

funzionamento

Temperatura: 5°C~40°C

Umidita: <85%RH, senza condensa

Pressione atmosferica: 80.0kPa~105.0kPa

Condizioni di stoccaggio

e trasporto

Temperatura: -20°C~55°C

Umidita: <93%RH, senza condensa

Pressione atmosferica: 50.0kPa~106.0kPa
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Per proteggere il misuratore di pressione sanguigna da danni e garantire misurazioni accurate, seguire

queste linee guida:

1. Dopo l'uso o durante lo stoccaggio, disporre e conservare correttamente il dispositivo e i suoi
accessori per evitare esposizione a urti forti o vibrazioni.

N~

. Non esporre il dispositivo e i suoi accessori ad alte temperature, elevata umidita, polvere o luce
solare diretta.

w

Poiché il bracciale contiene una vescica interna ermetica, maneggiarlo con cura ed evitare di piegarlo,
tirarlo e torcerlo.

. Non smontare né tentare di riparare il dispositivo senza autorizzazione.

. Non sostituire componenti interni senza autorizzazione.

Se il dispositivo non verra utilizzato per un lungo periodo (oltre 3 mesi), rimuovere le batterie.

N oo o»

Se il dispositivo si sporca, pulirlo con un panno morbido e asciutto. In caso di sporco piu ostinato,
utilizzare un panno morbido inumidito con acqua, strizzarlo bene e asciugare. Se necessario,
disinfettare delicatamente con cotone assorbente imbevuto di alcol, evitando il pannello di controllo
e la targhetta identificativa. Non usare detergenti o polveri abrasive.

©

. Non versare acqua o altri liquidi sul dispositivo.

©

. Si consiglia di eseguire la manutenzione ogni 3 mesi. L'utente non deve tentare alcuna manutenzione
diversa dalla sostituzione delle batterie.

A Nota:
Si raccomanda di far calibrare il dispositivo almeno una volta all’anno dall’ente nazionale di
metrologia e collaudo, dal produttore o da un centro di assistenza autorizzato.
Se & necessario utilizzare la modalita di prova con manometro a pressione statica, contattare il

produttore o il distributore per ulteriori informazioni.

A\ Nota:
L'azienda non sara responsabile per eventuali malfunzionamenti del dispositivo derivanti dal

mancato rispetto delle precauzioni di stoccaggio e utilizzo sopra indicate.



FAQ

7.1 Domande e Risposte Comuni sulla Misurazione della Pressione Sanguigna

1. Quali fattori influenzano la misurazione della pressione sanguigna?

® La pressione sanguigna dovrebbe essere misurata in condizioni costanti per garantire confronti accurati.
Idealmente, le misurazioni vanno effettuate in un ambiente tranquillo e alla stessa ora ogni giorno.

o Fattori come scarso supporto del braccio, stress mentale o tensione possono aumentare la pressione
sanguigna. Assicurarsi di essere in uno stato confortevole e rilassato prima della misurazione ed evitare
di muovere il braccio durante il processo.

o |l bracciale deve essere posizionato all'altezza del cuore. Se fosse troppo alto o troppo basso, i risultati
potrebbero non essere corretti.

® Misurazioni ripetute possono causare accumulo di sangue nel braccio, provocando intorpidimento e
letture errate. Si consiglia quindi di attendere 2-3 minuti (o pit) tra misurazioni consecutive.

® Altri fattori che possono influenzare i risultati della misurazione includono il consumo di alcol, té, caffe,
il fumo, il bagno, 'assunzione di farmaci o cibo entro 30 minuti dalla misurazione, cosi come i
movimenti del corpo durante il processo di misurazione.

2. Perché la pressione sanguigna misurata a casa risulta piu bassa che in ospedale?

® La pressione misurata a casa puo risultare inferiore di 20-30 mmHg (2,7-4,0 kPa) rispetto a quella
rilevata in ospedale, poiché la visita ospedaliera pud generare ansia, causando valori piu alti. A casa,

di solito, si & pi rilassati. E quindi importante conoscere i propri valori di pressione sanguigna
normali a casa.

® Se il bracciale fosse posizionato pili in alto del cuore durante la misurazione, il valore rilevato potrebbe
essere pill basso. Assicurarsi di adottare la postura corretta durante la misurazione.

3. Perché la pressione sanguigna misurata a casa puo risultare pit alta che in ospedale?

® Nelle persone che assumono farmaci antipertensivi, i valori possono risultare piu alti quando l'effetto
del farmaco diminuisce.

® Un posizionamento errato del bracciale pud impedire la rilevazione accurata del segnale del polso,
provocando letture elevate. Assicurarsi che il braccio sia correttamente posizionato.

® Una postura scorretta—come piegarsi in avanti, accavallare le gambe o sedersi su una superficie bassa—
puo anch’essa portare a valori elevati se il braccio  al di sotto del livello del cuore. Mantenere sempre
una postura corretta.

4. Perché sento dolore o intorpidimento dal bracciale durante la misurazione?

e Il bracciale si gonfia per interrompere temporaneamente il flusso sanguigno nelle arterie, il che pud
causare leggero dolore o intorpidimento. Questo & normale e non & dannoso. Continuare la
misurazione senza preoccupazioni.

5. Qual & il momento migliore per misurare la pressione sanguigna?

® Al mattino, misurare la pressione dopo essersi alzati, aver utilizzato il bagno e prima di fare colazione.

@ Alla sera, misurare prima di andare a dormire. Se si assumono farmaci per la pressione alta, misurare
prima dell’assunzione del farmaco.

© Negli altri momenti della giornata, assicurarsi che corpo e mente siano calmi. Cercare di misurare
sempre alla stessa ora ogni giorno.

6. Perché i valori della mia pressione sanguigna variano ad ogni misurazione?

® La pressione sanguigna cambia ad ogni battito cardiaco. Ad esempio, una persona con una frequenza
cardiaca di 70 battiti al minuto sperimenta circa 100.800 variazioni della pressione sanguigna al giorno.

® Poiché la pressione sanguigna fluttua continuamente, una singola misurazione potrebbe non
rappresentare l'andamento reale. E consigliabile effettuare 2-3 misurazioni consecutive, con un
intervallo di almeno 2-3 minuti tra ciascuna.

© Durante misurazioni continue, tenere presente quanto segue:
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(@La pressione del bracciale puo limitare il flusso sanguigno alle dita, causando congestione. Se cio
accade, allentare il bracciale, sollevare il braccio ed eseguire alcuni esercizi di apertura e chiusura
della mano prima di ripetere la misurazione.

@Un posizionamento scorretto del bracciale, in particolare se troppo vicino al gomito, puo causare
letture inaccurate. Assicurarsi sempre di mantenere una postura corretta e il bracciale ben
posizionato.

7. Perché & importante monitorare la pressione sanguigna a casa?

© Tenere traccia della pressione sanguigna quotidiana aiuta a individuare tendenze e risulta utile per
gestire la propria salute. Questi dati sono preziosi per la diagnosi medica. Per ottenere la massima
accuratezza, registrare anche le condizioni della misurazione (ad esempio, orario, farmaci assunti,
fattori legati allo stile di vita) insieme ai valori rilevati.

7.2 Guasti comuni e risoluzione dei problemi

1. La tabella seguente elenca i guasti comuni che possono verificarsi durante l'uso e fornisce i metodi

di risoluzione corrispondenti. In caso di problemi simili, fare riferimento alla tabella per le istruzioni.

Guasti comuni Risoluzione dei problemi

Pur essendo dotato di batterie, il | Verificare se la polarita positiva e negativa delle batterie &
dispositivo non si avvia dopo aver | invertita.
premuto il pulsante "START/STOP". | Sostituire con batterie nuove.

Ripetuti fallimenti nella Verificare che il bracciale sia collegato e avvolto correttamente.
misurazione o valori di misurazione|
significativamente bassi (o alti).

Verificare se il bracciale & avvolto troppo stretto o troppo allentato.
Controllare inoltre se i vestiti risvoltati sono troppo aderenti, poiché
potrebbero comprimere la zona di misurazione sul braccio; in tal
caso, rimuovere i vestiti e ripetere la misurazione.

Assicurarsi di misurare la pressione sanguigna in uno stato di calma
e rilassamento. E consigliabile fare qualche respiro profondo prima
della misurazione per rilassarsi.

Pur essendo il dispositivo in buone | Si prega di leggere attentamente le varie precauzioni elencate in

condizioni di funzionamento, i “Fattori che influenzano la misurazione della pressione sanguigna”.
risultati di ogni misurazione Nota: La pressione sanguigna & dinamica, quindi, & normale
possono variare. riscontrare alcune differenze tra una misurazione e l'altra.

ILvalore della pressione sanguigna | Annotare quotidianamente i valori della pressione sanguigna

misurato differisce da quello misurati e consultarli con il medico.

rilevato dal medico, o risulta Nota: Consultazioni frequenti con il medico possono causare stress
addirittura significativamente psicologico, facendo si che la pressione rilevata in sua presenza
piu basso. risulti piu alta rispetto a quella misurata in uno stato di

rilassamento a casa.

Pur funzionando la pompa dell'aria,| Verificare che il collegamento del bracciale sia corretto e che non
la pressione non aumenta. vi siano perdite d'aria.

Se il bracciale & danneggiato a causa di un uso prolungato, acquistare
un nuovo prodotto.
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2. La seguente tabella mostra gli indicatori di errore e le possibili cause che possono verificarsi durante il
processo di misurazione. Utilizzare il metodo corretto e ripetere la misurazione.

‘d:?::::re Causa del guasto Soluzione
Err2 ILbracciale & troppo allentato o eAssicurarsi che il bracciale sia collegato al dispositivo, facendo|
staccato. Nei primi 10 secondi di riferimento alla sezione “Come utilizzare il bracciale”.
gonfiaggio, la pressione non e Verificare che il bracciale non presenti danni fisici che
raggiunge 20 mmHg (2,67 kPa). possano causare perdite d'aria.
Se l'errore persiste dopo alcune misurazioni, contattare il
distributore locale.
Errore di pressione, funzic Ripetere la 1e. Se l'errore persiste dopo alcune
Errd anomalo dell'orifizio o della valvola misurazioni, contattare il distributore locale.
solenoide.
Ers  |Segnale del polso debole, inferiore olgssicl_lrarsi cheil I?rac_ciale sia posizit_)nato“correttarp_ente sL_Jl
202 cc. raccio, facendo riferimento alla sezione “"Come utilizzare il
bracciale” o al diagramma presente sul bracciale.
eRimuovere eventuali indumenti spessi dal braccio.
eStringere il bracciale prima della misurazione.
Se l'errore persiste dopo alcune misurazioni, contattare il
distributore locale.
Err7 Movimento rilevato durante la eNon parlare durante la misurazione.
misurazione. oMénten.ere il braccio e il corpo immobili durante la
misurazione.
Er8 La pressione supera i 290 mmHg eNon stringere il bracciale né piegare il braccio durante la
per piu di 10 secondi o la pressione | misyrazione.
Il\lstt)at::t?)_r:.l?sf:Eggaiclezgiseﬁngﬁon oMisyrare la cirgonferenza c':lel'braccio supen"ore per verificare
viene visualizzato sullo schermo. se rientra nell'intervallo di misura del bracciale. In caso
Quando si verifica questo errore, il contrario, utilizzare un bracciale piu piccolo o piu grande
misuratore di pressione sanguigna disponibile presso il distributore locale.
si spegne automaticamente e la
valvola solenoide rilascia
rapidamente l'aria per proteggere
la sicurezza dell'utente.
Errore di saturazione del segnale. eNon stringere leggermente il bracciale né piegare
Em9 leggermente il braccio durante la misurazione.
ell bracciale selezionato potrebbe essere troppo piccolo.
Misurare la circonferenza del braccio superiore per verificare
se rientra nell'intervallo di misura del bracciale. In caso
contrario, utilizzare un bracciale piu grande disponibile
presso il distributore locale.
Se l'errore persiste dopo alcune misurazioni, contattare il
distributore locale.
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Errore di sistema. Durante la
misurazione non & stato
rilevato alcun polso valido per
un minuto a causa di segnali

deboli o di un guasto hardware.

eAssicurarsi che il bracciale sia posizionato correttamente sul
braccio, facendo riferimento alla sezione “"Come utilizzare il
bracciale” o al diagramma presente sul bracciale.

eRimuovere eventuali indumenti spessi dal braccio.

eStringere il bracciale prima della misurazione.

Se l'errore persiste dopo alcune misurazioni, contattare il

distributore locale.

Errll

Tempo di misurazione superiore
a2 minuti. Il misuratore di
pressione sanguigna ha attivato
la procedura di ripristino.

eAssicurarsi che il bracciale sia posizionato correttamente sul braccio
facendo riferimento alla sezione “"Come utilizzare il bracciale” o al
diagramma riportato sul bracciale.

eRimuovere eventuali indumenti spessi dal braccio.

Se l'errore persiste dopo alcuni tentativi di misurazione, contattare il

distributore locale.

Err12

ILtempo di misurazione ha
superato i 2 minuti. Il misuratore
di pressione sanguigna ha
attivato la procedura di reset.

eMisurare la circonferenza del braccio superiore per verificare se
rientra nell'intervallo di misura del bracciale. In caso contrario,
utilizzare un bracciale pit piccolo o pit grande disponibile presso il
distributore locale.

eNon stringere leggermente il bracciale né piegare leggermente il
braccio durante la misurazione.

Errl4

La misurazione non riesce, ma il
sistema non & in grado di
identificare la causa del guasto.

Se 'errore persiste dopo alcune misurazioni, contattare il distributore
locale.

Errl5

La misurazione & fuori intervallo.

eNon stringere il bracciale né piegare il braccio durante la
misurazione.

eMisurare la circonferenza del braccio superiore per verificare se
rientra nell'intervallo di misura del bracciale. In caso contrario,
utilizzare un bracciale pit grande disponibile presso il distributore
locale.

Se l'errore persistesse dopo alcune misurazioni, i valori sistolici o

diastolici potrebbero essere troppo alti o troppo bassi. Se ci si sente

comunque a proprio agio, contattare il distributore locale; in caso

contrario, consultare il medico.

Errl6

Durante la misurazione non &
stato rilevato un numero
sufficiente di impulsi validi.
Questo codice di errore serve a
garantire l'accuratezza della
misurazione. Puo essere causato
da tachicardia, bradicardia, eta
avanzata, variazioni eccessive
della pressione o da una bassa
pressione del polso

(La differenza tra pressione
sistolica e diastolica).

eNon consumare caffé, alcol o farmaci che possano influenzare la
pressione sanguigna almeno 5 ore prima della misurazione.

eRiposare almeno 5 minuti prima della misurazione.

eNon parlare, muoversi o piegare il braccio durante la misurazione.

Se 'errore persiste dopo alcune misurazioni e ci si sente comunque

a proprio agio, contattare il distributore locale; in caso contrario,

consultare il medico.

A\ Avvertenza: Sei problemi sopra indicati persistono o si verifica qualsiasi altro malfunzionamento,

contattare il distributore locale.
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Capitolo 8 Garanzia e servizio post-vendita

8.1 Politica di garanzia

® ILnostro obbligo di garanzia & limitato alla riparazione o sostituzione dell'intero dispositivo o di
componenti specifici entro il periodo di garanzia e secondo le condizioni di garanzia verificate
da noi.

® Il prodotto & coperto da una garanzia di 2 anni a partire dalla data di acquisto, comprovata dalla
ricevuta.

® La garanzia copre tutti i malfunzionamenti dello strumento dovuti a difetti del dispositivo o di
fabbricazione.

® Durante il periodo di garanzia, 'intero dispositivo o le parti coperte saranno riparati o sostituiti
gratuitamente.

® Gli utenti non devono tentare di riparare il dispositivo. Tutti gli interventi devono essere eseguiti
da tecnici autorizzati.

® La garanzia non copre le seguenti condizioni:

(1)Malfunzionamenti causati da uso improprio, negligenza, incidenti o trasporto.

(2)Danni dovuti a cadute, urti, esposizione all'acqua o all'umidita...

(3)Danni causati da un utilizzo non conforme al manuale dell’'utente.

(4)Guasti derivanti da modifiche o alterazioni della struttura originale.

(5)Danni causati da incidenti imprevisti...

(6)Apertura, modifica o riparazione del dispositivo senza autorizzazione.

(7)Rimozione o manomissione del numero di serie o dell’etichetta dello strumento.

Esclusione di responsabilita:
Non siamo responsabili per eventuali malfunzionamenti derivanti dalla manutenzione o
dall'installazione di componenti interni non eseguita dai nostri tecnici autorizzati.

8.2 Servizio post-vendita

Per qualsiasi domanda riguardante l'uso, la manutenzione, le specifiche tecniche o eventuali
malfunzionamenti del dispositivo, contattare il produttore o il distributore locale.
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Capitolo 9 Compatibilita elettromagnetica

A\ Attenzione:
® Questo dispositivo & conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica delle norme IEC
60601-1-2 e IEC 80601-2-30.
o L'utente deve installare e utilizzare il dispositivo in conformita alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica fornite.
o Fare riferimento all'allegato per linee guida dettagliate e dichiarazioni del produttore.

A\ Attenzione:

© Non utilizzare il dispositivo in prossimita di apparecchiature chirurgiche HF attive o allinterno
della sala schermata RF di un sistema di risonanza magnetica (MRI), dove l'intensita dei disturbi
elettromagnetici & elevata.

e Evitare di utilizzare il dispositivo adiacente o sovrapposto ad altre apparecchiature, poiché
potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale utilizzo & necessario, assicurarsi che
entrambi i dispositivi siano monitorati per verificarne il corretto funzionamento.

® L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore pud aumentare le
emissioni elettromagnetiche o ridurre l'immunita elettromagnetica, con possibile conseguente
malfunzionamento.

® Le apparecchiature portatili di comunicazione RF non devono essere utilizzate entro 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte del misuratore di pressione da braccio, inclusi i cavi specificati. In
caso contrario, le prestazioni del dispositivo potrebbero risultare compromesse.

e L'utilizzo al di sotto dell'ampiezza o del valore minimo specificato nel manuale
dell’'utente puo portare a risultati inaccurati. L'ampiezza minima del segnale fisiologico del
paziente & di 30 bpm.

® L'uso del dispositivo in ambienti con forti sorgenti elettromagnetiche (ad esempio sale
MRI o CT) pud influire negativamente sulle sue prestazioni. Evitare l'utilizzo in tali ambienti. @

® La Prestazione Essenziale & definita come la prestazione la cui assenza o degradazione
comporterebbe un rischio inaccettabile. Le funzioni di prestazione essenziale di questo
dispositivo sono conformi all’Allegato | delle norme IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015,
IEC 80601-2-30:2018 (Sottoparagrafi 201.17 e 202) ed EN IEC 80601-2-30:2019
(Sottoparagrafi 201.17 e 202).

 Se altre apparecchiature fossero conformi alle relative norme sulle emissioni, questo
dispositivo potrebbe comunque subire interferenze da esse.

Esempio di cavo

No. Nome del cavo Lunghezza del cavo (m) | Schermato o non schermato | Note

-

Cavo USB Tipo-C 0.7 no \
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Allegato 1 EMC - Dichiarazione di conformita

Linee guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

Il prodotto & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'utente o il
cliente del prodotto deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
Il prodotto utilizza energia RF solo per le proprie
Emissioni RF condotte funzioni interne. Pertanto, le sue emissioni RF sono
eirradiate Gruppo 1 molto basse e difficilmente possono causare
CISPR11 interferenze con apparecchiature elettroniche
vicine.
Emissioni RF condotte
CISPR 11 Classe B
Il prodotto & adatto all'uso in tutti gli ambienti,
Emissioni RF irradiate inclusi quelli domestici e quelli direttamente
CISPR11 Classe 8 collegati alla rete pubblica di alimentazione a
bassa tensione che fornisce edifici ad uso
Emissioni armoniche domestico, eccetto nelle vicinanze di
IEC 61000-3-2 Classe A apparecchiature chirurgiche HF attive e nella
sala schermata RF per risonanza magnetica.
Fluttuazioni di tensione
ed emissioni di flicker Conforme

IEC 61000-3-3
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Allegato 1 EMC - Dichiarazione di conformita

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il prodotto & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'utente o il
cliente del prodotto deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

. s ... | Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico -
Testdiimmunits | \oc oo601-12 conformita linee guida
Scarica +8kV contatto; +8kV contatto; | pavimenti devono essere in
elettrostatica +2kV, +4kV, +2kV, +4kV, legno, cemento o piastrelle di
IEC 61000-4-2 +8kV, +15 kV aria +8kV, +15kV aria ceramica. Se i pavimenti sono

rivestiti con materiali sintetici,
'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori elettrici +2kV sulle linee di +2kV sulle linee di |La qualita dell'alimentazione
veloci / burst alimentazione AC; alimentazione AC | elettrica deve corrispondere a
IEC 61000-4-4 +1kV sulle linee DC di Frequenza di quella di un ambiente
alimentazione/segnale. ripetizione: commerciale tipico.
Frequenza di ripetizione | 100 kHz
100 kHz
Sovratensioni +0,5kV, £1kV tra linee; +0.5kV, £1kV tra La qualita dell'alimentazione
|IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, +2kV tra | linee elettrica deve corrispondere a
linee e terra quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.
Campi magnetici 30A/m 30A/m | campi magnetici alla frequenza
alla frequenza 50Hz or 60Hz 50Hz or 60Hz di alimentazione devono essere
nominale di a livelli caratteristici di un
alimentazione ambiente tipico, in una normale
IEC 61000-4-8 area commerciale.
Cali di tensione 0% UT, 0.5 cicli A 0°, 0% UT, 0.5 cicliA | La qualita dell'alimentazione di
IEC 61000-4-11 45°,90°, 135°, 180°, 0°,45°, 90°, 135°, |rete deve essere quella tipica di
225°,270° e 315°; 180°, 225°, 270° un normale ambiente
0% UT, 1 ciclo e 70% e315% 0% UT,1 | commerciale. Se I'utilizzatore
UT, 25/30 cicli ciclo e 70% UT, del prodotto richiede il
Monofase: a 0° 25/30 cicli funzionamento continuo durante
Monofase: a 0° le interruzioni dell’alimentazione
L di rete, si raccomanda di
Interlruzmm di 0% UT, alimentare lo Stimolatore
tensione 0% UT, 250/300 cycle 250/300 cycle Elettronico per il Sollievo dal
IEC 61000-4-11 Dolore tramite un gruppo di

continuita (UPS) o una batteria.

A Nota: UT & la tensione di rete in corrente alternata (c.a.) prima dell'applicazione del livello di prova.
Esempio: 25/30 significa 25 periodi a 50 Hz oppure 30 periodi a 60 Hz.
250/300 significa 250 periodi a 50 Hz oppure 300 periodi a 60 Hz.
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Allegato 1 EMC - Dichiarazione di conformita

Linee guida e dichiarazione del produttore - i ita elettr ica

5!

Il prodotto & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
l'utilizzatore del prodotto deve assicurarsi che venga impiegato in tale ambiente.

Test di Livello di prova secondo a q - Ambiente elettromagnetico

q - IEC 60601‘31-2 Livello di conformita —linee guida

Disturbi condotti | 3 Vrms in 3 Vrmsin

indotti da campi | 0,15 MHz — 80 MHz; 0,15 MHz — 80 MHz, . -

RF 6 Vims nelle bande ISM e | 6 Vs nelle bande iSM e | - abparecchiature portatil

IEC 61000-4-6 | radioamatoriali tra 0,15 MHz | radioamatoriali tra 0,15 MHz perte RF devon
e 80 MHz (ambiente di e 80 MHz (ambiente di comunlctglzlon: d'et ono
assistenza sanitaria assistenza sanitaria i(s;eirr?f:r:(;fzze a 'Sl ?:Szf
domiciliare) domiciliare) eriore da quarsiasi
Modulazione AM all'80% a | Modulazione AM all'80% a Pane d‘ que_sn dispositivi,
1kHz 1 kHz |qclus| icavi.

Si possono verificare

Campi 10 Vim 10 VIim interferenze nelle vicinanze

elettromagnetici | (ambiente di assistenza (ambiente di assistenza di apparecchiature

RF irradiati sanitaria domiciliare), sanitaria domiciliare) contrassegnate con il

IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz, 80 MHz — 2,7 GHz, seguente simbolo.
modulazione AM all'80% a modulazione AM all'80% a ((m)
1 kHz 1 kHz A

Campi magnetici | 30 kHz, 8 A/m 30 kHz: 8A/m

di prossimita 134,2 kHz, 65 A/m 134,2 kHz:65A/m /

IEC 61000-4-39 | 13,56 MHz, 7,5 A/m 13,56 MHz: 7.5 A/m

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica I'intervallo di frequenza piu elevato.
Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. L’'ambiente elettromagnetico
¢ influenzato dall'assorbimento e dalla riflessione dovuti a strutture, oggetti e persone.

a. Le bande ISM (industriale, scientifica e medica) tra 150 kHz e 80 MHz sono: 6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,653 MHz - 13,667 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; e 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Le bande radioamatoriali tra 0,15 MHz e 80 MHz sono: 1,8 MHz - 2,0 MHz; 3,5 MHz - 4,0 MHz; 5,3 MHz -
5,4 MHz; 7 MHz - 7,3 MHz; 10,1 MHz - 10,15 MHz; 14 MHz - 14,2 MHz; 18,07 MHz - 18,17 MHz;
21,0 MHz - 21,4 MHz; 24,89 MHz - 24,99 MHz; 28,0 MHz - 29,7 MHz; e 50,0 MHz - 54,0 MHz.

b. L'intensita dei campi generati da trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni radio
(cellulari/cordless), radio mobili terrestri, radioamatoriali, trasmissioni AM e FM e trasmissioni televisive,
non puo essere prevista con precisione teorica. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a
trasmettitori RF fissi, dovrebbe essere considerato un sopralluogo elettromagnetico sul sito. Se l'intensita
di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il dispositivo superasse il livello di conformita RF
applicabile sopra indicato, il dispositivo dovrebbe essere monitorato per verificare il normale
funzionamento. In caso di prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il
riposizionamento o la re-orientazione del dispositivo.

c. Nell'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, l'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.

d. Questo test & applicabile solo a DISPOSITIVI ME e SISTEMI ME destinati all’'uso in AMBIENTE DI
ASSISTENZA SANITARIA DOMICILIARE.

e. La portante deve essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro del 50%.

f. Valore efficace (r.m.s.), prima dell'applicazione della modulazione.
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Allegato 1 EMC - Dichiarazione di conformita

Linee guida e dichiarazione del prod =i ita el g
Il prodotto & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
l'utilizzatore del prodotto deve assicurarsi che venga impiegato in tale ambiente.
a5 ..+ | Livello di prova secondo| | . s ..~ | Ambiente elettromagnetico -
Test di immunita IEC 60601-1-2 Livello di conformita linee guida
Campi di Vedere la tabella Conforme
s seguente
prossimita da L
apparecchiature |F a) ivello del test
i alure di test Banda Servizio 2 Modulazione di immunita
RF per (MHz)
- (MHz) (V/m)
comunicazioni " " B
wireloss 385 | 380-390 TETRA 400 Modulazione a impulsi 27
IEC 61000-4-3 18 Hz
FM © + 5 kHz di deviazione,
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 onda sinusoidale 1 kHz 28
71 Modulazi impulsi ®)
745 | 704-787 | LTEBand 13,17 odulazlone 8 medls! 9
Hz
780
810 GSM 800/900, o
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, | Modulazione a impulsi ) 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800; CDMA Modulazione a impulsi b)
1845 ~ 1900; GSM 1900; 28
170019901 pECT. LTE Banda 217 Hz
1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulazi . 1si D
2450 | 2400 - 2570 802.11 big/n, RFID oau az'°"es ‘mpulsi 28
2450, LTE Banda 7 z
5240 ‘ o
5500 | 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulazione a impulsi 9
217 Hz
5785
Nota: se necessario per raggiungere il LIVELLO DEL TEST DI IMMUNITA, la distanza tra l'antenna
trasmittente e il DISPOSITIVO MEDICO o il SISTEMA MEDICO puo essere ridotta a 1 m. La distanza di prova
di 1 m & consentita dalla norma IEC 61000-4-3.
a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.
b) La portante deve essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro del 50%.
¢) In alternativa alla modulazione FM, la portante puo essere modulata a impulsi utilizzando un segnale a
onda quadra con ciclo di lavoro del 50% a 18 Hz. Sebbene cio non rappresenti una modulazione reale,
costituisce il caso peggiore.
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Safety Instructio

1.1 Electrical Safety
1. The design of the blood pressure monitor complies with the relevant national safety requirements
for medical electrical equipment, such as IEC 60601-1 and other standards.
2. According to the General Requirements for Safety of Medical Electrical Equipment (IEC 60601-1),
the classification is as follows:
a. Classified by the type of protection against electric shock: internal power supply, class II
equipment.
b. Classified by the degree of protection against electric shock: BF type application part.
c. Classified by the degree of protection against harmful liquid: not applicable.
d. Classified by the degree of safety when using flammable anesthetic gas mixed with air or
flammable anesthetic gas mixed with oxygen or nitrous oxide: non-AP/APG type.
e. Classified by the electromagnetic compatibility: Group |, Class B.

ENGLISH

1.2 Safety Information

A\ Warning: The information you should know about how to avoid harm and injury to users and
medical personnel.

A\ Caution: The emphasized important information.

A 1.2.1 Warning

1. Do not perform high temperature disinfection or use electron beam and gamma-rays for
sterilization.

2. Make sure that the environment where the device is used is not interfered by strong
electromagnetic interference sources, such as wireless transmitters, cell phones, microwave
ovens, etc.

3. This device cannot be used in places where there are high-frequency electric surgical knives,
microwave ovens and mobile phones.

4. This device should not be used close to or stacked with other equipment. If it must be used
close to or stacked with other equipment, it should be observed and verified that it can
operate normally under its intended configuration.

5. This product is only used for blood pressure measurement. Accidents may occur when used for
purposes other than measuring blood pressure.

6. This product is intended only for daily monitoring of blood pressure and is not suitable for the
diagnosis of hypertension. DO NOT adjust medication based on measurement results from this
blood pressure monitor. Take medication as prescribed by your physician. Only a physician is
qualified to diagnose and treat High Blood Pressure. It is very dangerous for the user to
interpret the results and begin treatment on their own. Please give the test results to a doctor
who knows your health condition for diagnosis. If the user thinks that there is a problem with
the measurement result, he/she should consult professionals or after-sales personnel.

7. For those with peripheral circulatory disorders caused by certain diseases, the blood
pressure values measured at the wrist and upper arm may be obvious differences.

8. Do not use the device on the injured arm or the arm under medical treatment.

9. Do not apply the arm cuff to an arm receiving an intravenous drip or blood transfusion.
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Safety Instructio

10. Do not use the device in the case of flammable anesthetic gases mixed with air or
flammable anesthetic gases mixed with oxygen or nitrous oxide.
11. Consult your physician before using the device on the arm with an arteriovenous (A-V) shunt.
12. The air-hose or the USB Type-C cable may cause accidental strangulation in children.
13. Contains small parts that may cause a choking hazard if swallowed by children.
14. Please do not disassemble, repair, or modify the device without permission.
15. The airbag may be at risk in a prolonged over-inflated state.
16. Consult your physician before using the device for any of the following conditions:
o If you have had a mastectomy.
® Common arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats or atrial fibrillation,
arterial sclerosis, poor perfusion, diabetes, age, pregnancy, pre-eclampsia, renal
diseases.
® People with severe blood flow problems or blood disorders as cuff inflation can cause
bruising. Acute internal bleeding may be caused by compression of the arm during
measurement
® Do not take measurements more than necessary. It may cause bruising due to blood flow
restriction.
17. Do not use this device on neonatal patient.
18. Continuous cuff pressure caused by kinked tubing may interfere with blood flow and result in
patient injury.
19. Do not use the cuff on the arm on the side of a mastectomy or lymph node removal.
20. Do not use the cuff on the same limb as other medica monitoring equipment (e.g. pulse
oximeters), as cuff pressurization may temporarily impair their function.
Observe the limb during operation to ensure that prolonged cuff pressure does not impair
blood circulation. Discontinue use if abnormal discoloration, numbness, or pain occur.

A\ 1.2.2 Caution

1. The information in this manual may be modified without prior notice. The service life of the
device is 5 years. When the device exceeds its effective service life, please dispose of it
according to relevant local regulations.

2. Do not sterilize the device with low-temperature steam or other similar methods.

3. This manual is intended for general users without specialized training.

4. Users are expected to be familiar with the basic operation and functions of the device.

5. This product is suitable for environments requiring non-invasive blood pressure measurement,
such as daily home blood pressure monitoring, routine clinical areas of hospitals, clinics,
health check-up centers, and community health service stations.

6. The device contains precision electronic components. Please do not open or tamper with it.

7. This product may be transported by air, sea, or land after packaging, but it should not be stored
outdoors during transportation.

8. Please note that patient motion, trembling, or shivering may affect the measurement reading.

9. Remove the arm cuff if it fails to deflate during measurement.
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Safety Instructions

10. Use only the special arm cuff provided by the manufacturer for this device. Use of other arm
cuffs may result in incorrect measurement results.

11. Do not use the device in a moving vehicle (car, airplane).

12. This device contains precision components. Avoid exposure to extreme temperatures, humidity,
direct sunlight, shock, or dust.

13. Do not fold the cuff tightly or store the tube in a twisted state for extended periods, as this may
shorten the lifespan of the components.

14. Used equipment, components, and batteries should not be treated as regular household waste
and must be disposed of in accordance with applicable regulations.

15. If the appearance of the cuff is found to be damaged, do not take blood pressure measurements.
It may damage your skin.

16. Do not press the air hose while taking a measurement.

17. Do not expose it to devices or subject it to strong shocks or vibrations.

18. Do not inflate the arm cuff when it is not wrapped around your arm.

19. Do not drop the device or expose it to strong shocks or vibrations.

20. The accuracy of the product has been validated. It is generally recommended to have the device
calibrated once a year to ensure proper and accurate performance.

21. Do not attempt to calibrate the device yourself. If calibration is needed, please contact your
dealer or our after-sales service team.

- If you feel discomfort from pressure or the cuff fails to deflate, turn off the device immediately
or disconnect the tube to deflate it quickly.

2

N}

23. Avoid eating, drinking tea/caffeine/alcohol, exercising, bathing, and smoking for 30 minutes
before taking a measurement. Rest for at least 5 minutes before taking the measurement.

24. Before performing another blood pressure measurement, please rest quietly for 2-3 minutes,
allowing the artery to return to its normal state between measurements.

25. This device is intended for upper arm measurements only and is not suitable for use on the wrist
or other parts of the body.

A\ 1.2.3 Use of Adapter with USB Type-C Cable
1. Do not use the USB Type-C cable or Adapter if the device or the cable is damaged. Turn off the
power and unplug the power cord immediately.

2. Plug the adapter with a USB Type-C cable into the appropriate voltage outlet.

3. Never plug in or unplug the device from the electrical outlet with wet hands.

4. Securely insert the power plug into the outlet.

5. When disconnecting the power plug from the outlet, be sure to grasp and pull the power plug
itself, not the cord.

6. Unplug the adapter when not in use.

7. Disconnect the power plug before cleaning.

8. The adapter is an optional configuration supplied by the manufacturer. If the package does not

include one, users should purchase a DC 5V/1A adapter that meets the safety requirements of
IEC 60601-1 and IEC 60601-1-11. Use of an adapter that does not meet these requirements may
damage the device and may be hazardous to users.
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1.3 Symbol Interpretations

Symbol

Explanation

Explanation

ED|

Serial number

Caution, refer to the documents
delivered with the device

Protected against solid foreign
objects of 12,5 mm ¢ and greater;

This way up

d Manufacturer IP20 Non-protected for falling water
drops
! Fragile, handle with care f}i{\ Keep away from sunlight
il

Keep dry

Type BF applied part

"WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment)". The waste
products should be handled legally.

Direct current

Refer to instruction manual

=

Class Il equipment

Date of Manufacture

<((K)) Non-ionizing radiation Medical device
Unique device identifier MR unsafe
C€ors | CEMarking Model number

8

Country of manufacture

Storage and transportation
temperature limit

®,

Storage and
transportation humidity
limit

@~ o FEL LY

Atmospheric pressure limit
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“Chapter2 J pr

ct Overview

2.1 Operating Principles

2.

2.

N

W

The blood pressure monitor is a convenient and practical medical device developed by using
modern electronic technology and the principle of indirect blood pressure measurement.

The blood pressure is measured indirectly through the oscillometric method. During the process
of deflation or inflation, the monitor senses pulse wave information and obtains systolic and
diastolic blood pressure data through a series of complex conversions and calculations.

The main function of the blood pressure monitor is to measure and display the blood pressure
and pulse rate of the human body.

Intended Use

The blood pressure monitor is intended for use by individuals older than twelve (12) years to
measure the systolic and diastolic blood pressure and pulse rate at home and in medical
institutions.

Indications for Use

Measure blood pressure (systolic and diastolic) and pulse rate.

2.4 Contraindication

© Do not use this product on pregnant women, children, or individuals unable to express their
own consciousness.

® Do not use it on patients with a pacemaker, defibrillator, or implanted metallic or electronic
device.

© Do not use it on patients with severe arrhythmia.

34



Product Profie

3.1 Product Characteristics
® 4.3-inch LCD screen display and large font display
® One-button operation
© Indication of blood pressure range
© Body movement indicator
o Cuff air-tightness indicator
® Voice broadcast function (optional)
© Data Recording for multiple users
e USB Type-C port

3.

N

Device Description

The blood pressure monitor uses an inflatable cuff wrapped around the patient’s upper arm.
After pressing the “"START/STOP" button, the cuff is automatically inflated by an internal pump.
Systolic and diastolic pressures are measured using the oscillometric method. The deflation rate
is controlled by an internal exhaust valve. A quick-release mechanism allows the cuff pressure to
be fully released in case of an emergency. The device has a maximum pressure safety limit of
290 mmHg and will not inflate beyond this value. If an irregular heartbeat is detected during
measurement, an indicator will be activated. After the measurement, systolic and diastolic
pressures along with pulse rate are displayed on the screen and stored in memory.

The cuff then deflates automatically to O mmHg.

3.

w

Structure Composition

The Blood Pressure Monitor is composed of a main unit, cuff, 4 AA-size 1.5 V batteries, and
USB Type-C cable.

3.4 Product Appearance

Power Adapter Port

Battery Cover
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Product Profile

A\ Caution: Please use the cuff specified by the manufacturer; otherwise, it may cause
measurement errors.
For the power adapter socket, please use the USB cable specified by the manufacturer.

3.5 Packing List

Name Quantity
Main device 1set
Large-size cuff 1 piece

Suitable for arm circumference: 22-42cm

1.5V AA-size battery 4 pieces
USB Type-C cable 1 piece
User manual (including warranty card) 1 piece
Storage pouch 1 piece

3.6 Introduction to Display Screen

Memory Icon

User Icon Date and Time
— —

A42H54d8/88 @

SYS .-' .-' .-'Q i —— Inflatable Icon
<>

Battery Level

mmg Y

<>

Comparison with the @g

Average of the Most

Recent Three C R T @

Measurements D I A -' N T e’ A
mintg ,

Blood Pressure Unit " DY D

-
Diastolic Pressure——' ' ' ' ' '
Y . VamY

Systolic

Cuff Wrapping Icon

|__ Blood Pressure
Level Indicator

AR —
|
Heart Beat Pulse
Jmin

According to the WHO Hypertension Classification, the following values can be used as indicators
for high blood pressure in home measurements.

When the systolic value is greater than or equal to 140 mmHg (18.7 kPa) or the diastolic value is
greater than or equal to 90 mmHg (12 kPa), the " A “ will light up.
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* This indicator applies to home blood pressure measurements.
* Do not self-diagnose or self-treat based solely on the measurement results.
Consult a doctor if necessary.

A\ Caution:
1. When multiple measurements are made, the time interval between two consecutive
measurements should be at least 2-3 minutes or longer.
2. Please refer to the blood pressure classification chart and your measurement results to make a
preliminary assessment of your blood pressure status and consult your doctor for professional
advice.

3.7 Introduction to Voice Function (Optional Function)

No. | Triggers Operation Voice broadcast content
" " Measurement started.

Press the "START/STOP" button Please relax and keep the cuff at the same
in the standby mode.

level as your heart.

Measurement completed.

. Systolic pressure: "XXX "millimeters of

After the measurement is > i -

1 START/ completed, the measurement Ir‘nercgry_(o_r kilopascal); Diastolic pressure:
STOP result will be broadcast XXX millimeters of mercury (or kilopascal).
button automatically. Heart rate: "XXX" beats per minute.

) Your blood pressure is "XXX" (low, normal,
high).
After the measurement is
completed, if there is no Error. Please measure again.
measurement result.
Average of the last three measurements.
Systolic pressure: "XXX" millimeters of

2 MEM Press the "MEM" button in the mercury (or kilopascal); Diastolic pressure:

button | standby mode. "XXX" millimeters of mercury (or kilopascal).
Heart rate: "XXX" beats per minute. Your
blood pressure is "XXX".

3 Low When the battery voltage is Low battery.

battery | lower than 4.7 V. Please replace the battery.
Press the "USER" button in the
USER User

4 standby mode, and then press
button the "USER" button to switch users. UserA/User B/ Other.

Press the "SET" button in the ) : . : . .
SET standby mode, then long press Time setting / Voice Setting / Unit Setting /
5 e Please select whether to delete the user
button | the "SET" button and short-press measurement record / Setup complete
the "SET" button to switch settings. P plete.
Note: "XXX"in the table stands for the measured values of blood pressure, heart rate and blood
pressure status.
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Chapter 4 Function and Operation

4.1 Preparation for Use
Open the battery cover on the back of the device. Insert four AA-size batteries into the battery

compartment, ensuring that the polarity (+ and -) matches the markings inside the compartment.
After inserting the batteries, close the battery cover until a “click” sound is heard, indicating it is
securely in place.

Open the battery cover Close the battery cover
and insert the battery

During use, if the " 1 " appears, it indicates that the battery level is low.
During use, if the " 1 " starts flashing, it means that the battery has run out of power.
Please replace all 4 batteries at the same time. Do not mix the old and new batteries. It is
recommended to use alkaline batteries for longer service life.
If the device will not be used for an extended period (more than three months), please remove the
batteries.
A\ Caution: The machine can be connected to an external power adapter. The power adapter should
meet the following conditions: Class Il equipment; Output voltage: DC 5V;
Output current: 21A; Compliance with IEC 60601-1 or IEC 62368-1 standards;
Must provide at least two MOOP insulation layers between the AC input and DC output

4.2 How to Use the Cuff

1. Insert the air-hose plug on the cuff into the air-hose socket on the left side of the machine, as
shown in the figure below:
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Chapter 4 Function and Operation

2. Remove any tight-fitting clothing from your upper arm. Take off jackets, sweaters, or other bulky
garments to ensure that the cuff is in direct contact with your skin. Clothing may interfere with

pulse detection and result in inaccurate measurements.

3. Wrap the cuff snugly around your upper arm. Ensure that the lower edge of the cuff is positioned
approximately 2-3 cm above the elbow. The cuff should fit comfortably and be able to rotate
slightly around the arm, as shown in the figure below.

236

A
c

4. Rest your lower arm flat on a table with your palm facing upward. Sit upright and ensure that the
center of the cuff is at the same level as your heart.
5. Make sure that the rubber air hose is not twisted, folded, or compressed by your arm.

A\ Caution:

© Constriction of the upper arm caused by rolling up your sleeve may result in inaccurate readings.
Do not roll up tight sleeves during measurement; instead, ensure the cuff has direct contact with your
bare arm.

© Do not rest your arm on the air hose.

® Blood pressure can be measured on either the left or right arm. However, readings may differ
between arms, so it is recommended to consistently use the same arm for measurements.

o If there is a significant difference in readings between the two arms, please consult a physician
for advice.
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Chapter 4 Function and Operation

4.3 Correct Posture for Measurement

» Unfold the cuff and place it

Remove any thicker clothing on
that arm and leave only the
thinner clothing or fully bare the
upper arm.

around the upper arm,with
the lower edge of the cuff
2-3 cm away from the

L X — Align the cuff at the
elbow joint. Adjust the cuff to ensure it is snug, but not same location as the
overly tight, and that it can be rotated to fit the arm in

any position.

» Place the lower arm flat on

the table, palms up. Tuck in

“The ideal height from
the table to the chair
15 25-30 cm.

the shoulder and elbow, so

that the arm is level with

the body. Position and align cuff at the same location

(just above the inside of the elbow joint) as the heart, Incorrect Measurement Postures

which should be held at chest level. » Bend over (lean forward),

-
» sitc d. 2
» Make sure the cuff is not 9/ h|
twisted. Be sure the airway » Sitting on a couch or bending
overata low table (high
is free, and the hose and blood pressure due to
abdominal pressure or S
the pressure bulb are the position of the arms
N N below the heart) =
correctly connected before inflating the cuff. Be sure clow the heart) N

not to pinch the patient's arm when positioning the cuff.

4.4 Measurement of Blood Pressure
In order to obtain accurate measurement results, please do not eat, smoke, drink alcohol, bathe,
or engage in any strenuous physical activity within 30 minutes before taking a measurement.
Measurements should be taken at the same time each day.
Please sit quietly for 5 minutes before measuring.

1. Press the "START/STOP" button. The deflation icon on the display screen will flash, indicating
that the system is performing a zero-reset test. After a few seconds, the inflation icon will
appear, showing that the system has reset and the air pump is inflating the cuff.

. Once the inflation is complete, the device will automatically begin measuring. The heartbeat

N

icon will flash, the deflation valve will slowly release air, and the pressure will gradually
decrease. Remain still and silent throughout the measurement. Do not talk or move your body
or hands.

After the measurement is finished, the device will display your systolic pressure, diastolic

Ll

pressure, and pulse rate. The cuff will automatically and quickly release any remaining air in
the cuff.
4. Take off the cuff.
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Chapter 4 Function and Operation

5. Press the "START/STOP" button to turn off the device. Even if you forget to turn it off, the device
will automatically turn off within 1 minute after the measurement is complete. The user can
use the "START/STOP" button to quickly deflate the cuff.

Statement 1: The blood pressure value measured by the device is equivalent to the value
measured by the auscultation method, and its error meets the requirements of
1SO 81060-2.

For related information, please call the customer service hotline.

Statement 2: If the device is stored or used outside of the temperature or humidity range
specified by the manufacturer, the system may not meet the generated
performance specifications.

A\ Caution:

® Too frequent measurements may cause injury to the patient due to blood flow interference.

® Pressurization of the cuff can temporarily cause loss of function of simultaneously used
monitoring ME equipment on the same limb.

4.

v

Auxiliary Functions for Correct Measurement

1. Self-checking function of cuff: During the measurement process, the system automatically
checks the tightness of the cuff and provides an indication: When the icon @) is displayed, the
tightness of the cuff is normal; when the icon (1)) is flashing, Please press the "START/STOP"
button to stop the measurement, and then adjust it to the correct positioning and tightness
before remasurement.

If you need further support, please contact the manufacturer or the local distributor.

2. Body movement: If the machine detects body movements during the measurement process, the
icon 42\ will flash, indicating that the movements may cause incorrect measurement results.
Please measure again.

4.6 User Switching

To facilitate blood pressure management, this product supports 3 groups of users: User A and

User B. and Other. Press the "USER" button to display the current user. Continue to press the

“USER" button to switch between users. Short press the "SET" key once to display the current

user; short press it again to switch to the next user.

4.7 Use of Memory Function

This product can automatically record 80 groups of measurement data under each user ID.

(including time, date, blood pressure value, and pulse rate). When you need to check history

records, you can access the recorded data by pressing the "MEM" button.

1. Pressing the "MEM" key once enters the memory review mode and displays the average value
of the most recent three measurements. Pressing the "MEM" key again displays the first set of
stored data.
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Chapter 4 Function and Operation

2. Each time the "MEM" button is pressed, the measurement results will be displayed in the order
from 1st to 80th.

3. Press the "MEM"” button to browse the stored measurement records. Each time you press the
“MEM" button, the device will first display the sequence number of the measurement, followed
by the corresponding measurement result.

4. Delete memory records. (Please refer to 4.12 "Deletion of Memory Records").

A Caution:

If the storage capacity is full, the measurement data from the 1st to the 80th reading will be
sequentially replaced and stored by the most recent measurement data.

4.8 Time Display

Press the "SET" button, and the current time will be displayed on the screen.

4.9 Settings of Time and Date
The blood pressure value varies at different times of the day. This machine can automatically
record each blood pressure reading and pulse rate to facilitate better management of your
blood pressure.
After installing the battery or powering on the machine, the time and date need to be reset.
Follow the steps below to set the time and date (for example, if the date is 2019-11-15 and the
time is 08:28 a.m.):

1. Press the "SET" button once to turn on the machine then hold down the "SET" button for
about 3 seconds to enter the time setting mode. The two digits indicating the year will flash,
then short press the "MEM" button to increase the year and the "USER" button to decrease the
year, press the "SET" button to confirm the year setting.

2. After setting the year, continue to press the "SET" button to switch to the month setting, the
digits indicating the month start flashing, then short press the "MEM" button to increase, and
the "USER" button to decrease the month.

3. In the same way, set the month, day, hour, and minute in sequence.

4.10 Settings of Voice Function

1. Short press and hold down the "SET" button for about 3 seconds to enter the setting mode,
continuing short press "SET" button until enter the voice function settings.

2. After the time and date have been set, continue press the "SET" button to enter the voice
function setting mode.

3. In this mode, press the "USER" button or the "MEM" button to switch the voice on or off.
Please note, the default voice of the system is on.
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Chapter 4 Function and Operation

4.11 Unit Setting of mmHg or kPa
After completing the voice function settings, continue to press the "SET" button to enter the
mmHg/kPa unit setting. Then, press the "USER" button to decrease or the "MEM" button to
increase to switch between mmHg and kPa.
Unit mmHg is set by default for the result displayed.

4.12 Deletion of Memory Value
After completing the mmHg/kPa unit setting, continue to press the "SET" button to enter the
memory deletion mode for the current user. The memory icon and user icon will be displayed.
Then, press the "USER" button to decrease or the "MEM" button to increase to toggle between
YES (delete) and NO (do not delete). Press the "SET" button again to confirm the selected option.
By default, "Do not delete" is displayed.
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Technical Parameters

Name

Blood pressure monitor

Display mode

LCD digital display

Method of

measurement

Oscillometric method

Measurement range

Pressure: OmmHg ~ 290mmHg (OkPa ~ 38.6kPa)
DIA: 20 mmHg ~ 200 mmHg (2.7 kPa ~26.6 kPa)
SYS: 35 mmHg ~ 255 mmHg (4.7 kPa ~ 33.9 kPa)
Pulse rate: 30 bpm ~ 200 bpm

Accuracy

Static Pressure: +0.4 kPa (+3 mmHg)

Pulse Rate: +5 bpm or £5% of the reading, whichever is greater

Operation mode

classification

Continuous operation

Electrical safety

classification

Internal power supply equipment (When using only the batteries),

IE\ Class Il equipment (When using the adapter and cable),

BF type application part

Types of equipment

Non-AP/APG type equipment (the equipment that cannot be
used in the presence of flammable anesthetic gas mixed with air

or flammable anesthetic gas mixed with oxygen or nitrous oxide)

The degree of protection

against harmful liquid

1P20

Pressure sensor

Semiconductor pressure sensor

Pressurization mode

Automatic pressurization by using pressure pump

Deflation mode

Automatic quick deflation

Power supply

Four AA-size dry batteries (4x1,5V DC) or
Power adapter: Input ACL00V~240V, 50/60Hz, 0.5A; Output DC 5V 1A

Battery life

Approximately 330 measurements can be performed by using
four AA-size high-performance alkaline dry batteries [Under the
condition of room temperature of 23 °C and pressurization to

192mmHg (25.3kPa) each time]




Technical Parameters

Suitable for arm 22-42cm

circumference

Overall dimension 118%95%66mm

Weight Approx. 260g (device only excluding batteries)
Memory storage Up to 80 records for each of 3 users

Automatic shutdown Automatic shutdown after no operation within 60s

Operating environment Temperature: 5°C~40°C

Humidity: <85%RH, no condensation

Atmospheric pressure: 80.0kPa~105.0kPa

Conditions of storage Temperature: -20°C~55°C

and transport Humidity: <93%RH, no condensation

Atmospheric pressure: 50.0kPa~106.0kPa
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Cleaning and Maintenance

To protect the blood pressure monitor from damage and to ensure accurate measurements,

please follow these guidelines:

1. After use or during storage, properly organize and store the device and its accessories to prevent
exposure to strong impacts or vibrations.

2. Do not expose the device and its accessories to high temperatures, high humidity, dust, or direct
sunlight.

3. Since the cuff contains an air-tight inner bladder, please handle it carefully and avoid folding,
pulling, or twisting it.

4. Do not disassemble or attempt to repair this device without authorization.

5. Do not replace internal components without authorization.

6. If the machine will not be used for an extended period (more than 3 months), remove the batteries.
7. If the machine becomes dirty, clean it with a soft, dry cloth. If the machine is particularly soiled, use
a soft cloth dampened with water, wring it out, and then wipe it dry. If necessary, gently disinfect
with absorbent cotton moistened with alcohol, avoiding the control panel and nameplate. Do not

use detergent or cleaning powder.

8. Do not spill water or other liquids into the machine.

9. It is recommended to perform maintenance every 3 months. Users should not attempt any
maintenance other than battery replacement.

A Note:
It is recommended that the device be calibrated at least once a year by the national metrology
and testing department, the manufacturer, or an authorized repair center.
If a static pressure manometer test mode is required, please contact the manufacturer or

distributor for further information.

A Note:
The company shall not be held responsible for any device malfunction resulting from failure to

comply with the above storage and usage precautions.
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7.1 Common Questions and Answers about Blood Pressure Measurement

1. What factors affect blood pressure measurement?
® Blood pressure should be measured under consistent conditions for accurate comparison. Ideally,
measurements should be taken in a quiet environment at the same time each day.
® Factors such as poor arm support, mental stress, or tension can increase blood pressure. Ensure you
are in a comfortable and relaxed state before measuring, and avoid moving your arm during the
measurement process.
© The cuff should be positioned at the same height as your heart. If it is too high or too low, the results
may be inaccurate.
® Repeated measurements can cause blood to accumulate in the arm, and this may lead to numbness
and incorrect readings. Therefore, it is recommended to wait 2-3 minutes (or longer) between
consecutive measurements.
® Other factors that can affect blood pressure measurement results include consuming alcohol, tea,
coffee, smoking, bathing, taking medication, or eating within 30 minutes of measurement, as well as
the body movements used during the measurement process.
2. Why is the blood pressure measured at home lower than at the hospital?
® Blood pressure measured at home may be 20 mmHg- 30 mmHg (2.7kPa-4.0kPa) lower than at the
hospital because hospital visits can cause anxiety, leading to higher readings. At home, you are
usually more relaxed. Therefore, it is important to know your normal blood pressure at home.
o If the cuff is positioned higher than the heart during measurement, the reading may be lower. Please
ensure the correct posture is used during measurement.
3. Why is the blood pressure measured at home higher than at the hospital?
® In people taking antihypertensive medication, readings may be higher when the medication wears off.
® Incorrect cuff positioning can prevent accurate detection of the pulse signal, resulting in elevated
readings. Ensure the arm is properly positioned.
® Poor posture, such as bending forward, crossing legs, or sitting on a low surface, can also lead to high
readings if the arm is below heart level. Always maintain proper posture.
4. Why do | feel pain or numbness from the cuff during measurement?
® The cuff inflates to temporarily stop blood flow in the arteries, which may cause mild pain or
numbness. This is normal and not harmful. Continue the measurement without worry.
5. When is the best time to measure blood pressure?
© In the morning, measure your blood pressure after getting up, using the bathroom, and before
breakfast.
® Measure at night before going to bed. If you take medication for high blood pressure, measure
before taking your medication.
® At other times, ensure your body and mind are calm. Try to measure at the same time each day.
6. Why does my blood pressure reading vary each time?
® Blood pressure changes with every heartbeat. For example, a person with a pulse rate of 70 beats
per minute experiences approximately 100,800 blood pressure changes per day.
® Since blood pressure fluctuates constantly, a single measurement may not affect the full picture. It
is advisable to take 2-3 readings in a row, each measurement should gap of at least 2-3 minutes.
© When measuring continuously, note the following:
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@Arm pressure may restrict blood flow to the fingers, causing congestion. If this happens, loosen the

cuff, raise the arm, and perform some hand-clenching and stretching before remeasuring.
@Improper cuff placement, especially if too close to the elbow, may result in inaccurate readings.
Always ensure proper posture and cuff positioning.
7. Why is managing blood pressure at home important?
® Tracking your daily blood pressure helps identify trends and is useful for managing your health.
These records are valuable for medical diagnosis. For best accuracy, record the measurement
conditions (e.g., time, medications, lifestyle factors) along with the readings.

7.2 Common faults and troubleshooting

1.The table below lists common faults that may occur during use and provides corresponding

troubleshooting methods. If you encounter a similar issue, please refer to the table for guidance.

Common faults

Troubleshooting

Although equipped with batteries,
but it does not work after
pressing the [Start/Stop] button.

Check whether the positive and negative polarity of the
battery is reversed.

Please replace with new batteries.

Repeated measurement failures,
or the measurement value is
seriously low (or high).

Check whether the cuff is connected and wrapped correctly.

Check whether the cuff is wrapped too tightly or too loosely.
Check whether the clothes rolled up are too tight to press
the measurement position on the arm, if so, please take off
the clothes and measure again.

Make sure to measure blood pressure in a quiet and
relaxed state. It is best to take a few deep breaths before
the measurement to relax yourself.

Although the machine is in

good working condition, but the
results of each measurement are
different.

Please read the various precautions listed in "Factors
affecting blood pressure measurement" carefully.

Note: Blood pressure is dynamic, so there must be some
differences between each measurement.

The measured blood pressure
value is different from the value
that the doctor measured for
yourself, or even seriously
undersized.

Write down the blood pressure value measured by you
every day and consult your doctor.

Note: Frequent consultation with the doctor will cause
psychological stress, which will lead to the blood pressure
value measured in front of the doctor to be higher than
the value measured in a relaxed state at home.

Although the air pump works,
but the air pressure does not
rise.

Check whether the cuff connection is good and there is no
air leakage.

If it is damaged due to long usage, please buy a new product.
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2. The following table shows error indicators and their possible causes that may occur during the
measurement process. Please use the correct method and try the measurement again.

E::; Fault Cause Solution

Err2 | Cuffis too loose or detached. eMake sure the cuff is connected to the device referencing to
Within the first 10 seconds of the section of "How to User the Cuff".
inflation, the pressure does not reach | eMake sure the cuff have no physical damage that makes the
20mmHg/2.67kPa. cuff to leak.

If the error persists after a few measurements,
please contact to your local distributor.
Pressure error, abnormal operation Reattempt the measurement. If the error persists after a few

Err4 of the orifice or solenoid valve. measurements, please contact the local distributor.

Er5 | Weak pulse signal, less than 0.2cc. oPlease make sure the cuff is placed at the correct location on
your arm referencing to the section “"How to Use the Cuff” or
the diagram on the cuff.

ePlease remove any thick cloth on your arm.
oPlease tighten the cuff before measurement.
If the error persists after a few measurements, please contact
to your local distributor.
Motion detected during ePlease do not speak during the measurement.

En7 | easurement. ePlease keep your arm and body still during the measurement.

Errg | Pressure exceeds 290mmHg for more | ePlease do not squeeze the cuff or bend your arm during the
than 10 seconds or instantaneous measurement.

ﬁ?ﬁ;s’;ﬁfgf&%ﬁm‘ﬂﬁg display ePlease measure the circumference of your upper arm to check
on the screen. Once this error is if it is within the range of the cuff size.
triggered, the blood pressure If not, please use a smaller or a larger cuff that is available to
monitor will automatically turn off, your local distributor.
and the solenoid valve will release
air quickly to protect user safety.

Err9 | Signal saturated during the ePlease do not slightly squeeze the cuff or slightly bend your

measurement. arm during the measurement.
®Your selected cuff may be too small. Please measure the
circumference of your upper arm to check if it is within the
range of the cuff size. If not, please use a larger cuff that is
available to your local distributor.
If the error persists after a few measurements, please contact
to your local distributor.

Err10 | System error. No valid ePlease make sure the cuff is placed at the correct location
pulse was detected for one on your arm referencing to the section “How to Use the
minute during the Cuff” or the diagram on the cuff.
measurement due to weak ePlease remove any thick cloth on your arm.
signals or a hardware ePlease tighten the cuff before measurement.
failure. If the error persists after a few measurements, please contact

to your local distributor.
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FAQ

Errll

Measurement time
exceeded 2 minutes.
The blood pressure
monitor activated the
reset procedure.

ePlease make sure the cuff is placed at the correct location on your
arm referencing to the section “How to Use the Cuff” or the diagram
on the cuff.

ePlease remove any thick cloth on your arm.

If the error persists after a few measurements, please contact to your

local distributor.

Err12

Incorrect cuff type, causing the
pressure inside the cuff increase
or decrease too rapidly. As a
result, there are too few valid
pulses, preventing accurate
blood pressure calculation.

oPlease measure the circumference of your upper arm to check if it is
within the range of the cuff size. If not, please use a smaller or a
larger cuff that is available to your local distributor.

ePlease do not slightly squeeze the cuff or slightly bend your arm
during the measurement.

Errls

The measurement fails but the
system can not detect the root
cause of the failure.

If the error persists after a few measurements, please contact to your
local distributor.

Errl5

The measurement is out
of range.

ePlease do not squeeze the cuff or bend your arm during the
measurement.

ePlease measure the circumference of your upper arm to check if it
is within the range of the cuff size. If not, please use a larger cuff
that is available to your local distributor.

If the error persists after a few measurements, your systolic or

diastolic may be too high or too lower. If you are still feeling

comfortable, please contact to your local distributor; if you are not

comfortable, please consult with your doctor.

Errl6

Insufficient valid pulse was
detected during measurement.
This error code appears to
ensure measurement

accuracy. It may result from
tachycardia, bradycardia,
geriatric, excessive pressure
variation, or from low pulse
pressure (the difference between
systolic and diastolic pressures).

ePlease do not drink coffee, alcohol, or medicine that will affect
blood pressure at least 5 hours before the measurement.

ePlease rest at least 5 minutes before the measurement.

®Do not talk, move or bend your arm during the measurement.

If the error persists after a few measurements and you are still

feeling comfortable, please contact to your local distributor; if you

are not comfortable, please consult with to your doctor.

A\ Warning: If you feel unwell, seek medical attention immediately. If repeated errors occur, contact

distributor.
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Chapter 8 Warranty & After - Sales Service

8.1 Warranty Policy

e Our warranty obligation is limited to repairing or replacing the entire device or specific
components within the warranty period, and under the warranty conditions verified by us.

® The product is covered by a 2 years warranty from the date of purchase, based on the receipt.

® The warranty covers all instrument failures caused by device malfunctions or manufacturing
defects.

® During the warranty period, the entire machine or any covered parts will be repaired or
replaced free of charge.

® Users must not attempt to repair this device. All servicing should be carried out by authorized
technicians.

e The warranty does not cover the following conditions:

(1) Failures caused by misuse, negligence, accidents, or transportation.

(2) Damage due to falling, impact, water exposure, or moisture.

(3) Damage caused by improper use not in accordance with the user manual.

(4) Faults resulting from the modification or alteration of the original structure.

(5) Damage caused by unforeseen accidents.

(6) Unauthorized opening, modification, or repair of the device.

(7) Removal or tampering of the serial number or instrument label.

Disclaimer:
We are not responsible for any malfunction resulting from the maintenance or installation of
internal components not performed by our authorized technicians.

8.2 After-Sales service

If you have any questions regarding usage, maintenance, technical specifications, or device
malfunctions, please contact the manufacturer or your local distributor.
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Chapter 9 Electromagnetic Compatibility

A\ Caution:

 This device complies with the electromagnetic compatibility requirements of IEC 60601-1-2 and
|IEC 80601-2-30.

® Users should install and operate the device in accordance with the electromagnetic compatibility
information provided.

o Please refer to the annex for detailed guidelines and the manufacturer's declarations.

A Warning:

© Do not use the device near active HF surgical equipment or inside the RF shielded room of a
magnetic resonance imaging (MRI) system, where the intensity of electromagnetic
disturbances is high.

© Avoid using this device adjacent to or stacked with other equipment, as it may cause improper
operation. If such use is necessary, ensure both devices are monitored to confirm they function
correctly.

© The use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer
may increase electromagnetic emissions or reduce electromagnetic immunity, potentially
resulting in malfunction.

e Portable RF communication equipment should not be used within 30 cm (12 inches) of any
part of the Upper Arm Blood Pressure Monitor, including specified cables. Otherwise, device
performance may be degraded.

© Operating below the minimum specified amplitude or value in the user manual may lead to
inaccurate results. The minimum amplitude of the patient’s physiological signal is 30 bpm.

® Using the device in environments with strong electromagnetic sources (e.g., MRI or CT imaging
rooms) may negatively affect its performance. Avoid use in such settings.

o Essential Performance is defined as performance, the absence or degradation of which would
present an unacceptable risk. The essential performance functions of this device comply with
Annex | of IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC 80601-2-30:2018 (Subclauses 201.17
& 202), and EN |IEC 80601-2-30:2019 (Subclauses 201.17 & 202).

e Even if other equipment complies with relevant emission standards, this device may still
experience interference from it.

Cable sample

No. Cable Name Cable Length (m) Shielded or not Remarks

1 USB Type-C cable 0.7 no \
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EMC - Declaration of conformity

Guidance and facture’s declaration - electromagnetic emission

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

Emission Test C iance Elect i i - guidance

The product uses RF energy only for its internal

Conducted and function. Therefore, its RF emissions are very low
Radiated RF Group 1 and are not likely to cause any interference in
emissions CISPR 11 nearby electronic equipment.

Conducted RF

emissions CISPR 11 ClassB
The product is suitable for use in all establishments,
Radiated RF including domestic and those directly connected
emissions CISPR 11 Class B to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic
purposes except for near active HF surgical
Harmonic emissions Class A equipment and the RF shielded room for
IEC 61000-3-2 ass magnetic resonance imaging.
Voltage fluctuations
and flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3
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EMC - Declaration of conformity

G

1 <.

e and

ture’s declaration - electromagnetic immunity

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

Compliance level

Electromagnetic environment-
guidance

Immunity test IEC 60601-1-2 test level
Electrostatic +8kV contact;

discharge +2kV, +4kV,

IEC 61000-4-2 +8kV, 15 kV air

+8kV contact;
+2kV, +4kV,
+8kV, +15kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material,
the relative humidity should be
at least 30%.

Electrical fast

+2kV AC power supply

+2kV for AC power

Mains power quality should be

+2kV lines to earth

transients/bursts lines; supply lines that of a typical commercial
IEC 61000-4-4 +1kV DC power/Signal 100 kHz repetition |environment.

lines. 100 kHz repetition | frequency

frequency
Surges +0.5kV, £1kV lines to +0.5kV, £1kV lines | Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 lines; +0.5kV, £1kV, to lines that of a typical commercial or

hospital environment.

IEC 61000-4-11

45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°;
0% UT, 1 cycle and 70%
UT, 25/30 cycle Single

0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°; 0% UT, 1
cycle and 70% UT,

IEC 61000-4-11

phase: at 0° 25/30 cycle Single
phase: at 0°
Voltage .
interruptions 0% UT, 250/300 cycle 0% UT,

250/300 cycle

Rated power 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields
frequency 50Hz or 60Hz 50Hz or 60Hz should be at levels characteristic
magnetic fields of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial environment.
Voltage dips 0% UT, 0.5 cycle At 0°, 0% UT, 0.5 cycle At

Mains power quality should be
that of a typical commercial
environment. If the user of the
product requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended
that the Electronic Stimulator for
Pain Relief be powered from an
uninterruptible power supply or
a battery.

A Note: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

E.g.: 25/30 means 25 periods at 50 Hz or 30 periods at 60 Hz.
250/300 means 250 periods at 50 Hz or 300 periods at 60 Hz.
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EMC - Declaration of conformity

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity Test | IEC 60601-1-2 test level Compliance Level E:levci:.:n“:eg::g:i YT
Conducted 3Vrms in 0.15MHz — 80MHz; | 3Vrms in 0.15MHz — 80MHz, | Portable and mobile RF
disturbances 6Vrms in ISM and amateur | 6Vrms in ISM and amateur | communications
induced by radio bands between radio bands between equipment should be
RF fields 0.15MHz and 80MHz 0.15MHz and 80MHz used no closer to any
IEC 61000-4-6 | (Home healthcare (Home healthcare part of these devices,

environment) 80% environment) 80% including cables.

AM at 1kHz AM at 1kHz Interference may occur

in the vicinity of

Radiated RF 10V/m (Home healthcare 10V/m (Home healthcare equipment marked with
EM fields environment), environment) the following symbol.
IEC 61000-4-3 |80MHz — 2.7GHz 80MHz - 2.7GHz

80% AM at 1kHz 80% AM at 1kHz ((‘R )
Proximity 30 kHz, 8A/m 30 kHz: 8A/m
magnetic fields | 134,2 kHz, 65A/m 134,2 kHz:65A/m /
IEC 61000-4-39 | 13,56 MHz, 7.5 A/m 13,56 MHz: 7.5 A/m

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

A The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to
6,795 MHz; 13,653 MHz to 13,5667 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz
The amateur radio bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to

4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz,
18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz
and 50,0 MHz to 54,0 MHz.

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 the product exceeds the applicable RF compliance level above, the this
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 this device.

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

This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.

The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

r.m.s,, before modulation is applied.
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EMC - Declaration of conformity

Guidance and manufacture’s declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity Test | 'EC 60601-1-2 ComplianceLevel | Electromagnetic
test level - e
Proximity fields | See the following table Complies
from RF wireless
communications | Test a) Immunity
equipment fr B&nﬁz) Service?) Modulation Test Level
IEC 610004-3 | (MH2) (V/m)
5
385 | 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 27
18 Hz
o) —
450 | 430-470 | GMRS 460, FRS 460 || M %8 KkHzdeviation| g
1 kHz sine
710 o tation
745 | 704-787 | LTE Band 13,17 uise modulation 9
780 7 Hz
810 GSM 800/900, N
TETRA 800, iDEN 820 Pulse modulation
870 | 800 - 960 \ :
CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800; CDMA Pulse modulation °)
1900; GSM 1900;
1845 - ; ; 2
1700-19%0)  BECT: L TE Band 217 Hz 8
1970 1,3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Pul dulation
2450 2400 -2570| 802.11 b/g/n, RFID ulse ;"107 :a""” 28
2450, LTE Band 7 z
5240 o
5500 |5100-5800| WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 9
5785 217 Hz

Note: If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting
antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m.
The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

c) As an alternative to FM modulation, the carrier may be pulse modulated using a 50 % duty cycle
square wave signal at 18 Hz. while it does not represent actual modulation, it would be worst case.
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Kapitel 1

1.1 Elektrische Sicherheit

1. Die Konstruktion des Blutdruckmessgeréts entspricht den einschlagigen nationalen
Sicherheitsanforderungen fiir medizinische elektrische Geréte sowie den Anforderungen der Norm
IEC 60601-1 und weiterer relevanter Normen.

2. GemaR den Allgemeinen Anforderungen an die Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate
(IEC 60601-1) erfolgt die Klassifizierung wie folgt:

a. Klassifizierung nach der Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
interne Stromversorgung, Gerét der Klasse II.
b. Klassifizierung nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Anwendungsteil des Typs BF.
c. Klassifizierung nach dem Schutzgrad gegen schadliches Eindringen von Flissigkeiten:
nicht anwendbar.
d. Klassifizierung nach dem Sicherheitsgrad bei Verwendung von entflammbaren Anésthesiegasen
in Mischung mit Luft oder mit Sauerstoff oder Lachgas: kein Gerét des Typs AP/APG.
e. Klassifizierung hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit: Gruppe I, Klasse B.

1.2 Sicherheitsinformationen

A\ Warnung: Informationen, die Sie kennen miissen, um Schaden und Verletzungen des
Benutzers sowie des medizinischen Personals zu vermeiden.

A\ Vorsicht: Besonders hervorgehobene wichtige Informationen.

A\ 1.2.1 Warnungen

1. Fiihren Sie keine Hochtemperaturdesinfektion durch und verwenden Sie zur Sterilisation weder
Elektronenstrahlen noch Gammastrahlen.

. Stellen Sie sicher, dass die Einsatzumgebung des Geréts keinen starken elektromagnetischen
Stérquellen ausgesetzt ist, wie z. B. Funksendern, Mobiltelefonen, Mikrowellengeréten usw.

. Dieses Gerét darf nicht an Orten verwendet werden, an denen hochfrequente elektrochirurgische

Gerédte eingesetzt werden.

Dieses Gerét darf nicht in unmittelbarer Nahe zu anderen Geraten oder gestapelt mit anderen Geréaten

verwendet werden. Falls eine Verwendung in unmittelbarer Ndhe oder gestapelt erforderlich ist, ist

zu beobachten und zu Uberpriifen, dass das Gerat in seiner vorgesehenen Konfiguration
ordnungsgemaR funktioniert.

. Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur Blutdruckmessung bestimmt. Bei einer Verwendung zu anderen
Zwecken als der Blutdruckmessung kann es zu Unféllen kommen.

. Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die tigliche Uberwachung des Blutdrucks bestimmt und nicht
zur Diagnose von Bluthochdruck geeignet. Passen Sie Medikamente NICHT anhand der mit diesem
Blutdruckmessgerét erzielten Messergebnisse an. Nehmen Sie Medikamente ausschlieBlich nach
Anweisung lhres Arztes ein. Nur ein Arzt ist befugt, Bluthochdruck zu diagnostizieren und zu
behandeln. Es ist fiir den Benutzer sehr gefahrlich, die Ergebnisse selbst zu interpretieren und
eigenstandig eine Behandlung zu beginnen. Bitte legen Sie die Messergebnisse einem Arzt vor, der
Ihren Gesundheitszustand kennt, damit eine Diagnose gestellt werden kann. Wenn der Benutzer der
Ansicht ist, dass ein Problem mit dem Messergebnis vorliegt, sollte er Fachpersonal oder den
Kundendienst konsultieren.

. Bei Personen mit durch bestimmte Erkrankungen verursachten peripheren Durchblutungsstérungen
konnen sich die am Handgelenk und am Oberarm gemessenen Blutdruckwerte erheblich unterscheiden.

. Verwenden Sie das Gerat nicht an einem verletzten Arm oder an einem Arm, der medizinisch
behandelt wird.
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Kapitel 1

9. Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm an, an dem eine intravendse Infusion oder eine Bluttransfusion
durchgefihrt wird.
10. Verwenden Sie das Gerét nicht in Gegenwart entflammbarer Anasthesiegase, die mit Luft oder mit
Sauerstoff oder Lachgas gemischt sind.
11. Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie das Gerét an einem Arm mit arteriovendsem (A-V-)Shunt verwenden.
12. Der Luftschlauch oder das USB-Type-C-Kabel kann bei Kindern versehentlich zu Strangulation fiihren.
13. Das Gerat enthalt Kleinteile, die bei Verschlucken durch Kinder zum Ersticken fihren kénnen.
14. Bitte zerlegen, reparieren oder veréndern Sie das Gerét nicht ohne Genehmigung.
15. Bei langer anhaltendem Uberdruck besteht ein Risiko fiir den Luftbeutel.
16. Konsultieren Sie vor der Verwendung des Geréts Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt:
® wenn bei lhnen eine Mastektomie durchgefiihrt wurde;
® bei hdufigen Arrhythmien wie atrialen oder ventrikuldren Extrasystolen oder Vorhofflimmern,
Arteriosklerose, verminderter Durchblutung, Diabetes, fortgeschrittenem Alter, Schwangerschaft,
Préeklampsie oder Nierenerkrankungen;
® Personen mit schweren Durchblutungsstérungen oder Bluterkrankungen sollten vor der Verwendung
des Geréts einen Arzt konsultieren. Das Aufpumpen der Manschette kann Blutergiisse verursachen.
Durch die Kompression des Arms wahrend der Messung kénnen akute innere Blutungen verursacht werden;
o fiihren Sie nicht mehr Messungen als erforderlich durch. Dies kann aufgrund der Einschrénkung
des Blutflusses zu Blutergiissen fiihren.
17. Verwenden Sie dieses Gerét nicht bei Neugeborenen.
18. Ein dauerhaft anliegender Manschettendruck infolge eines geknickten Schlauchs kann die Durchblutung
beeintrachtigen und zu Verletzungen des Patienten fiihren.
19. Verwenden Sie die Manschette nicht an dem Arm auf der Seite einer Mastektomie oder Lymphknotenentfernung.
20. Verwenden Sie die Manschette nicht an derselben Extremitdt zusammen mit anderen medizinischen
Uberwachungsgeréten (z. B. Pulsoximetern), da der Manschettendruck deren Funktion voriibergehend
beeintréchtigen kann. Beobachten Sie die Extremitat wéhrend des Betriebs, um sicherzustellen, dass
ein langer anhaltender Manschettendruck die Durchblutung nicht beeintrachtigt. Unterbrechen Sie
die Verwendung, wenn eine ungewdhnliche Verfarbung, Taubheit oder Schmerzen auftreten.

A\ 1.2.2 Vorsichtshinweise

1. Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert
werden. Die Nutzungsdauer des Geréts betrégt 5 Jahre. Wenn das Gerét seine wirksame
Nutzungsdauer iberschritten hat, entsorgen Sie es bitte geméaB den einschlagigen ortlichen
Vorschriften.

. Sterilisieren Sie das Geréat nicht mit Niedertemperaturdampf oder anderen &hnlichen Verfahren.

. Dieses Handbuch ist fiir allgemeine Benutzer ohne spezielle Fachausbildung bestimmt.

. Es wird vorausgesetzt, dass die Benutzer mit der grundlegenden Bedienung und den Funktionen des
Gerits vertraut sind.

. Dieses Produkt ist fiir Umgebungen geeignet, in denen eine nichtinvasive Blutdruckmessung
erforderlich ist, wie z. B. fir die tagliche Blutdruckiiberwachung zu Hause, allgemeine klinische
Bereiche in Krankenhé&usern, Kliniken, Gesundheitsuntersuchungszentren und kommunale
Gesundheitsstationen.

. Das Gerat enthalt prazise elektronische Bauteile. Bitte 6ffnen oder manipulieren Sie es nicht.

. Dieses Produkt kann nach der Verpackung auf dem Luft-, See- oder Landweg transportiert werden,
darf jedoch wihrend des Transports nicht im Freien gelagert werden.

. Bitte beachten Sie, dass Bewegungen des Patienten, Zittern oder Frosteln das Messergebnis
beeinflussen kénnen.
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. Entfernen Sie die Manschette vom Arm, wenn sie sich wéahrend der Messung nicht entleert.
0. Verwenden Sie ausschlieBlich die vom Hersteller fiir dieses Gerét bereitgestellte spezielle
Manschette. Die Verwendung anderer Manschetten kann zu falschen Messergebnissen fiihren.

1. Verwenden Sie das Gerét nicht in einem fahrenden Fahrzeug (Auto, Flugzeug).

2. Dieses Gerat enthalt Prazisionsbauteile. Vermeiden Sie die Einwirkung extremer Temperaturen,
hoher Luftfeuchtigkeit, direkter Sonneneinstrahlung, StoRe oder Staub.

. Falten Sie die Manschette nicht zu fest und lagern Sie den Schlauch nicht iber langere Zeit in
verdrehtem Zustand, da dies die Lebensdauer der Bauteile verkirzen kann.

. Gebrauchte Geréte, Komponenten und Batterien dirfen nicht als gewdhnlicher Hausmill
behandelt werden und miissen gemaB den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

. Wenn das Erscheinungsbild der Manschette beschadigt ist, messen Sie keinen Blutdruck. Dies kann
Ihre Haut schadigen.

6. Driicken Sie wahrend der Messung nicht auf den Luftschlauch.

7. Setzen Sie das Gerét keinen anderen Geréten sowie keinen starken St6Ren oder Vibrationen aus.

8. Pumpen Sie die Manschette nicht auf, wenn sie nicht um Ihren Arm angelegt ist.

9. Lassen Sie das Gert nicht fallen und setzen Sie es keinen starken StoRen oder Vibrationen aus.

. Die Genauigkeit des Produkts wurde validiert. Im Allgemeinen wird empfohlen, das Geréat einmal
pro Jahr kalibrieren zu lassen, um eine ordnungsgemaRe und genaue Funktion sicherzustellen.

. Versuchen Sie nicht, das Gerét selbst zu kalibrieren. Wenn eine Kalibrierung erforderlich ist,
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder an unser Kundendienstteam.

. Bei Druckbeschwerden oder wenn der Druck nicht abgelassen wird, schalten Sie das Gerét sofort
aus oder ziehen Sie den Schlauchstecker ab, damit die Manschette schnell entliftet wird.

. Vermeiden Sie innerhalb von 30 Minuten vor der Messung Essen, Tee/Koffein/Alkohol,
korperliche Betdtigung, Baden und Rauchen. Ruhen Sie sich vor der Messung mindestens 5
Minuten aus.

4. Bevor Sie eine weitere Blutdruckmessung durchfiihren, ruhen Sie sich bitte 2-3 Minuten

ruhig aus, damit die Arterie zwischen den Messungen wieder in ihren normalen Zustand
zuriickkehren kann.

5. Dieses Gerét ist ausschlieBlich fir Messungen am Oberarm bestimmt und nicht fir Messungen

am Handgelenk oder an anderen Kérperteilen geeignet.
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1.2.3 Verwendung des Adapters mit USB-Type-C-Kabel

1. Verwenden Sie das USB-Type-C-Kabel oder den Adapter nicht, wenn das Gerat oder das Kabel
beschadigt ist. Schalten Sie in diesem Fall das Gerat aus und ziehen Sie sofort den Netzstecker.

2. SchlieBen Sie den Adapter mit dem USB-Type-C-Kabel an eine Steckdose mit geeigneter Spannung an.

3. Stecken Sie das Gerét niemals mit nassen Handen in die Steckdose ein oder ziehen Sie es mit
nassen Handen aus der Steckdose.

4. Stecken Sie den Netzstecker vollsténdig und sicher in die Steckdose ein.

5. Wenn Sie den Netzstecker aus der Steckdose ziehen, achten Sie darauf, stets den Stecker selbst zu
greifen und zu ziehen, nicht das Kabel.

6. Ziehen Sie den Adapter aus der Steckdose, wenn er nicht verwendet wird.

7. Ziehen Sie vor der Reinigung den Netzstecker.

8. Der Adapter ist ein optionales, vom Hersteller geliefertes Zubehoérteil. Wenn er nicht im Lieferumfang

enthalten ist, sollten Benutzer einen DC 5V/1A-Adapter erwerben, der die Sicherheitsanforderungen
der IEC 60601-1 und IEC 60601-1-11 erfiillt. Die Verwendung eines Adapters, der diese Anforderungen
nicht erfillt, kann das Gerét beschddigen und eine Gefahr fiir den Benutzer darstellen.

59



Kapitel 1 Sicherheitshinweise

1.3 Erlauterung der Symbole

Label

Bedeutung

Label

Bedeutung

ED|

Seriennummer

Achtung, beachten Sie die mit dem
Gerat mitgelieferten Dokumente

Geschitzt gegen feste Fremdkarper
mit 12,5 mm Durchmesser und

handhaben

Von Sonnenlicht fernhalten

Diese Seite nach oben

Trocken halten

d Hersteller IP20 groBer; Nicht geschiitzt gegen
fallende Wassertropfen
! Zerbrechlich, vorsichtig ?&\ Vor Sonnenlicht schiitzen /
il

"WEEE (Elektro- und Elektronik-

Anwendungsteil Typ BF Altgeréte)". Die Abfallprodukte miissen
rechtmaRig entsorgt werden.
Gleichstrom Bedienungsanleitung beachten

=

Gerat der Schutzklasse Il

Herstellungsdatum

S

Nichtionisierende Strahlung

Medizinprodukt

Eindeutige Gerdtekennung

MR-unsicher (Nicht MR-sicher)

C€os

CE-Kennzeichnung

Modellnummer

8

Herstellungsland

Temperaturgrenzwert fiir Lagerung und
Transport

®,

Grenzwert fiir
Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung und Transport

@~ o FEL LY

Luftdruckgrenzwert
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2.1 Funktionsprinzip

2.

2.

N

w

Das Blutdruckmessgerét ist ein komfortables und praktisches medizinisches Gerét, das unter
Verwendung moderner elektronischer Technologie und auf der Grundlage des Prinzips der
indirekten Blutdruckmessung entwickelt wurde. Der Blutdruck wird indirekt nach dem
oszillometrischen Verfahren gemessen. Wahrend des Deflations- oder Inflationsvorgangs erfasst
das Gerét Pulswelleninformationen und ermittelt durch eine Reihe komplexer Umwandlungen
und Berechnungen die systolischen und diastolischen Blutdruckwerte.

Die Hauptfunktion des Blutdruckmessgeréts besteht in der Messung und Anzeige des Blutdrucks
und der Pulsfrequenz des menschlichen Kérpers.

Zweckbestimmung

Das Blutdruckmessgerit ist fir Personen tiber zwélf (12) Jahren bestimmt, um den systolischen
und diastolischen Blutdruck sowie die Pulsfrequenz zu Hause und in medizinischen Einrichtungen
zu messen.

Indikationen fiir die Anwendung

Messung von Blutdruck (systolisch und diastolisch) und Pulsfrequenz.

2.4 Kontraindikationen

o Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei schwangeren Frauen, Kindern oder Personen, die ihren
Bewusstseinszustand nicht selbst mitteilen kénnen..

o Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit Herzschrittmacher, Defibrillator oder implantierten
metallischen oder elektronischen Geraten.

® Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit schweren Herzrhythmusstérungen.

61



Kapitel 3 Produktprofil

3.1

3.3

3.4 Produktdarstellung

Produkteigenschaften

® 4,3-7oll-LCD-Bildschirm mit groRer Schrift
e Bedienung mit nur einer Taste

® Anzeige des Blutdruckbereichs

® Bewegungsindikator

e Indikator fiir die Dichtheit der Manschette
® Sprachausgabefunktion (optional)

® Datenspeicherung fiir mehrere Benutzer
® USB-Typ-C-Anschluss

Geratebeschreibung

Das Blutdruckmessgerat verwendet eine aufblasbare Manschette, die um den Oberarm des Patienten
gelegt wird. Nach Driicken der Taste ,START/STOP" wird die Manschette automatisch von einer
internen Pumpe aufgepumpt. Systolischer und diastolischer Druck werden nach dem oszillometrischen
Verfahren gemessen. Die Entliftungsrate wird durch ein internes Ablassventil gesteuert. Ein
Schnellablassmechanismus erméglicht im Notfall ein vollsténdiges Ablassen des Manschettendrucks.
Das Gerét hat einen maximalen Sicherheitsdruck von 290 mmHg und pumpt nicht iiber diesen Wert
hinaus. Wird wéhrend der Messung ein unregelmaBiger Herzschlag erkannt, wird ein entsprechender
Indikator aktiviert. Nach der Messung werden systolischer und diastolischer Druck sowie die
Pulsfrequenz angezeigt und im Speicher abgelegt. AnschlieBend entliiftet sich die Manschette
automatisch auf 0 mmHg.

Aufbau und Zusammensetzung

Das Blutdruckmessgerét besteht aus dem Hauptgerat, der Manschette, Vier Batterien mit 1,5 Volt,
Typ AA, dem USB-Type-C-Kabel.

Netzadapteranschluss

Batteriefachdeckel
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Kapitel 3 Produktprofil

A\ Vorsicht: Bitte verwenden Sie die vom Hersteller spezifizierte Manschette; andernfalls kann es
zu Messfehlern kommen.
Fiir den Netzadapteranschluss verwenden Sie bitte das vom Hersteller spezifizierte USB-Kabel.

3.5 Lieferumfang

Bezeichnung Menge
Hauptgerat 1 Satz
GroRe Manschette, geeignet fiir 1 Stiick
Armumfang 22-42 cm

1,5-V-Batterie Typ AA 4 Stiick
USB-Typ-C-Kabel 1 Stiick
Gebrauchsanweisung (einschlieBlich Garantiekarte) 1 Stiick
Aufbewahrungstasche 1 Stiick

3.6 Introduction to Display Screen
Speichersymbol

Benutzersymbol | Datum und Uhrzeit

Batteriestand

Aufpumpsymbol

Y

D, D
Vergleich mit dem - ' ' ' ' ' ' (’k)
Durchschnitt der
x AER "AER . VAR

Systolischer Druck

i
letzten drei [©)] ' Manschetten-
-'A ' Anlegesymbol
|

Messungen -, -
DIA A1) 5

Blutdruckeinheit ~—— o D

- e

Diastolischer Druck __' " " '
| am Ve Ve
]

Blutdruckstufenanzeige

Pulsrate (PR)

Herzschlag Pulse

Jmin

GemaB der WHO-Klassifikation fiir Hypertonie kénnen die folgenden Werte als Anhaltspunkte fiir
hohen Blutdruck bei Heimmessungen verwendet werden.

Wenn nach Abschluss der Messung der systolische Wert hoher als 140 mmHg oder der diastolische
Wert héher als 90 mmHg ist, bedeutet dies, dass Ihr Blutdruck erhéht ist. Das Symbol, A"
leuchtet auf.
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Kapitel 3 Produktprofil

* Dieser Indikator gilt fiir Blutdruckmessungen zu Hause.
* Stellen Sie keine Selbstdiagnose und fiihren Sie keine Selbstbehandlung ausschlieBlich auf
Grundlage der Messergebnisse durch. Konsultieren Sie bei Bedarf einen Arzt.

A\ Achtung:
1. Wenn mehrere Messungen durchgefiihrt werden, sollte das Zeitintervall zwischen zwei
aufeinanderfolgenden Messungen mindestens 2-3 Minuten oder langer betragen.
2. Bitte verwenden Sie die Blutdruck-Klassifikationstabelle zusammen mit lhren Messergebnissen,
um eine vorléufige Beurteilung Ihres Blutdruckstatus vorzunehmen, und wenden Sie sich fiir
eine fachliche Beratung an lhren Arzt.

3.7 Einfiihrung in die Sprachfunktion (optionale Funktion)

Nr. |Ausléser Bedienung Sprachansage
- - . . Die Messung hat begonnen.
Dricken Sie im S(a‘r‘|dby Modus die Bitte entspannen Sie sich und halten Sie die
Taste ,START/STOP™. .
Manschette auf HerzhGhe.
Messung abgeschlossen.
" Systolischer Blutdruck: ,XXX" Millimeter
|| sTaR hach Abschluss der Messufg Wird | Guecksilber (oder Kilopascal); Diastolischer
STOP- angesast. 8 Blutdruck: ,XXX" Millimeter Quecksilber (oder
Taste gesagt. Kilopascal). Herzfrequenz: , XXX" Schlége pro
Minute. Ihr Blutdruck ist , XXX"
(niedrig, normal, hoch).
Nach Abschluss der Messung, wenn
kein Messergebnis vorliegt. Fehler. Bitte messen Sie erneut.
Durchschnitt der letzten drei Messungen.
Systolischer Blutdruck: ,XXX" Millimeter
5 | MEM | Dricken Sie im Standby-Modus die | Quecksilber (oder Kilopascal); Diastolischer
Taste | Taste ,MEM". Blutdruck: ,XXX" Millimeter Quecksilber (oder
Kilopascal). Herzfrequenz: , XXX" Schlége pro
Minute. lhr Blutdruck ist , XXX".
3 Niedriger | Wenn die Batteriespannung unter Niedriger Batteriestand. Bitte ersetzen Sie
Batteriestand| 4.7 V liegt. die Batterie.
Driicken Sie im Standby-Modus die
4 lT"SER Taste ,USER" und halten Sie dann g::ﬂ:i::A / Benutzer B / Andere.
3ste | gie USER-Taste gedriickt, um den .
Benutzer zu wechseln.
Driicken Sie im Standby-Modus die 1g / Sprachei g/
5 | SET Taste ,SET", halten Sie dann die SET-| Ejnheitseinstellung / Bitte wihlen Sie, ob
Taste | Taste lange gedriickt und d’UEke" die Messdaten des Benutzers geléscht
Sie die SET-Taste kurz, um zwischen | werden sollen / Einrichtung abgeschlossen.
den Einstellungen zu wechseln.
Hinweis: ,XXX" in der Tabelle steht fiir die gemessenen Werte des Blutdrucks, der Herzfrequenz
und des Blutdruckzustands.
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4.1 Vorbereitung fiir den Gebrauch
Offnen Sie die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite des Gerits. Legen Sie vier Batterien der

GréRe AA in das Batteriefach ein und stellen Sie sicher, dass die Polaritdt (+ und -) mit den
Markierungen im Batteriefach Gibereinstimmt. SchlieBen Sie nach dem Einlegen der Batterien die
Batteriefachabdeckung, bis ein ,Klick"-Gerdusch zu héren ist, das anzeigt, dass sie sicher
eingerastet ist.

Offnen Sie die Batteriefachabdeckung SchlieBen Sie die
und legen Sie die Batterien ein. Batteriefachabdeckung.

Wenn wiahrend des Gebrauchs das Symbol ,, 1 “ erscheint, zeigt dies an, dass der Batteriestand
niedrig ist.

Wenn wiéhrend des Gebrauchs das Symbol ,, T “ zu blinken beginnt, bedeutet dies, dass die
Batterien erschépft sind. Bitte ersetzen Sie alle 4 Batterien gleichzeitig. Verwenden Sie keine alten
und neuen Batterien zusammen. Fiir eine léngere Lebensdauer wird die Verwendung von
Alkalibatterien empfohlen.

Wenn das Gerit tiber einen langeren Zeitraum (mehr als drei Monate) nicht verwendet wird,
entfernen Sie bitte die Batterien.

A Achtung: Das Gerét kann an ein externes Netzteil angeschlossen werden. Das Netzteil muss die
folgenden Bedingungen erfiillen: Gerat der Klasse II; Ausgangsspannung: DC 5V; Ausgangsstrom: 21A;
Konformitat mit den Normen IEC 60601-1 oder |EC 62368-1; Zwischen dem AC-Eingang und dem
DC-Ausgang miissen mindestens zwei MOOP-Isolationsschichten vorhanden sein.

4.2 Anwendung der Manschette
1. Stecken Sie den Luftschlauchstecker der Manschette in den Luftschlauchanschluss auf der linken
Seite des Geréts, wie in der Abbildung unten gezeigt.
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2. Entfernen Sie eng anliegende Kleidung von Ihrem Oberarm. Ziehen Sie Jacken, Pullover oder andere

dicke Kleidungsstiicke aus, damit die Manschette direkten Hautkontakt hat. Kleidung kann die
Pulserkennung beeintréchtigen und zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

3. Legen Sie die Manschette fest um lhren Oberarm an. Stellen Sie sicher, dass die untere Kante der

Manschette etwa 2-3 cm oberhalb des Ellenbogens positioniert ist. Die Manschette sollte bequem
sitzen und sich leicht um den Arm drehen lassen, wie in der Abbildung unten gezeigt.

236

A
c

4. Legen Sie Ihren Unterarm flach auf einen Tisch, wobei die Handflache nach oben zeigt. Sitzen Sie

aufrecht und stellen Sie sicher, dass sich die Mitte der Manschette auf derselben Hohe wie Ihr Herz
befindet.

5. Achten Sie darauf, dass der Gummi-Luftschlauch nicht verdreht, geknickt oder durch Ihren Arm

A

zusammengedriickt wird.

Achtung:

o Eine Einschniirung des Oberarms durch hochgerollte Armel kann zu ungenauen Messwerten fiihren.
Rollen Sie wahrend der Messung keine engen Armel hoch. Stellen Sie stattdessen sicher, dass die
Manschette direkten Kontakt mit Ihrem bloBen Arm hat.

® Legen Sie Ihren Arm nicht auf den Luftschlauch.

® Der Blutdruck kann sowohl am linken als auch am rechten Arm gemessen werden. Die Messwerte kdnnen
jedoch zwischen den Armen unterschiedlich sein. Daher wird empfohlen, die Messungen stets am selben
Arm durchzufiihren.

® Wenn zwischen beiden Armen ein deutlicher Unterschied der Messwerte besteht, wenden Sie sich bitte
an einen Arzt.

66



Kapitel 4 Funktionen und Bedienung

4.3 Korrekte Haltung fiir die Messung

>

v

a

Entfalten Sie die Manschette und -
legen Sie sie um den Oberarm,

sodass sich die untere Kante der | /1%

Manschette 2-3 cm vom

Ellenbogengelenk entfernt befindet. Passen Sie die
Manschette so an, dass sie fest, aber nicht zu eng sitzt und
sich drehen L&sst, um sich in jeder Position an den Arm
anzupassen.

Legen Sie den Unterarm flach auf den
Tisch, die Handfléche nach oben.
Ziehen Sie Schulter und Ellenbogen

i

leicht an den Korper heran, sodass
sich der Arm auf derselben Hihe wie der Korper befindet.
Positionieren und richten Sie die Manschette an derselben
Hahe aus wie das Herz (knapp oberhalb der Innenseite des
Ellenbogengelenks), wobei das Herz sich auf Brusthhe
befinden sollte.

Stellen Sie sicher, dass die Manschette
nicht verdreht ist. Achten Sie darauf,
dass der Luftweg frei ist und dass
der Schlauch sowie der Druckball

vor dem der N korrekt

sind. Achten Sie darauf, den Arm des Patienten beim Anlegen
der Manschette nicht einzuklemmen.

4.4 Blutdruckmessung

Entfernen Sie dickere Kleidung an
diesem Arm und lassen Sie nur
dinnere Kleidung an oder halten
Sie den Arm vollstandig frei.

Richten Sie die Manschette
auf derselben Hohe wie das

SN

Stuhl betragt 25-30 cm,

Falsche Messhaltungen
» Sich nach vorne beugen (vorlehnen)

» Mit ibereinandergeschlagenen
Beinen sitzen.

1
S
» Auf einem Sofa sitzen oder

sich iber einen niedrigen A

Tisch beugen (hoher Iy
Blutdruck aufgrund von = -
Druck im Bauchraum oder % \frg
weil sich die Arme unter @ ,§

Herzhohe befinden).

Um genaue Messergebnisse zu erhalten, essen, rauchen, trinken Sie keinen Alkohol, baden Sie
nicht und Giben Sie innerhalb von 30 Minuten vor der Messung keine anstrengende korperliche
Aktivitat aus. Die Messungen sollten téglich zur gleichen Zeit durchgefiihrt werden.

Bitte sitzen Sie vor der Messung 5 Minuten lang ruhig.

1. Driicken Sie die Taste ,START/STOP". Das Ablasssymbol auf dem Display blinkt und zeigt an, dass
das System einen Nullabgleich durchfiihrt. Nach einigen Sekunden erscheint das

Aufpumpsymbol und zeigt an, dass das System zuriickgesetzt wurde und die Luftpumpe die

Manschette aufpumpt.

2. Sobald das Aufpumpen abgeschlossen ist, beginnt das Gerdt automatisch mit der Messung.
Das Herzschlagsymbol blinkt, das Ablassventil [dsst langsam Luft ab, und der Druck nimmt

allmahlich ab. Bleiben Sie wéhrend der gesamten Messung ruhig und still. Sprechen Sie nicht
und bewegen Sie weder lhren Korper noch lhre Hénde.

3. Nach Abschluss der Messung zeigt das Gerét Ihren systolischen Druck, diastolischen Druck und
lhre Pulsfrequenz an. Die Manschette lasst die in der Manschette verbliebene Luft automatisch

und schnell ab.
4. Nehmen Sie die Manschette ab.
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5. Driicken Sie die Taste ,START/STOP", um das Gerdt auszuschalten. Selbst wenn Sie vergessen,
es auszuschalten, schaltet sich das Gerét innerhalb von 1 Minute nach Abschluss der Messung
automatisch aus. Der Benutzer kann die Taste ,START/STOP" verwenden, um die Manschette
schnell zu entliiften.

Erklérung 1: Der vom Gerét gemessene Blutdruckwert entspricht dem mit der auskultatorischen
Methode gemessenen Wert, und seine Abweichung erfiillt die Anforderungen der ISO 81060-2.
Fir diesbeziigliche Informationen wenden Sie sich bitte an die Kundendienst-Hotline.
Erklérung 2: Wenn das Gerét auRerhalb des vom Hersteller angegebenen Temperatur- oder
Feuchtigkeitsbereichs gelagert oder verwendet wird, erfiillt das System moglicherweise nicht
die festgelegten Leistungsanforderungen.

A Achtung:

® Zu haufige Messungen kénnen beim Patienten aufgrund einer Beeintrachtigung des Blutflusses
Verletzungen verursachen.

® Das Aufpumpen der Manschette kann voriibergehend zu einem Funktionsverlust gleichzeitig
verwendeter iberwachender ME-Geréte an derselben Extremitét fiihren.

4.

v

Zusatzfunktionen fiir eine korrekte Messung

1. Selbstpriiffunktion der Manschette: Wahrend des Messvorgangs priift das System automatisch
den Sitz der Manschette und gibt eine entsprechende Anzeige aus: Wenn das Symbol * @)+
angezeigt wird, ist der Sitz der Manschette korrekt; wenn das Symbol * () * blinkt, driicken Sie
bitte die Taste ,START/STOP*, um die Messung zu beenden, und passen Sie anschlieBend die
Position und den Sitz der Manschette korrekt an, bevor Sie erneut messen.

Wenn Sie weitere Unterstiitzung benétigen, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den
ortlichen Handler.

. Kérperbewegung: Wenn das Gerét wahrend des Messvorgangs Kérperbewegungen erkennt,
blinkt das Symbol * 42\*. Dies zeigt an, dass die Bewegungen zu fehlerhaften
Messergebnissen fiihren kénnen. Bitte messen Sie erneut.

4.6 Benutzerwechsel

Zur Erleichterung des Blutdruckmanagements unterstiitzt dieses Produkt 3 Benutzergruppen:
Benutzer A, Benutzer B und Andere. Driicken Sie die Taste ,,USER", um den aktuellen Benutzer
anzuzeigen. Driicken Sie die Taste ,USER™ weiter, um zwischen den Benutzern zu wechseln.
Driicken Sie die Taste ,SET" einmal kurz, um den aktuellen Benutzer anzuzeigen; driicken Sie sie
erneut kurz, um zum néchsten Benutzer zu wechseln.

4.7 Verwendung der Speicherfunktion

Dieses Produkt kann unter jeder Benutzer-ID automatisch 80 Gruppen von Messdaten speichern
(einschlieBlich Uhrzeit, Datum, Blutdruckwert und Pulsfrequenz). Wenn Sie friihere
Aufzeichnungen tiberpriifen méchten, kénnen Sie durch Driicken der Taste , MEM" auf die
gespeicherten Daten zugreifen.

1. Durch einmaliges Driicken der Taste ,,MEM" wird der Speicherabrufmodus aufgerufen und der
Durchschnittswert der letzten drei Messungen angezeigt. Durch erneutes Driicken der Taste ,MEM"
wird der erste Satz gespeicherter Daten angezeigt.

N
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2. Jedes Mal, wenn die Taste ,MEM" gedriickt wird, werden die Messergebnisse in der Reihenfolge
von der 1. bis zur 80. Messung angezeigt.

3. Driicken Sie die Taste ,MEM", um die gespeicherten Messaufzeichnungen durchzubléttern. Bei
jedem Driicken der Taste ,MEM" zeigt das Gerat zuerst die laufende Nummer der Messung und
anschlieBend das entsprechende Messergebnis an.

4. Speicheraufzeichnungen éschen. (Bitte beachten Sie Abschnitt 4.12 ,Léschen von
Speicheraufzeichnungen®).

A\ Achtung:

Wenn die Speicherkapazitat voll ist, werden die Messdaten von der 1. bis zur 80. Messung fortlaufend

durch die neuesten Messdaten ersetzt und gespeichert.

4.8 Zeitanzeige
Driicken Sie die Taste ,SET", und die aktuelle Uhrzeit wird auf dem Display angezeigt.

4.9 Einstellungen von Uhrzeit und Datum
Der Blutdruckwert variiert zu verschiedenen Tageszeiten. Dieses Gerat kann jeden
Blutdruckmesswert und jede Pulsfrequenz automatisch speichern, um eine bessere Verwaltung
Ihres Blutdrucks zu erleichtern.
Nach dem Einlegen der Batterien oder dem Einschalten des Geréts miissen Uhrzeit und Datum neu
eingestellt werden. Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um Uhrzeit und Datum einzustellen
(zum Beispiel, wenn das Datum 2019-11-15 und die Uhrzeit 08:28 Uhr vormittags ist):

1. Driicken Sie die Taste ,SET" einmal, um das Gerét einzuschalten, und halten Sie dann die Taste
.SET" etwa 3 Sekunden lang gedriickt, um in den Zeitei 1gsmodus zu Die zwei
Ziffern fiir das Jahr blinken. Driicken Sie dann kurz die Taste ,MEM", um das Jahr zu erhohen,
und die Taste ,USER", um das Jahr zu verringern. Driicken Sie die Taste ,SET", um die
Jahreinstellung zu bestatigen.

. Nach dem Einstellen des Jahres driicken Sie weiterhin die Taste ,SET", um zur
Monatseinstellung zu wechseln. Die Ziffern fiir den Monat beginnen zu blinken. Driicken Sie
dann kurz die Taste ,MEM", um den Monat zu erhohen, und die Taste ,USER", um den Monat
zu verringern.

N

3. Stellen Sie auf dieselbe Weise nacheinander Monat, Tag, Stunde und Minute ein.
4.10 Einstellungen der Sprachfunktion

1. Driicken Sie kurz die Taste ,SET" und halten Sie sie anschlieBend etwa 3 Sekunden lang
gedriickt, um in den Einstellmodus zu gelangen. Driicken Sie die Taste ,SET" anschlieRend
wiederholt kurz, bis Sie zu den Einstellungen der Sprachfunktion gelangen.

2. Nachdem Uhrzeit und Datum eingestellt wurden, driicken Sie die Taste ,SET" weiter, um in den
Einstellmodus der Sprachfunktion zu gelangen.

3. In diesem Modus driicken Sie die Taste ,,USER" oder die Taste ,MEM", um die Sprachfunktion
ein- oder auszuschalten.
Bitte beachten Sie, dass die Sprachfunktion des Systems standardmaRig eingeschaltet ist.
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4.11 Einheiteneinstellung fiir mmHg oder kPa
Nach Abschluss der Einstellungen der Sprachfunktion driicken Sie die Taste ,SET" weiter, um die
Einheiteneinstellung fiir mmHg/kPa aufzurufen. Driicken Sie anschlieRend die Taste ,USER", um
den Wert zu verringern, oder die Taste ,MEM", um den Wert zu erh6hen und zwischen mmHg und
kPa umzuschalten.
Fiir die Anzeige der Ergebnisse ist standardmaRig die Einheit mmHg eingestellt.

4.12 Loschen von Speicherwerten
Nach Abschluss der Einheiteneinstellung fiir mmHg/kPa driicken Sie die Taste ,SET" weiter, um in
den Speicherléschmodus fiir den aktuellen Benutzer zu gelangen. Das Speichersymbol und das
Benutzersymbol werden angezeigt. Driicken Sie dann die Taste ,,USER", um zu verringern, oder
die Taste ,MEM", um zu erhéhen und zwischen YES (l6schen) und NO (nicht l8schen)
umzuschalten. Driicken Sie die Taste ,SET" erneut, um die ausgewahlte Option zu bestétigen.
StandardmaéBig wird ,Nicht loschen" angezeigt.
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Bezeichnung Blutdruckmesser

Anzeigemodus Digitales LCD-Display

Messmethode Oszillometrische Methode

Messbereich Druck: OmmHg ~ 290mmHg (OkPa ~ 38.6kPa)

DIA: 20 mmHg ~ 200 mmHg (2.7 kPa ~26.6 kPa)
SYS: 35 mmHg ~ 255 mmHg (4.7 kPa ~ 33.9 kPa)
PPulsfrequenz: 30 bpm ~ 200 bpm

Genauigkeit Statischer Druck: +0.4 kPa (+3 mmHg)

Pulsfrequenz: +5 bpm oder +5 % des Messwerts, je nachdem,

welcher Wert groBer ist.
Klassifizierung der Dauerbetrieb
Betriebsart
Elektrische Gerat mitinterner Stromversorgung (bei ausschlieRlicher Verwendung von Batterien)

Sicherheitsklassifizierung @ Gerét der Klasse Il (bei Verwendung des Adapters und Kabels)
Anwendungsteil vom Typ BF

Gerateart Gerdt vom Typ Non-AP/APG (das Gerét darf nicht in Gegenwart brennbarer
Anésthesiegase, gemischt mit Luft, oder brennbarer Anésthesiegase,

gemischt mit Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid, verwendet werden)

Schutzgrad gegen 1P20
schédliches Eindringen

von Flissigkeiten

Drucksensor Halbleiter-Drucksensor

Druckaufbaumodus Automatische Druckbeaufschlagung mittels Druckpumpe
Ablassmodus Automatische Schnellablassung

Stromversorgung Vier Trockenbatterien der GréRe AA (4x1,5V DC) oder

Netzadapter: Eingang AC100V~240V, 50/60Hz, 0.5A; Ausgang DC 5V 1A

Batterielebensdauer Etwa 330 Messungen kdnnen mit vier leistungsstarken Alkaline-
Trockenbatterien der GroBe AA durchgefihrt werden [unter der
Bedingung einer Raumtemperatur von 23 °C und einer

Druckbeaufschlagung auf 192 mmHg (25.3 kPa) bei jeder Messung]

7
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L5 Technische Parameter

Geeignet fir 22-42cm

Oberarmumfang

Gesamtabmessungen 118%95*66mm

Gewicht Ca. 260 g (nur Gerét, ohne Batterien)
Speicher Bis zu 80 Datensatze fiir jeden der 3 Benutzer

Automatische Abschaltung | Automatische Abschaltung nach 60 s ohne Bedienung

Betriebsumgebung Temperatur: 5°C~40°C

Luftfeuchtigkeit: <85%RH, keine Kondensation

Atmospharischer Druck: 80.0kPa~105.0kPa

Lager-und Temperatur: -20°C~55°C

Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit: <93%RH, keine Kondensation

Atmospharischer Druck: 50.0kPa~106.0kPa
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Um das Blutdruckmessgerat vor Beschadigungen zu schiitzen und genaue Messungen sicherzustellen,

beachten Sie bitte die folgenden Hinweise:

1. Ordnen und lagern Sie das Geréat und sein Zubehdr nach dem Gebrauch oder wéhrend der Lagerung
ordnungsgemaR, um eine Einwirkung starker St6Re oder Vibrationen zu vermeiden.

N

. Setzen Sie das Gerat und sein Zubehor keinen hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit, Staub
direkter Sonneneinstrahlung aus.
. Da die Manschette eine luftdichte Innenblase enthélt, gehen Sie bitte vorsichtig mit ihr um und

w

vermeiden Sie es, sie zu falten, zu ziehen oder zu verdrehen.

~

. Zerlegen Sie dieses Gerat nicht und versuchen Sie nicht, es ohne Genehmigung zu reparieren.
. Tauschen Sie interne Komponenten nicht ohne Genehmigung aus.

o w

. Wenn das Gerét iiber einen ldngeren Zeitraum (mehr als 3 Monate) nicht verwendet wird, entfernen
Sie die Batterien.

~

. Wenn das Gerét verschmutzt ist, reinigen Sie es mit einem weichen, trockenen Tuch. Wenn das Gerat
stark verschmutzt ist, verwenden Sie ein weiches, mit Wasser angefeuchtetes Tuch, wringen Sie es
aus und wischen Sie das Gerat anschlieBend trocken. Falls erforderlich, desinfizieren Sie es vorsichtig
mit mit Alkohol befeuchteter saugfahiger Watte, wobei das Bedienfeld und das Typenschild zu
vermeiden sind. Verwenden Sie keine Reinigungsmittel oder Scheuerpulver.

Verschiitten Sie kein Wasser oder andere Flissigkeiten in das Gerat.

. Es wird empfohlen, alle 3 Monate eine Wartung durchzufiihren. Benutzer sollten keine anderen

© ®

Wartungsarbeiten als den Batteriewechsel vornehmen.

A\ Hinweis:
Es wird empfohlen, das Gerdt mindestens einmal jahrlich durch die nationale metrologische
Priifstelle, den Hersteller oder ein autorisiertes Reparaturzentrum kalibrieren zu lassen.
Wenn ein Prifmodus fir ein statisches Druckmanometer erforderlich ist, wenden Sie sich bitte fiir

weitere Informationen an den Hersteller oder den Héndler.

A Hinwei
Das Unternehmen Gbernimmt keine Verantwortung fiir Fehlfunktionen des Gerdts, die auf die
Nichteinhaltung der oben genannten VorsichtsmaRnahmen fiir Lagerung und Verwendung

zuriickzufiihren sind.
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7.1 Haufige Fragen und Antworten zur Blutdruckmessung

1. Welche Faktoren beei die Blutdr

® Der Blutdruck sollte unter gleichbleibenden Bedmgungen gemessen werden, um einen genauen Vergleich
zu ermoglichen. Idealerweise sollten die Messungen in einer ruhigen Umgebung und jeden Tag zur
gleichen Zeit durchgefiihrt werden.

® Faktoren wie eine unzureichende Armauflage, psychischer Stress oder Anspannung konnen den Blutdruck
erhéhen. Stellen Sie sicher, dass Sie sich vor der Messung in einem bequemen und entspannten
Zustand befinden, und vermeiden Sie es, den Arm wihrend des Messvorgangs zu bewegen.

® Die Manschette sollte sich auf derselben Héhe wie Ihr Herz befinden. Ist sie zu hoch oder zu niedrig
positioniert, konnen die Ergebnisse ungenau sein.

® Wiederholte Messungen kénnen zu einer Blutansammlung im Arm fiihren, was Taubheitsgefiihle und
falsche Messwerte verursachen kann. Daher wird empfohlen, zwischen aufeinanderfolgenden
Messungen 2-3 Minuten (oder ldnger) zu warten.

® Weitere Faktoren, die die Ergebnisse der Blutdruckmessung beeinflussen kénnen, sind der Konsum von
Alkohol, Tee oder Kaffee, Rauchen, Baden, die Einnahme von Medikamenten oder Essen innerhalb von
30 Minuten vor der Messung sowie Kérperbewegungen wahrend des Messvorgangs.

2. Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruck niedriger als im Krankenhaus?

® Der zu Hause gemessene Blutdruck kann 20 mmHg-30 mmHg (2.7 kPa-4.0 kPa) niedriger sein als im
Krankenhaus, da ein Krankenhausbesuch Angst oder Nervositét auslésen kann, was zu hoheren
Messwerten fiihrt. Zu Hause sind Sie in der Regel entspannter. Daher ist es wichtig, lhren normalen
Blutdruck zu Hause zu kennen.

e Wenn die Manschette wahrend der Messung hdher als das Herz positioniert ist, kann der Messwert
niedriger ausfallen. Bitte achten Sie wahrend der Messung auf die richtige Krperhaltung.

3. Warum ist der zu Hause gemessene Blutdruck hher als im Krankenhaus?

® Bei Personen, die blutdrucksenkende Medikamente einnehmen, kénnen die Messwerte héher sein,
wenn die Wirkung des Medikaments nachlasst.

o Eine falsche Positionierung der Manschette kann eine genaue Erkennung des Pulssignals verhindern
und dadurch erhéhte Messwerte verursachen. Achten Sie darauf, dass der Arm korrekt positioniert ist.

® Eine schlechte Kérperhaltung — wie nach vorne beugen, Beine kreuzen oder auf einer niedrigen
Sitzflache sitzen - kann ebenfalls zu hohen Messwerten fiihren, wenn sich der Arm unter Herzhdhe
befindet. Halten Sie stets die richtige Kérperhaltung ein.

4, Warum verspiire ich wéhrend der Messung Schmerzen oder Taubheitsgefiihle durch die Manschette?

o Die Manschette wird aufgepumpt, um den Blutfluss in den Arterien voriibergehend zu unterbrechen,
was leichte Schmerzen oder Taubheitsgefiihle verursachen kann. Dies ist normal und nicht schadlich.
Setzen Sie die Messung ohne Sorge fort.

5. Wann ist der beste Zeitp fiir eine Blutdr

® Messen Sie lhren Blutdruck morgens nach dem Aufstehen nach dem Toilettengang und vor dem Friihstiick.

© Messen Sie abends vor dem Schlafengehen. Wenn Sie Medikamente gegen Bluthochdruck einnehmen,
messen Sie vor der Einnahme Ihrer Medikamente.

o Stellen Sie zu anderen Zeiten sicher, dass Kérper und Geist ruhig sind. Versuchen Sie, jeden Tag zur
gleichen Zeit zu messen.

6. Warum schwankt mein Blutdr t bei jeder M g7?

® Der Blutdruck veréndert sich mit jedem Herzschlag. Beispielsweise erlebt eine Person mit einer
Pulsfrequenz von 70 Schldgen pro Minute ungefdhr 100.800 Blutdruckveranderungen pro Tag.

® Da der Blutdruck standig schwankt, kann eine einzelne Messung nicht das vollsténdige Bild wiedergeben.
Es ist ratsam, 2-3 Messungen hintereinander durchzufiihren; zwischen den einzelnen Messungen sollte
ein Abstand von mindestens 2-3 Minuten eingehalten werden.

® Beachten Sie bei aufeinanderfolgenden Messungen Folgendes:
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@ Der Druck am Arm kann den Blutfluss zu den Fingern einschrénken und dadurch eine Stauung
verursachen. Wenn dies geschieht, lockern Sie die Manschette, heben Sie den Arm an und fiihren Sie
einige Faustschluss- und Streckbewegungen der Hand aus, bevor Sie erneut messen.

@ Eine unsachgemaRe Anlegung der Manschette, insbesondere wenn sie zu nahe am Ellenbogen sitzt,
kann zu ungenauen Messwerten fiihren. Achten Sie stets auf die richtige Kérperhaltung und eine
korrekte Positionierung der Manschette.

7. Warum ist die Blutdruckkontrolle zu Hause wichtig?

o Die tigliche Uberwachung Ihres Blutdrucks hilft dabei, Veranderungen zu erkennen, und ist fiir das
Gesundheitsmanagement niitzlich. Diese Aufzeichnungen sind fiir die medizinische Diagnose wertvoll.
Fir die bestmdgliche G igkeit sollten Sie z 1 mit den M ten auch die Messbedingungen
(z. B. Uhrzeit, Medikamente, Lebensstilfaktoren) dokumentieren.

7.2 Haufige Fehler und Fehlerbehebung
1.In der nachstehenden Tabelle sind haufige Fehler aufgefiihrt, die wahrend des Gebrauchs auftreten

kénnen, sowie die entsprechenden MaRnahmen zur Fehlerbehebung. Wenn bei lhnen ein &hnliches
Problem auftritt, beachten Sie bitte die Tabelle als Orientierungshilfe.

Haufige Fehler Fehlerbehebung
Obwohl Batterien eingelegt sind, Priifen Sie, ob die Plus- und Minuspolung der Batterien
funktioniert das Gerat nach dem vertauscht ist.

Driicken der Taste ,, START/STOP" nicht. | Bitte ersetzen Sie die Batterien durch neue.

Wiederholte Messfehler oder der Priifen Sie, ob die Manschette korrekt angeschlossen und richtig angelegt ist.
Messwert ist deutlich zu niedrig
(oder zu hoch).

Priifen Sie, ob die Manschette zu fest oder zu locker angelegt ist.
Priifen Sie, ob die hochgerollte Kleidung zu eng ist, da sie die
Messstelle am Arm zusammendriicken kann. Falls dies der Fall
ist, ziehen Sie das Kleidungsstiick aus und messen Sie erneut.

Stellen Sie sicher, dass Sie den Blutdruck in einem ruhigen und
entspannten Zustand messen. Es ist am besten, vor der
Messung einige tiefe Atemziige zu nehmen, um sich zu entspannen.

Obwohl das Gerét ordnungsgemaR | Bitte lesen Sie die verschiedenen VorsichtsmaBnahmen unter
funktioniert, sind die Ergebnisse .Faktoren, die die Blutdruckmessung beeinflussen" sorgfaltig durch.
jeder Messung unterschiedlich. Hinweis: Der Blutdruck ist dynamisch, daher muss es zwischen
den einzelnen Messungen gewisse Unterschiede geben.

Der gemessene Blutdruckwert Notieren Sie den von lhnen taglich gemessenen Blutdruckwert

unterscheidet sich von dem Wert, und konsultieren Sie lhren Arzt.

den der Arzt bei lhnen gemessen Hinweis: Haufige Arztbesuche oder Konsultationen kénnen

hat, oder ist sogar deutlich zu psychischen Stress verursachen, was dazu fiihrt, dass der vor

niedrig. dem Arzt gemessene Blutdruckwert hoher ist als der Wert, der
zu Hause in entspanntem Zustand gemessen wird.

Obwohl die Luftpumpe arbeitet, Priifen Sie, ob die Manschettenverbindung ordnungsgemaB ist

steigt der Luftdruck nicht an. und kein Luftleck vorliegt.

Wenn das Produkt durch langjahrigen Gebrauch beschadigt
wurde, kaufen Sie bitte ein neues Produkt.
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2. In der folgend

Fehl

1 Tabelle sind

Fet

1 und deren mogliche Ursachen aufgefiihrt, die wéhrend des

Messvorgangs auftreten konnen. Bitte wenden Sie die korrekte Methode an und versuchen Sie die
Messung erneut.

::e:‘::- Fehlerursache Losung
Err2 | Die Manschette ist zu locker oder hat | ®Stellen Sie sicher, dass die Manschette entsprechend dem
sich gelost. Innerhalb der ersten 10 Abschnitt ,Anwendung der Manschette" mit dem Gerat
Sekunden des Aufpumpens erreicht verbunden ist.
der Druck nicht 20 mmHg/2.67 kPa. | ®Stellen Sie sicher, dass die Manschette keine physischen
Beschadigungen aufweist, die zu Luftleckagen fiihren.
Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an Ihren &rtlichen Handler.
Errs | Druckfehler, anomale Funktion der \hld\liederholen Sie dig Messulng, Wenn der. Fehler r_mch mehreren
Drosselsffnung oder des Magnetventils, es.sungen__wenerhm auftritt, wenden Sie sich bitte an den
ortlichen Handler.
eStellen Sie sicher, dass die Manschette entsprechend dem
Err5  |Schwaches Pulssignal, weniger als Abschnitt ,Anwendung der Manschette" oder der Abbildung
0.2 cc. auf der Manschette an der richtigen Stelle an hrem Arm
angelegtist.
eEntfernen Sie dicke Kleidung von Ihrem Arm.
eZiehen Sie die Manschette vor der Messung fest.
Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.
Wiahrend der Messung wurde eine eBitte sprechen Sie wahrend der Messung nicht.
Err7 Bewegung erkannt. eHalten Sie lhren Arm und Ihren Korper wahrend der Messung ruhig.
Err8 | Der Druck iiberschreitet langer als 10
Sekunden 290 mmHg oder der N o . .
momentane Druck iiberschreitet 325 | ®Driicken Sie die Manschette wahrend der Messung nicht
mmHg. Hinweis: Dieser Fehlercode zusammen und beugen Sie Ihren Arm nicht.
wird nicht auf dem Bildschirm eMessen Sie den Umfang lhres Oberarms, um zu priifen, ob er
angezeigt. Sobald dieser Fehler innerhalb des GroBenbereichs der Manschette liegt.
ausgeldst wird, schaltet sich das Falls nich den Sie bi ine klei d 50
Blutdruckmessgerit automatisch aus, | Fals nicht, verwenden Sie bitte eine kleinere oder groBere
und das Magnetventil ldsst schnell Manschette, die bei lhrem 6rtlichen Handler erhdltlich ist.
Luft ab, um die Sicherheit des
Benutzers zu schiitzen.
Signalsattigung wahrend der eDriicken Sie die Manschette wahrend der Messung nicht
Er9 Messung. leicht zusammen und beugen Sie Ihren Arm nicht leicht.
eDie von Ihnen gewahlte Manschette ist moglicherweise zu
klein. Messen Sie den Umfang Ihres Oberarms, um zu priifen,
ob erinnerhalb des GroBenbereichs der Manschette liegt.
Falls nicht, verwenden Sie bitte eine gréBere Manschette,
die bei Ihrem 6rtlichen Handler erhéltlich ist.
Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt,
wenden Sie sich bitte an Ihren &rtlichen Handler.
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Err10 eStellen Sie sicher, dass die Manschette entsprechend dem
Systemfehler. Wéhrend der Abschnitt ,Anwendung der Manschette" oder der Abbildung auf
Messung wurde eine Minute lang |  der Manschette an der richtigen Stelle an lhrem Arm angelegt ist.
kein gliltiger Puls erkannt, eEntfernen Sie dicke Kleidung von lhrem Arm.
was auf schwache Signale oder | eZiehen Sie die Manschette vor der Messung fest.
einen Hardwarefehler Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt,
zuriickzufiihren sein kann. wenden Sie sich bitte an lhren &rtlichen Handler.

Err11 | Die Messzeit hat 2 Minuten eStellen Sie sicher, dass die Manschette entsprechend dem Abschnitt
Uberschritten. Das +Anwendung der Manschette" oder der Abbildung auf der
Blutdruckmessgerét hat das Manschette an der richtigen Stelle an Ihrem Arm angelegt ist.
Riicksetzverfahren aktiviert. eEntfernen Sie dicke Kleidung von lhrem Arm.

Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt, wenden
Sie sich bitte an Ihren értlichen Handler.

Err12 | Falscher Manschettentyp, wodurch | eMessen Sie den Umfang Ihres Oberarms, um zu priifen, ob er
der Druck in der Manschette zu innerhalb des GréRenbereichs der Manschette liegt. Falls nicht,
schnell ansteigt oder abfallt. verwenden Sie bitte eine kleinere oder gréRere Manschette, die bei
Dadurch gibt es zu wenige giltige Ihrem 6rtlichen Handler erhltlich ist.

Pulse, wodurch eine genaue eDriicken Sie die Manschette wahrend der Messung nicht leicht
Blutdruckberechnung verhindert wird.| zusammen und beugen Sie lhren Arm nicht leicht.

Errl4 Die Messung ist fehl'geschlagen, Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt,
aberdasSyshen]kanndleGrundursafne wenden Sie sich bitte an lhren drtlichen Eﬁndlen
des Fehlers nicht erkennen.

Die Messung liegt auRerhalb eDriicken Sie die Manschette wahrend der Messung nicht zusammen

Err15 | jos Messbereichs. und beugen Sie lhren Arm nicht.

e®Messen Sie den Umfang lhres Oberarms, um zu priifen, ob er
innerhalb des GroRenbereichs der Manschette liegt. Falls nicht,
verwenden Sie bitte eine groRere Manschette, die bei lhrem
ortlichen Handler erhéltlich ist.

Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt, sind

Ihr systolischer oder diastolischer Wert méglicherweise zu hoch oder

zu niedrig. Wenn Sie sich weiterhin wohl fiihlen, wenden Sie sich

bitte an lhren ortlichen Handler; wenn Sie sich unwohl fiihlen,

konsultieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wahrend der Messung wurden

Err16 | Nicht genigend giltige Pulse eBitte trinken Sie mindestens 5 Stunden vor der Messung keinen
erkannt. Dieser Fehlercode Kaffee, keinen Alkohol und nehmen Sie keine Medikamente ein, die
erscheint, um die Messgenauigkeit |  den Blutdruck beeinflussen.
sicherzustellen. Dies kann auf eRuhen Sie sich vor der Messung mindestens 5 Minuten aus.
Tachykardie, Bradykardie, hohes eSprechen Sie nicht und bewegen oder beugen Sie Ihren Arm
Alter, ibermaRige wahrend der Messung nicht.

Druckschwankungen oder einen Wenn der Fehler nach mehreren Messungen weiterhin auftritt und
niedrigen Pulsdruck (die Differenz | Sje sich weiterhin wohl fiihlen, wenden Sie sich bitte an Ihren
zwischen systolischem und ortlichen Handler; wenn Sie sich unwobhl fiihlen, konsultieren Sie
diastolischem Druck) bitte Ihren Arzt.

zuriickzufiihren sein.

A Warnung: Wenn die oben genannten Probleme weiterhin bestehen oder andere Fehlfunktionen
auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Handler.
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Garantie und Kundendien

8.1 Garantie und Kundendienst

e Unsere Garantieverpflichtung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Austausch des
gesamten Geréts oder bestimmter Komponenten innerhalb der Garantiezeit und unter den von
uns bestatigten Garantiebedingungen.

® Fiir das Produkt gilt ab Kaufdatum eine 2-jahrige Garantie auf Grundlage des Kaufbelegs.

© Die Garantie deckt alle Instrumentenausfalle ab, die durch Fehlfunktionen des Gerats oder
Herstellungsfehler verursacht werden.

e Wahrend der Garantiezeit werden das gesamte Gerdt oder alle abgedeckten Teile kostenlos
repariert oder ersetzt.

® Benutzer diirfen nicht versuchen, dieses Gerat selbst zu reparieren. Sémtliche Servicearbeiten
miissen von autorisierten Technikern durchgefiihrt werden.

® Die Garantie deckt die folgenden Bedingungen nicht ab:

(1) Ausfélle, die durch unsachgemaRen Gebrauch, Fahrléssigkeit, Unfélle oder Transport

verursacht wurden.

(2) Schiden durch Herunterfallen, StoR, Wassereinwirkung oder Feuchtigkeit.

(3) Schéaden, die durch unsachgeméaRe Verwendung verursacht wurden und nicht mit der

Bedienungsanleitung iibereinstimmen.

(4) Fehler, die aus einer Anderung oder Umgestaltung der urspriinglichen Struktur resultieren.

(5) Schaden, die durch unvorhersehbare Unflle verursacht wurden.

(6) Nicht autorisiertes Offnen, Verandern oder Reparieren des Gerits.

(7) Entfernung oder Manipulation der Seriennummer oder des Geréteetiketts.

Haftungsausschluss:

Wir ibernehmen keine Verantwortung fiir Fehlfunktionen, die aus Wartungsarbeiten oder dem
Einbau interner Komponenten resultieren, welche nicht von unseren autorisierten Technikern
durchgefiihrt wurden.

8.2 Kundendienst

Wenn Sie Fragen zur Verwendung, Wartung, zu den technischen Daten oder zu Fehlfunktionen
des Gerdts haben, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder lhren &rtlichen Handler.
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A\ Achtung:

o Dieses Gerat erfiillt die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit gemaR IEC
60601-1-2 und IEC 80601-2-30.

® Benutzer sollten das Gerat gemaR den bereitgestellten Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit installieren und betreiben.

o Ausfiihrliche Richtlinien und die Erklarungen des Herstellers entnehmen Sie bitte dem Anhang.

A Warnung:

® Verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe aktiver HF-Chirurgiegerate oder innerhalb des
HF-abgeschirmten Raums eines Magnetresonanztomographie-Systems (MRT), wo die Intensitét
elektromagnetischer Stérungen hoch ist.

® Vermeiden Sie die Verwendung dieses Geréts direkt neben oder gestapelt mit anderen Gerédten,

da dies zu einem unsachgeméRen Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung

erforderlich ist, stellen Sie sicher, dass beide Gerate (iberwacht werden, um zu bestatigen, dass

sie ordnungsgemaR funktionieren.

Die Verwendung von anderem Zubehér und anderen Kabeln als den vom Hersteller

angegeb 1 oder berei llten kann die elektromagnetischen Emissionen erh6hen oder die

elektromagnetische Storfestigkeit verringern, was méglicherweise zu Fehlfunktionen fihrt.

® Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht innerhalb von 30 cm (12 Zoll) von irgendeinem

Teil des Oberarm-Blutdruckmessgerits, einschlieBlich der angegebenen Kabel, verwendet

werden. Andernfalls kann die Gerédteleistung beeintréchtigt werden.

Ein Betrieb unterhalb der im Benutzerhandbuch angegebenen Mindestamplitude oder des

Mindestwerts kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Die Mindestamplitude des

physiologischen Signals des Patienten betragt 30 bpm.

Die Verwendung des Gerédts in Umgebungen mit starken elektromagnetischen Quellen (z. B.

MRT- oder CT-Bildgebungsrdumen) kann seine Leistung negativ beeintrichtigen. Vermeiden Sie

die Verwendung in solchen Umgebungen.

Die wesentliche Leistung ist definiert als eine Leistung, deren Fehlen oder Beeintréchtigung ein

Risiko darstellen wiirde. Die wesentlichen Leistungsfunktionen dieses Geréts entsprechen

Anhang | der IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, |EC 80601-2-30:2018 (Unterabschnitte

201.17 und 202) sowie EN IEC 80601-2-30:2019 (Unterabschnitte 201.17 und 202).

o Selbst wenn andere Gerate die relevanten Emissionsnormen einhalten, kann dieses Gerat
dennoch Stérungen durch diese erfahren.

Kabelbeispiel
Nr. Kabelbezeichnung Kabelldnge (m) Geschirmt oder nicht | Bemerkungen
1 USB-Type-C-Kabel 0.7 Nein \
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Anhang 1 EMC - Konformitdtserkldrung

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Emissionen

Das Produkt ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektr gnetische Umgebung - Leitlini
Das Produkt verwendet HF-Energie nur fur seine
Leitungsgebundene und interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen
abgestrahlte Gruppe 1 sehr gering und verursachen voraussichtlich keine
HF-Emissionen CISPR 11 Storungen bei in der Nahe befindlichen
elektronischen Geraten.
Leitungsgebundene
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B
Das Produkt ist fur den Einsatz in allen
Einrichtungen geeignet, einschlieBlich
ak;ie;ti?s?gfen CISPR 11 Klasse B Wohnbereichen und solchen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsversorgungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude fur
Oberschwingungsemis- Wohnzwecke versorgt, mit Ausnahme der Nahe
sionen IEC 61000-3-2 Klasse A zu aktiven HF-Chirurgiegeraten und des
HF-abgeschirmten Raums fur
Spannungsschwankung- Magnetresonanztomographie.
en und Flickeremissionen Entspricht
IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

verwendet wird.

Das Produkt ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

Stﬁ[festigkeit- IEC 60601-1-2 Priifpegel Konformitats- Elek.trt.m.lagnetische Umgebung
spriifung pegel - Leitlinien
Elektrostatische +8 kV Kontaktentladung. | +8 kV Kontaktentl- | FuBboden sollten aus Holz, Beton oder
Entladung +2kV, +4kV, +8kV, adung. +2 kV, Keramikfliesen bestehen. Wenn der
IEC 61000-4-2 +15 kV Luftentladung +4kV, +8kV, FuBboden mit synthetischem Material
+15kV bedeckt ist, sollte die relative
Luftentladung Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Elektrische +2 kV AC-Netzversorg- +2 KV fiir AC- Die Qualitat der Netzversorgung
schnelle transiente | ungsleitungen. +1 kV Netzversorgung- sollte der einer typischen
StorgroRen/Bursts | DC-Strom-/ sleitungen 100 kHz gewerblichen Umgebung
IEC 61000-4-4 Signalleitungen. 100 kHz Wiederholfrequenz entsprechen.
Wiederholfrequenz
StoRspannungen | 0.5 kV, +1 kV Leiter- +0.5kV, +1 kV Die Qualitét der Netzversorgung sollte
IEC 61000-4-5 Leiter. 0.5 kV, 1 kV, Leiter-Leiter der einer typischen gewerblichen oder
+2 kV Leiter-Erde klinischen Umgebung entsprechen.
Magnetfelder bei 30 A/m 50 Hz oder 30 A/m 50 Hz oder | Magnetfelder der Netzfrequenz sollten auf
der Netzfrequenz | 60 Hz 60 Hz einem Niveau liegen, das fiir einen typischen
IEC 61000-4-8 Standort in einer typischen gewerblichen

Umgebung charakteristisch ist.

Spannungsein-
briiche
IEC 61000-4-11

0 % UT, 0.5 Periode bei
0°, 45°,90°, 1357, 180°,
225°,270° und 315°. 0 %
UT, 1 Periode und 70 %
UT, 25/30 Perioden
einphasig: bei 0°

0% UT, 0.5 Periode
bei 0°, 45°, 90°, 135°
180°, 225°, 270° und
315°.0% UT, 1
Periode und 70 %
UT, 25/30 Perioden
einphasig: bei 0°

Spannungsunter-
brechungen
IEC 61000-4-11

0% UT,
250/300 Perioden

0% UT,
250/300 Perioden

Die Qualitat der Netzversorgung
sollte der einer typischen
gewerblichen Umgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer
des Produkts einen fortgesetzten
Betrieb bei Unterbrechungen der
Netzversorgung benétigt, wird
empfohlen, dass das Gerat (iber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie versorgt wird.

A HINWEIS: UT ist die Wechselspannungs-Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
Z. B.: 25/30 bedeutet 25 Perioden bei 50 Hz oder 30 Perioden bei 60 Hz.
250/300 bedeutet 250 Perioden bei 50 Hz oder 300 Perioden bei 60 Hz.
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Leitlinien und Herstellererklérung - elektromagnetische Storfestigkeit

verwendet wird.

Das Produkt ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

HF-elektromag-
netische Felder
IEC 61000-4-3

héuslichen Gesundheitsver-
sorgung), 80 MHz — 2.7 GHz,
80 % AM bei 1 kHz

hauslichen Gesundheitsver-
sorgung), 80 MHz — 2.7 GHz,
80 % AM bei 1 kHz

:;‘:{iffi’:;gke“ IEC 60601-1-2 Priifpegel | Konformittspegel Elektromagnetische
Leitungsgefiihrte | 3 Vrms bei 0.15 MHz — 80 3 Vrms bei 0.15 MHz - 80 Tragbare und mobile HF-
Stérgroken, MHz. 6 Vrms in ISM- und MHz. 6 Vrms in ISM- und Kommunikationsgerate
hervorgerufen | Amateurfunkbandern Amateurfunkbandern sollten zu keinem Teil
durch zwischen 0.15 MHz und 80 | zwischen 0.15 MHz und 80 | dieser Gerate,
HF-Felder MHz (Umgebung der MHz (Umgebung der einschlieBlich der Kabel,
IEC 61000-4-6 | hauslichen Gesundheitsver- | hauslichen Gesundheitsver- | in geringerer Entfernung
sorgung) 80 % AM bei 1 kHz | sorgung) 80 % AM bei 1 kHz | verwendet werden. In
der N&he von Geraten,
Abgestrahlte 10 V/m (Umgebung der 10 V/m (Umgebung der die mit folgendem

Symbol gekennzeichnet

sind, kénnen
Storungen auftreten.

()

Magnetische
Nahfelder
IEC 61000-4-39

30 kHz: 8 A/m 134.2 kHz:
65 A/m 13.56 MHz: 7.5 A/m

30 kHz: 8 A/m 134.2 kHz:
65 A/m 13.56 MHz: 7.5 A/m

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegensténden und
Personen beeinflusst.

>

40.70 MHz.

Die Amateurfunkbander 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.
Feldstarken von fest installierten Sendern, wie Basisstationen fur Funktelefone
(Mobil-/Schnurlostelefone) und Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie

Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6.765
MHz bis 6.795 MHz; 13.5653 MHz bis 13.567 MHz; 26.957 MHz bis 27.283 MHz; und 40.66 MHz bis

Fernsehsender, konnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der
elektromagnetischen Umgebung infolge fest installierter HF-Sender sollte eine elektromagnetische
Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort,
an dem diese Gerate verwendet werden, den oben angegebenen zulassigen HF-Konformitatspegel
Uberschreitet, sollten diese Gerate beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tberprifen.
Wird eine anormale Leistung beobachtet, konnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.
B. eine Neuausrichtung oder Umsetzung dieser Gerate.

Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

Diese Prafung gilt nur far ME-GERATE und ME-SYSTEME, die fur die Verwendung in der
UMGEBUNG DER HAUSLICHEN GESUNDHEITSVERSORGUNG bestimmt sind.

Der Trager ist mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis zu modulieren.

Effektivwert (r.m.s.), bevor die Modulation angewendet wird.

o0
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Anhang 1 EMC - Konformitatserkldrung

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

verwendet wird.

Das Produkt ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des Produkts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

Storfestigkeit- | IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Umgebung -
sprifung Priifpegel P Leitlini
Nahfelder von Siehe folgende Tabelle Entspricht
drahtlosen HF- —
Kommunikation- | Priiffre- a) Storfestigheits-
sgeréten uenz B(?/“?Z) Dienst? Modulation Priify EFEI
IEC 610004-3 | (MH2) - (Vim
385 | 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 27
18 Hz
FM ©) + 5 kHz Abweichung
450 430 -470 | GMRS 460, FRS 460 1 kHz Sinus 28
710 oy
745 704 - 787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulation 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, B)
~ TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulation
870 800 - 960 CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800; CDMA Pul aulation ®)
1900; GSM 1900; uismoduration
1845 - 3 H
17001990 pECT, LTE Band 217 Hz 2
1970 1,3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Pl dulation ®)
2450 2400 -2570| 802.11 b/g/n, RFID ul S";° ulation 28
2450, LTE Band 7 17Hz
5240 b
5500 |5100-5800| WLAN 802.11 a/n Pulsmodulation 9
5785 217 Hz

HINWEIS: Falls es zur Erreichung des STORFESTIGKEITS-PRUFPEGELS erforderlich ist, darf der
Abstand zwischen der Sendeantenne und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m reduziert
werden. Der Prufabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3 zulassig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Trager ist mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis zu modulieren.

¢) Als Alternative zur FM-Modulation kann der Trager mit einem Rechtecksignal mit 50 %
Tastverhaltnis bei 18 Hz pulsmoduliert werden. Obwohl dies keine tatsachliche Modulation
darstellt, ware dies der ungunstigste Fall.
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Chapitre

1.1 Sécurité électrique
1. La conception du tensiometre est conforme aux exigences nationales applicables en matiére de
sécurité des appareils électromédicauy, ainsi qu’a la norme IEC 60601-1 et aux autres normes
pertinentes.
2. Conformément aux Exigences générales de sécurité des appareils électromédicaux (IEC 60601-1),
la classification est la suivante :
a. Classification selon le mode de protection contre les chocs électriques : alimentation interne,
appareil de classe Il.
b. Classification selon le degré de protection contre les chocs électriques : partie appliquée de type BF.
c. Classification selon le degré de protection contre la pénétration nuisible de liquides : non applicable.
d. Classification selon le degré de sécurité en présence de gaz anesthésiques inflammables
mélangés a l'air ou de gaz anesthésiques inflammables mélangés a l'oxygéne ou au protoxyde
d’azote : appareil non de type AP/APG.
e. Classification au regard de la compatibilité électromagnétique : Groupe |, Classe B.

1.2 Informations de sécurité
A\ Avertissement: Informations que vous devez connaitre afin d'éviter tout dommage et toute
blessure pour l'utilisateur et le personnel médical.
A\ Attention: Informations importantes faisant l'objet d'une mise en évidence particuliére.

A\ 1.2.1 Avertissements

1. Ne procédez pas a une désinfection a haute température et n'utilisez ni faisceaux d'électrons ni

rayons gamma pour la stérilisation.

2. Assurez-vous que l'environnement d'utilisation de l'appareil n'est pas exposé a de fortes sources
d'interférences électromagnétiques, telles que les émetteurs sans fil, les téléphones portables,
les fours & micro-ondes, etc.

. Cet appareil ne doit pas étre utilisé dans des lieux ol des équipements électrochirurgicaux a
haute fréquence sont utilisés.

. Cet appareil ne doit pas étre utilisé a proximité immédiate d'autres équipements ni superposé a
d’autres équipements. Si une utilisation a proximité immédiate ou en superposition est
nécessaire, il convient d'observer et de vérifier que l'appareil fonctionne normalement dans sa
configuration prévue.

. Ce produit est uniquement destiné a la mesure de la pression artérielle. Des accidents peuvent
survenir s'il est utilisé a d'autres fins que la mesure de la pression artérielle.

. Ce produit est uniquement destiné a la surveillance quotidienne de la pression artérielle et ne
convient pas au diagnostic de l'hypertension. N'ajustez PAS votre traitement médicamenteux sur
la base des résultats de mesure obtenus avec ce tensiométre. Prenez vos médicaments
conformément a la prescription de votre médecin. Seul un médecin est qualifié pour diagnostiquer
et traiter I'hypertension artérielle. Il est trés dangereux pour l'utilisateur d'interpréter lui-méme
les résultats et de commencer un traitement de sa propre initiative. Veuillez communiquer les
résultats de mesure a un médecin connaissant votre état de santé afin qu'il puisse établir un
diagnostic. Si l'utilisateur estime qu‘il existe un probléme concernant le résultat de mesure, il doit
consulter des professionnels ou le service aprés-vente.

. Chez les personnes présentant des troubles de la circulation périphérique causés par certaines
maladies, les valeurs de pression artérielle mesurées au poignet et au bras peuvent différer de
maniére significative.

. N'utilisez pas l'appareil sur un bras blessé ou faisant l'objet d'un traitement médical.

. N'appliquez pas le brassard sur un bras recevant une perfusion intraveineuse ou une transfusion
sanguine.
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Chapitre 1 Consignes de sécurité

10. N'utilisez pas 'appareil en présence de gaz anesthésiques inflammables mélangés  l'air ou de
gaz anesthésiques inflammables mélangés a l'oxygéne ou au protoxyde d'azote.

11. Consultez votre médecin avant d'utiliser L'appareil sur un bras porteur d'un shunt artérioveineux (A-V).

12. Le tuyau d'air ou le cable USB Type-C peut provoquer un étranglement accidentel chez les enfants.

13. L'appareil contient de petites piéces pouvant provoquer un risque d’'étouffement en cas
d‘ingestion par des enfants.

14. Veuillez ne pas démonter, réparer ou modifier l'appareil sans autorisation.

15. Le brassard gonflable peut présenter un risque en cas de surgonflage prolongé.

16. Consultez votre médecin avant d'utiliser l'appareil dans l'un des cas suivants :
® si vous avez subi une mastectomie ;
® en cas d'arythmies fréquentes telles que les extrasystoles auriculaires ou ventriculaires, ou de

fibrillation auriculaire, d'artériosclérose, de mauvaise perfusion, de diabéte, d'age avancé, de
grossesse, de pré-éclampsie ou de maladies rénales ;

o les personnes présentant de graves troubles circulatoires ou des maladies du sang doivent
consulter un médecin avant dutiliser l'appareil. Le gonflage du brassard peut provoquer des
ecchymoses. Une hémorragie interne aigué peut étre provoquée par la compression du bras
pendant la mesure ;

o n'effectuez pas plus de mesures que nécessaire. Cela peut provoquer des ecchymoses en raison
de la restriction du flux sanguin.

17. N'utilisez pas cet appareil sur des nouveau-nés.

18. Une pression continue du brassard causée par une tubulure coudée peut géner la circulation
sanguine et entrainer des lésions chez le patient.

19. N'utilisez pas le brassard sur le bras du c6té d'une mastectomie ou d’une ablation des ganglions
lymphatiques.

20. N'utilisez pas le brassard sur le méme membre que d’autres équipements médicaux de
surveillance (par exemple, des oxymétres de pouls), car la mise sous pression du brassard peut
temporairement altérer leur fonctionnement. Surveillez le membre pendant le fonctionnement
afin de vous assurer qu‘une pression prolongée du brassard n‘altére pas la circulation sanguine.
Cessez l'utilisation en cas de coloration anormale, d’engourdissement ou de douleur.

A\ 1.2.2 Attention

1. Les informations contenues dans ce manuel peuvent étre modifiées sans préavis. La durée de vie
de l'appareil est de 5 ans. Lorsque L'appareil dépasse sa durée de vie effective, veuillez l'éliminer
conformément aux réglementations locales applicables.

2. Ne stérilisez pas l'appareil a la vapeur a basse température ni par toute autre méthode similaire.

3. Ce manuel est destiné aux utilisateurs généraux ne disposant pas d‘une formation spécialisée.

4. Les utilisateurs sont censés connaitre le fonctionnement de base et les fonctions de l'appareil.

5. Ce produit convient aux environnements nécessitant une mesure non invasive de la pression
artérielle, tels que la surveillance quotidienne de la pression artérielle & domicile, les services
cliniques courants des hopitaux, les cliniques, les centres d’examen de santé et les centres de
santé communautaires.

6. L'appareil contient des composants électroniques de précision. Veuillez ne pas l'ouvrir ni le
manipuler.

7. Ce produit peut étre transporté par voie aérienne, maritime ou terrestre aprés emballage, mais il
ne doit pas étre stocké a L'extérieur pendant le transport.

8. Veuillez noter que les mouvements du patient, les tremblements ou les frissons peuvent affecter
le résultat de la mesure.

9. Retirez le brassard du bras s'il ne se dégonfle pas pendant la mesure.
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Chapitre 1

10. Utilisez uniquement le brassard spécial fourni par le fabricant pour cet appareil. L'utilisation

d’un autre brassard peut entrainer des résultats de mesure incorrects.

11. N'utilisez pas l'appareil dans un véhicule en mouvement (voiture, avion).

12. Cet appareil contient des composants de précision. Evitez de 'exposer & des températures

extrémes, a 'humidité, 3 la lumiére directe du soleil, aux chocs ou & la poussiére.

13. Ne pliez pas le brassard de maniére excessive et ne rangez pas le tuyau en position tordue

pendant une période prolongée, car cela peut réduire la durée de vie des composants.

14. Les appareils, composants et piles usagés ne doivent pas étre traités comme des déchets
ménagers ordinaires et doivent étre éliminés conformément aux réglementations applicables.

. Si le brassard présente un aspect endommaggé, ne procédez pas a la mesure de la pression
artérielle. Cela pourrait endommager votre peau.

16. N'appuyez pas sur le tuyau d'air pendant la mesure.

17. N'exposez pas l'appareil a d'autres équipements et ne le soumettez pas a de forts chocs ou

vibrations.

18. Ne gonflez pas le brassard lorsqu‘il n‘est pas enroulé autour de votre bras.

19. Ne laissez pas tomber 'appareil et ne l'exposez pas a de forts chocs ou vibrations.

20. La précision du produit a été validée. IL est généralement recommandé de faire calibrer

'appareil une fois par an afin de garantir un fonctionnement correct et précis.

21. N'essayez pas de calibrer l'appareil vous-méme. Si un calibrage est nécessaire, veuillez

contacter votre revendeur ou notre équipe de service aprés-vente.

22.En cas d'inconfort dd a la pression ou si la pression ne se relache pas, éteignez immédiatement
'appareil ou débranchez le connecteur du tuyau afin de dégonfler rapidement le brassard.

. Evitez de manger, de boire du thé/de la caféine/de l'alcool, de faire de l'exercice, de vous
baigner et de fumer dans les 30 minutes précédant la mesure. Reposez-vous pendant au moins
5 minutes avant d’effectuer la mesure.

24. Avant d’effectuer une nouvelle mesure de la pression artérielle, reposez-vous calmement
pendant 2 & 3 minutes afin de permettre a l'artére de revenir a son état normal entre les
mesures.

. Cet appareil est destiné uniquement aux mesures au niveau du bras et ne convient pas a une
utilisation au poignet ou sur d'autres parties du corps.
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A\ 1.2.3 Utilisation de 'adaptateur avec cable USB Type-C
N'utilisez pas le cdble USB Type-C ni l'adaptateur si l'appareil ou le cable est endommagé. Dans ce
cas, mettez immédiatement l'appareil hors tension et débranchez le cordon d'alimentation.
Branchez 'adaptateur avec le cable USB Type-C sur une prise secteur présentant une tension appropriée.
Ne branchez ni ne débranchez jamais ['appareil de la prise électrique avec les mains mouillées.
Insérez fermement et complétement la fiche d’alimentation dans la prise.
Lorsque vous débranchez la fiche d'alimentation de la prise, veillez a toujours saisir et tirer la fiche
elle-méme, et non le cordon.
Débranchez l'adaptateur lorsqu'il n'est pas utilisé.
. Débranchez la fiche d'alimentation avant le nettoyage.
L'adaptateur est un accessoire optionnel fourni par le fabricant. Si 'emballage n’en contient pas,
l'utilisateur doit acheter un adaptateur DC 5V/1A conforme aux exigences de sécurité des normes
IEC 60601-1 et IEC 60601-1-11. L'utilisation d'un adaptateur ne satisfaisant pas a ces exigences
peut endommager l'appareil et présenter un danger pour l'utilisateur.
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Chapitre 1

1.3 Interprétation des symboles

Symbole

Signification

Symbole

Signification

ED|

Numeéro de série

A

Attention, se référer aux documents
fournis avec I'appareil

Fabricant

IP20

Protégé contre les corps étrangers
solides de 12,5 mm de diamétre et
plus ; Non protégé contre les gouttes
d'eau

Fragile, manipuler avec
précaution

Tenir a l'abri du soleil

=ra B

Ce c6té vers le haut

Garder au sec

TPartie appliquée de type
BF

"WEEE (Déchets d'équipements
électriques et électroniques, DEEE)".
Les déchets doivent étre traités
conformément a la législation.

Courant continu

Se référer au manuel d'instructions

=

Appareil de classe Il

Date de fabrication

S

Rayonnement non ionisant

Dispositif médical

Identifiant unique de
dispositif

Non compatible IRM (MR non sar)

C€os

Marquage CE

Numéro de modéle

8

Pays de fabrication

Limite de température de stockage et
de transport

®,

Limite d'humidité de
stockage et de transport

@ =@ [F&LQH B ¥

Limite de pression atmosphérique
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Chapitre 2 Présentation du produit

2.1 Principe de fonctionnement

Le tensiométre est un dispositif médical pratique et facile a utiliser, développé a 'aide de
technologies électroniques modernes et reposant sur le principe de la mesure indirecte de la
pression artérielle. La pression artérielle est mesurée indirectement selon la méthode
oscillométrique. Pendant le processus de dégonflage ou de gonflage, l'appareil détecte les
informations relatives aux ondes de pouls et obtient, au moyen d’une série de conversions et de
calculs complexes, les valeurs de pression artérielle systolique et diastolique.

La fonction principale du tensiomeétre est de mesurer et d‘afficher la pression artérielle et la
fréquence du pouls du corps humain.

2.

N

Utilisation prévue

Le tensiométre est destiné aux personnes de plus de douze (12) ans pour mesurer la pression
artérielle systolique, la pression diastolique et le pouls & domicile ou dans un établissement
médical.

2.

w

Indications d'utilisation

Mesure de la pression artérielle (systolique et diastolique) et du pouls.

2.4 Contre-indications
o Ne pas utiliser chez les femmes enceintes, chez les enfants ni chez les personnes incapables
d’exprimer consciemment leur état.
® Ne pas utiliser chez les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque, d'un défibrillateur ou
d‘un dispositif métallique ou électronique implanté.
® Ne pas utiliser chez les patients souffrant d'arythmie sévere.
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3.1 Caractéristiques du produit
© Ecran LCD de 4,3 pouces avec affichage en grands caractéres
e Utilisation a une seule touche
@ Indication de la plage de pression artérielle
© Indicateur de mouvement du corps
® Indicateur d'étanchéité du brassard
® Fonction vocale (en option)
® Enregistrement des données pour plusieurs utilisateurs
® Port USB Type-C

3.2 Description de l'appareil
Le tensiométre utilise un brassard gonflable placé autour du bras du patient. Aprés avoir appuyé
sur le bouton « START/STOP », le brassard est automatiquement gonflé par une pompe interne. Les
pressions systolique et diastolique sont mesurées selon la méthode oscillométrique. Le taux de
dégonflage est contr6lé par une valve d’échappement interne. Un mécanisme de dégonflage rapide
permet une libération compléte de la pression du brassard en cas d’urgence. L'appareil possede
une limite de sécurité de pression maximale de 290 mmHg et ne se gonfle pas au-dela de cette
valeur. Si un battement cardiaque irrégulier est détecté pendant la mesure, un indicateur
correspondant s'active. Aprés la mesure, les pressions systolique et diastolique ainsi que la
fréquence du pouls sont affichées a l'écran et enregistrées en mémoire. Le brassard se dégonfle
ensuite automatiquement jusqu’a 0 mmHg.

3.3 Structure et composition
Le tensiométre se compose d’une unité principale, d'un brassard, Quatre piles de 1,5 volt, format AA.
d’un cable USB Type-C.

3.4 Aspect du produit

Port de 'adaptateur secteur

Couvercle du compartiment des piles
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Description du produit

A\ Attention: Veuillez utiliser le brassard spécifié par le fabricant ; dans le cas contraire, cela peut
entrainer des erreurs de mesure.
Pour la prise de l'adaptateur secteur, veuillez utiliser le cable USB

3.5 Contenu de l'emballage

Nom Quantité
Unité principale 1jeu
Brassard grand, tour de bras 1 piece
22-42cm

PilesAA1,5V 4 piéce
Cable USB Type-C 1 piéce
Manuel d'utilisation (avec carte de garantie) 1 piece
Pochette 1 piece

3.6 Introduction aux icdnes de l'écran d'affichage
Icéne de mémoire

Icone utilisateur | Date et heure
a4z aB7E|B <) @

SYS ——\céne de gonflage
. X mmHg
Pression systolique <>
Comparaison avec la ' . ' ' ' 3 Icone d
i cone de
moyenne des trois ﬂ ammY -

mesures les plus ——posmonnement du
récentes D I A l brassard
Unité de pression kg ‘ . ' . ' — Indicateur du niveau
artérielle kea D | l de pression artérielle
Pression diaslolique——. ' ' l . ' l
Fréquence du N} AR AR VR
pouls (PR) ]

Battement cardiaque Pulse

Jmin

Niveau de batterie

Selon la classification de l'OMS relative a I'hypertension, les valeurs suivantes peuvent étre utilisées
comme indicateurs d’une pression artérielle élevée lors de mesures effectuées a domicile.

Une fois la mesure terminée, si la valeur systolique est supérieure a8 140 mmHg ou si la valeur
diastolique est supérieure 8 90 mmHg, cela indique que votre pression artérielle est élevée.

Licone « A »s'allume.
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Description du produit

* Cet indicateur s'applique aux mesures de la pression artérielle effectuées a domicile.
* Ne posez pas d'autodiagnostic et ne vous traitez pas vous-méme uniquement sur la base des
résultats de mesure. Consultez un médecin si nécessaire.

A\ Attention:
1. Lorsque plusieurs mesures sont effectuées, l'intervalle entre deux mesures consécutives doit
étre d’au moins 2 a 3 minutes, voire plus.
2. Veuillez vous référer au tableau de classification de la pression artérielle ainsi qu'a vos résultats
de mesure afin d'effectuer une évaluation préliminaire de votre état de pression artérielle, et
consultez votre médecin pour obtenir un avis professionnel.

3.7 Introduction a la fonction vocale (fonction optionnelle)

N° | Dédencheurs| Fonctionnement Contenu de l'annonce vocale
Appuyez sur le bouton La mesure a corr)mencé. . .
« START/STOP » en mode veille. Veuillez vous détendre et maintenir le
brassard au niveau du cceur.
Mesure terminée.
Pression systolique : « XXX » millimétres de
Bouton i iné
1 | START/STOP Une fois la mesure terminée, l? mercure (ou kilopascal) ; Pression
résultat de mesure sera diffusé diastolique : « XXX » millimetres de mercure
automatiquement. (ou kilopascal). Fréquence cardiaque : « XXX »
pulsations par minute. Votre pression
artérielle est « XXX » (basse, normale, élevée).
Une fois la' mesure terminée, s'il 'y Erreur. Veuillez recommencer la mesure.
a pas de résultat de mesure.
Moyenne des trois derniéres mesures.
Pression systolique : « XXX » millimétres de
P Bouton Appuyez sur le bouton « MEM » en | mercure (ou kilopascal) ; Pression diastolique :
MEM mode veille. « XXX » millimétres de mercure (ou kilopascal).
Fréquence cardiaque : « XXX » pulsations par
minute. Votre pression artérielle est « XXX ».
3 Bz{tterle Lorsqu'e .la ten§|on dela batterie Batterie faible. Veuillez remplacer la batterie.!
faible estinférieure 3 4.7 V.
o Bwon | AP ebouen < UE S bt
USER enfoncé pour changer d'utilisateur. Utilisateur A / Utilisateur B / Autre.
Apzuyez_flur le Pouftfon «SET»en Réglage de I'heure / Réglage de la voix /
5 | Bouton mo e.t’e] e pulls N ectuezE$n Réglage de L'unité / Veuillez sélectionner si
SET appu! ong sur f bbouton SS etun 'enregistrement de mesure de l'utilisateur
appui court sur [ outon SETpour | 4ot atre supprimé / Réglage terminé.
changer les réglages.
Remarque: « XXX » dans le tableau désigne les valeurs mesurées de la pression artérielle, du pouls
et de l'état de la pression.
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Chapitre 4 Fonctions et fonctionnement

4.1 Préparation a l'utilisation
Ouvrez le couvercle du compartiment a piles situé a l'arriere de l'appareil. Insérez quatre piles de

taille AA dans le compartiment a piles, en veillant a ce que la polarité (+ et -) corresponde aux
repéres figurant a l'intérieur du compartiment. Aprés avoir inséré les piles, refermez le couvercle
du compartiment a piles jusqu’a entendre un « clic », indiquant qu‘il est correctement en place.

Ouvrez le couvercle du compartiment Refermez le couvercle du
3 piles et insérez les piles. compartiment 3 piles.

Pendant l'utilisation, si le symbole « ¥ apparait, cela indique que le niveau de batterie est faible.
Pendant 'utilisation, si le symbole «T1» commence a clignoter, cela signifie que les piles sont
épuisées. Veuillez remplacer les 4 piles en méme temps. Ne mélangez pas des piles usagées et des
piles neuves. Il est recommandé d'utiliser des piles alcalines pour une durée de vie plus longue.

Si l'appareil n'est pas utilisé pendant une période prolongée (plus de trois mois), veuillez retirer

les piles.

A\ Attention: L'appareil peut étre raccordé a un adaptateur secteur externe. L'adaptateur secteur doit
répondre aux conditions suivantes: Equipement de classe II; Tension de sortie : DC 5V; Courant de
sortie : 21A; Conforme aux normes IEC 60601-1 ou IEC 62368-1; Doit fournir au moins deux
niveaux d'isolation MOOP entre l'entrée AC et la sortie DC.

4.2 Comment utiliser le brassard

1. Insérez le connecteur du tuyau d'air du brassard dans la prise du tuyau d'air située sur le c6té
gauche de l'appareil, comme illustré dans la figure ci-dessous.

92



Chapitre 4 Fonctions et fonctionnement

2. Retirez tout vétement serré de votre bras. Enlevez vestes, pulls ou autres vétements épais afin
que le brassard soit en contact direct avec la peau. Les vétements peuvent interférer avec la
détection du pouls et entrainer des mesures inexactes.

3. Enroulez le brassard fermement autour de votre bras. Assurez-vous que le bord inférieur du
brassard est positionné a environ 2-3 cm au-dessus du coude. Le brassard doit étre
confortablement ajusté et pouvoir tourner légérement autour du bras, comme illustré dans la figure

ci-dessous.

236

A
(A

4. Posez votre avant-bras a plat sur une table, la paume tournée vers le haut. Asseyez-vous bien droit
et assurez-vous que le centre du brassard se trouve au méme niveau que votre cceur.
5. Assurez-vous que le tuyau d'air en caoutchouc n’est ni tordu, ni plié, ni comprimé par votre bras.

A\ Attention:

® La compression du bras due au retroussage de la manche peut entrainer des mesures inexactes.
Ne retroussez pas des manches serrées pendant la mesure ; assurez-vous plutdt que le brassard soit en
contact direct avec votre bras nu.

® Ne posez pas votre bras sur le tuyau d'air.

® La pression artérielle peut étre mesurée aussi bien sur le bras gauche que sur le bras droit. Toutefois, les
résultats peuvent différer d'un bras a l'autre ; il est donc recommandé d'utiliser systématiquement le
méme bras pour les mesures.

o S'il existe une différence significative entre les résultats des deux bras, veuillez consulter un médecin

pour obtenir des conseils.
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» Dépliez le brassard et placez-le
autour du bras, de sorte que le
bord inférieur du brassard s

Chapitre 4 onctions et fonctionnement

4.3 Posture correcte pour la mesure

Retirez tout vétement épais sur ce
bras et ne gardez que des
vétements fins, ou laissez le bras
completement nu.

trouve & 2-3 cm de l'articulation
Alignez le brassard au
méme niveau que le

AN

du coude. Ajustez le brassard afin qu'il soit bien serré sans
@étre excessivement serré, et qu'il puisse étre tourné pour

s'adapter au bras dans n'importe quelle position.

» Placez l'avant-bras a plat sur la
table, paume vers le haut.
Rapprochez tépauleetlecoude |

La hauteur ideale entre
du corps de maniére a ce que le latable et la chaise est
de25330cm,

bras soit au méme niveau que le corps. Positionnez et

alignez le brassard au méme niveau que le coeur (juste -
Postures de mesure incorrectes

au-dessus de l'intérieur de l'articulation du coude), le cceur
N . . L » Se pencher en avant.
devant étre maintenu au niveau de la poitrine. @

» S'asseoir les jambes croisées. 2

» Assurez-vous que le brassard ’ 9/
st pas tordu. Vérifiez que >< VT
le passage de L'air n'est pas

obstrué et que le tuyau ainsi
que la poire de pression sont correctement raccordés avant

» S'asseoir sur un canapé ou
se pencher au-dessus d'une
table basse (pression
artérielle élevée due a la
pression abdominale ou
4 a position des bras en
dessous du niveau du cceur).

de gonfler le brassard. Veillez a ne pas pincer le bras du
patient lors de la mise en place du brassard.

4.4 Mesure de la pression artérielle
Afin d’obtenir des résultats de mesure précis, ne mangez pas, ne fumez pas, ne consommez pas
d‘alcool, ne prenez pas de bain et n'effectuez aucune activité physique intense dans les 30
minutes précédant la mesure. Les mesures doivent étre effectuées chaque jour a la méme heure.
Veuillez rester assis calmement pendant 5 minutes avant la mesure.

1. Appuyez sur le bouton « START/STOP ». L'icone de dégonflage a l'écran clignote, indiquant que
le systéme effectue un test de remise & zéro. Aprés quelques secondes, L'icone de gonflage
apparait, indiquant que le systéme a été réinitialisé et que la pompe a air gonfle le brassard.

2. Une fois le gonflage terming, 'appareil commence automatiquement la mesure. L'icéne de
battement cardiaque clignote, la valve de dégonflage libére lentement l'air et la pression

diminue pro ment. Restez i bile et silencieux pendant toute la mesure. Ne parlez
pas et ne bougez ni votre corps ni vos mains.

3. Une fois la mesure terminée, l'appareil affiche votre pression systolique, votre pression
diastolique et votre fréquence du pouls. Le brassard libére automatiquement et rapidement
l'air restant dans le brassard.

4. Retirez le brassard.
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5. Appuyez sur le bouton « START/STOP » pour éteindre l'appareil. Méme si vous oubliez de
'éteindre, 'appareil s'éteindra automatiquement dans un délai de 1 minute apreés la fin de la
mesure. L'utilisateur peut utiliser le bouton « START/STOP » pour dégonfler rapidement le
brassard.

Déclaration 1: La valeur de pression artérielle mesurée par l'appareil est équivalente a celle
mesurée par la méthode auscultatoire, et son erreur est conforme aux exigences de l'ISO 81060-2.
Pour toute information complémentaire, veuillez contacter la hotline du service client.
Déclaration 2: Si l'appareil est stocké ou utilisé en dehors de la plage de température ou
d’humidité spécifiée par le fabricant, le systéme peut ne pas satisfaire aux spécifications de
performance établies.

A\ Attention:

® Des mesures trop fréquentes peuvent provoquer des blessures chez le patient en raison d'une
perturbation du flux sanguin.

® La pressurisation du brassard peut entrainer temporairement une perte de fonction des
équipements électromédicaux de surveillance utilisés simultanément sur le méme membre.

4.5 Fonctions auxiliaires pour une mesure correcte

1. Fonction d'auto-vérification du brassard : Pendant le processus de mesure, le systéme vérifie
automatiquement le serrage du brassard et fournit une indication correspondante : lorsque l'icone
* ()* s'affiche, le serrage du brassard est normal ; lorsque l'icéne *(1))* clignote, veuillez
appuyer sur le bouton « START/STOP » pour arréter la mesure, puis ajuster correctement la
position et le serrage du brassard avant d'effectuer une nouvelle mesure.

Si vous avez besoin d’une assistance supplémentaire, veuillez contacter le fabricant ou le
distributeur local.

2. Mouvement du corps : Si l'appareil détecte des mouvements du corps pendant le processus de
mesure, l'icone ’*‘//&\"" clignote, indiquant que ces mouvements peuvent entrainer des résultats
de mesure incorrects. Veuillez mesurer a nouveau.

4.6 Changement d'utilisateur

Afin de faciliter la gestion de la pression artérielle, ce produit prend en charge 3 groupes

d'utilisateurs: Utilisateur A, Utilisateur B et Autre. Appuyez sur le bouton « USER » pour afficher

l'utilisateur actuel. Continuez 3 appuyer sur le bouton « USER » pour changer d’utilisateur.

Appuyez brievement une fois sur la touche « SET » pour afficher l'utilisateur actuel ; appuyez

briévement une nouvelle fois pour passer a l'utilisateur suivant.

4.7 Utilisation de la fonction mémoire

Ce produit peut enregistrer automatiquement 80 groupes de données de mesure sous chaque

identifiant utilisateur (y compris I'heure, la date, la valeur de pression artérielle et la fréquence

du pouls). Lorsque vous devez consulter 'historique des enregistrements, vous pouvez accéder
aux données enregistrées en appuyant sur le bouton « MEM ».

1. En appuyant une fois sur la touche « MEM », vous entrez dans le mode de consultation de la

r ire et la valeur moy des trois les plus récentes s‘affiche. En appuyant de
nouveau sur la touche « MEM », le premier groupe de données enregistrées s'affiche.
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2. Chaque fois que le bouton « MEM » est pressé, les résultats de mesure s'affichent dans l'ordre
de la 1re a la 80e mesure.

3. Appuyez sur le bouton « MEM » pour parcourir les enregistrements de mesure mémorisés.
Chaque fois que vous appuyez sur le bouton « MEM », l'appareil affiche d'abord le numéro
d‘ordre de la mesure, suivi du résultat de mesure correspondant.

4. Supprimer les enregistrements de mémoire. (Veuillez vous référer a la section 4.12
« Suppression des enregistrements de mémoire »).

A Attention:

Si la capacité de stockage est pleine, les données de mesure de la 1re a la 80e lecture seront

remplacées et enregistrées successivement par les données de mesure les plus récentes.

4.8 Affichage de 'heure
Appuyez sur le bouton « SET », et ['heure actuelle s‘affichera a 'écran.

4.9 Réglage de l'heure et de la date
La valeur de la pression artérielle varie selon les moments de la journée. Cet appareil peut
enregistrer automatiquement chaque lecture de pression artérielle et chaque fréquence du pouls
afin de faciliter une meilleure gestion de votre pression artérielle.
Apres l'installation des piles ou la mise sous tension de l'appareil, I'heure et la date doivent étre
réinitialisées. Suivez les étapes ci-dessous pour régler I'heure et la date (par exemple, si la date
est 2019-11-15 et I'heure est 08:28 a.m.):

1. Appuyez une fois sur le bouton « SET » pour allumer l'appareil, puis maintenez le bouton
« SET » enfoncé pendant environ 3 secondes pour accéder au mode de réglage de l'heure. Les
deux chiffres indiquant l'année clignotent. Appuyez ensuite briégvement sur le bouton
«MEM » pour augmenter l'année et sur le bouton « USER » pour diminuer l'année, puis
appuyez sur le bouton « SET » pour confirmer le réglage de l'année.

2. Aprés avoir réglé l'année, continuez a appuyer sur le bouton « SET » pour passer au réglage du
mois. Les chiffres indiquant le mois commencent a clignoter. Appuyez ensuite brievement sur
le bouton « MEM » pour augmenter la valeur et sur le bouton « USER » pour diminuer le mois.

3. De la méme maniére, réglez successivement le mois, le jour, I'heure et les minutes.

4.10 Réglage de la fonction vocale

1. Appuyez brievement sur le bouton « SET » puis maintenez-le enfoncé pendant environ 3
secondes pour entrer dans le mode de réglage. Continuez ensuite a appuyer briévement sur
le bouton « SET » jusqu‘a accéder aux réglages de la fonction vocale.

2. Une fois l'heure et la date réglées, continuez a appuyer sur le bouton « SET » pour entrer dans
le mode de réglage de la fonction vocale.

3. Dans ce mode, appuyez sur le bouton « USER » ou sur le bouton « MEM » pour activer ou
désactiver la fonction vocale.
noter que la fonction vocale du systéme est activée par défaut.
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4.11 Réglage de l'unité en mmHg ou kPa

Apreés avoir terminé les réglages de la fonction vocale, continuez a appuyer sur le bouton

« SET » pour accéder au réglage de l'unité mmHg/kPa. Appuyez ensuite sur le bouton « USER »
pour diminuer ou sur le bouton « MEM » pour augmenter afin de basculer entre mmHg et kPa.
L'unité mmHg est définie par défaut pour l'affichage des résultats.

4.12 Suppression des valeurs mémorisées

Apreés avoir terminé le réglage de l'unité mmHg/kPa, continuez a appuyer sur le bouton « SET »
pour entrer dans le mode de suppression de la mémoire de l'utilisateur actuel. L'icone de
mémoire et l'icéne utilisateur s'afficheront. Appuyez ensuite sur le bouton « USER » pour
diminuer ou sur le bouton « MEM » pour augmenter afin de basculer entre YES (supprimer) et
NO (ne pas supprimer). Appuyez de nouveau sur le bouton « SET » pour confirmer l'option
sélectionnée.

Par défaut, « Ne pas supprimer » est affiché.
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Parameétres techn

Nom

Tensiometre

Mode d'affichage

Affichage numérique LCD

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Plage de mesure

Pression: OmmHg ~ 290mmHg (OkPa ~ 38.6kPa)
DIA: 20 mmHg ~ 200 mmHg (2.7 kPa ~26.6 kPa)
SYS: 35 mmHg ~ 255 mmHg (4.7 kPa ~ 33.9 kPa)
Fréquence du pouls : 30 bpm ~ 200 bpm

Précision

Pression statique: +0.4 kPa (+3 mmHg)
Fréquence du pouls: +5 bpm ou +5 % de la lecture, selon la valeur la

plus élevée

Classification du mode

de fonctionnement

Fonctionnement continu

Classification de sécurité

électrique

Appareil a alimentation interne (lors de L'utilisation des piles uniquement)

IE\ Appareil de classe Il (lors de l'utilisation de l'adaptateur et du cable)

Partie appliquée de type BF

Type d‘équipement

Equipement de type Non-AP/APG (équipement ne pouvant pas étre utilisé
en présence de gaz anesthésique inflammable mélangé a l'air ou de gaz

anesthésique inflammable mélangé a 'oxygéne ou au protoxyde d'azote)

Degré de protection contre

les liquides nocifs

1P20

Capteur de pression

Capteur de pression a semi-conducteur

Mode de pressurisation

Pressurisation automatique par pompe de pression

Mode de dégonflage

Dégonflage rapide automatique

Alimentation électrique

Quatre piles séches de taille AA (4x1,5V DC) ou
Adaptateur secteur: Entrée AC100V~240V, 50/60Hz, 0.5A; Sortie DC 5V 1A

Autonomie des piles

Environ 330 mesures peuvent étre effectuées avec quatre piles alcalines
seches haute performance de taille AA [dans des conditions de
température ambiante de 23 °C et de pressurisation a 192 mmHg

(25.3 kPa) a chaque fois]
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meétres tech

Convient pour un tour 22-42cm
de bras de
Dimensions hors tout 118*95*66mm

Poids

Environ 260 g (appareil uniquement, hors piles)

Mémoire

Jusqu'a 80 enregistrements pour chacun des 3 utilisateurs

Arrét automatique

Arrét automatique aprés 60 s sans aucune opération

Environnement de

fonctionnement

Température: 5°C~40°C

Humidité: <85%RH, sans condensation

Pression atmosphérique: 80.0kPa~105.0kPa

Conditions de stockage

et de transport

Température: -20°C~55°C

Humidité: <93%RH, sans condensation

Pression atmosphérique: 50.0kPa~106.0kPa
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Chapitre 6 Nettoyage et entretien

Afin de protéger le tensiomeétre contre les dommages et de garantir des mesures précises, veuillez

respecter les consignes suivantes :

1. Apres utilisation ou pendant le stockage, rangez correctement 'appareil et ses accessoires afin
d'éviter toute exposition a des chocs ou vibrations importants.

2. N'exposez pas l'appareil et ses accessoires a des températures élevées, a une forte humidité, a la
poussiére ou a la lumiére directe du soleil.

3. Comme le brassard contient une vessie interne étanche a 'air, manipulez-le avec précaution et
évitez de le plier, de le tirer ou de le tordre.

4. Ne démontez pas cet appareil et ne tentez pas de le réparer sans autorisation.

5. Ne remplacez pas les composants internes sans autorisation.

6. Si l'appareil n‘est pas utilisé pendant une période prolongée (plus de 3 mois), retirez les piles.

7.Si l'appareil est sale, nettoyez-le avec un chiffon doux et sec. Si l'appareil est particulierement sale,
utilisez un chiffon doux humidifié avec de l'eau, essorez-le, puis essuyez l'appareil jusqu'a ce qu'il
soit sec. Si nécessaire, désinfectez-le délicatement avec du coton absorbant humidifié avec de
l'alcool, en évitant le panneau de commande et la plaque signalétique. N'utilisez ni détergent ni
poudre de nettoyage.

8. Ne renversez pas d’eau ou d'autres liquides dans l'appareil.

9. ILest recommandé d'effectuer un entretien tous les 3 mois. Les utilisateurs ne doivent effectuer
aucun entretien autre que le remplacement des piles.

A Remarque:
ILest recommandé de faire étalonner l'appareil au moins une fois par an par le service national de
métrologie et d'essais, par le fabricant ou par un centre de réparation agréé.

Siun mode d’essai avec manomeétre de pression statique est requis, veuillez contacter le fabricant

ou le distributeur pour de plus amples informations.

A Remarque:
La société ne pourra étre tenue responsable de tout dysfonctionnement de l'appareil résultant du

non-respect des précautions de stockage et dutilisation mentionnées ci-dessus.
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Chapitre 7 FAQ

7.1 Questions et réponses courantes sur la mesure de la pression artérielle

1. Quels facteurs influencent la mesure de la pression artérielle ?

® La pression artérielle doit étre mesurée dans des conditions constantes afin de permettre une
comparaison précise. Idéalement, les mesures doivent étre effectuées dans un environnement calme et
a la méme heure chaque jour.

® Des facteurs tels qu'un mauvais soutien du bras, le stress mental ou la tension peuvent augmenter la
pression artérielle. Assurez-vous d'étre dans un état confortable et détendu avant la mesure, et évitez
de bouger le bras pendant le processus de mesure.

® Le brassard doit étre positionné au méme niveau que votre cceur. S'il est placé trop haut ou trop bas, les
résultats peuvent étre inexacts.

o Des mesures répétées peuvent provoquer une accumulation de sang dans le bras, ce qui peut entrainer
un engourdissement et des résultats incorrects. Il est donc recommandé d'attendre 2 a 3 minutes (ou
plus) entre deux mesures consécutives.

® D'autres facteurs pouvant affecter les résultats de la mesure de la pression artérielle comprennent la
consommation dalcool, de thé ou de café, le tabagisme, le bain, la prise de médicaments ou l'alimentation
dans les 30 minutes précédant la mesure, ainsi que les mouvements du corps pendant le processus de mesure.

2. quoi la pression artérielle ée a domicile est-elle plus basse qu'a U'hopital ?

® La pression artérielle mesurée a domicile peut étre de 20 mmHg a 30 mmHg (2.7 kPa-4.0 kPa) plus basse
qu'a I'hapital, car une visite a I'hépital peut provoquer de l'anxiété, entrainant des résultats plus élevés.
A domicile, vous étes généralement plus détendu. Il est donc important de connaitre votre pression
artérielle normale a domicile.

® Si le brassard est positionné plus haut que le coeur pendant la mesure, le résultat peut étre plus bas.
Veuillez vous assurer d'adopter une posture correcte pendant la mesure.

3. quoi la pression artérielle ée a domicile est-elle plus élevée qu'a U'hépital ?

® Chez les personnes prenant des médicaments antihypertenseurs, les résultats peuvent étre plus élevés
lorsque l'effet du médicament s’estompe.

© Un positionnement incorrect du brassard peut empécher une détection précise du signal du pouls, ce
qui entraine des résultats élevés. Assurez-vous que le bras est correctement positionné.

® Une mauvaise posture — telle que se pencher en avant, croiser les jambes ou s'asseoir sur une surface
basse — peut également entrainer des résultats élevés si le bras se trouve en dessous du niveau du
cceur. Maintenez toujours une posture correcte.

4, 'quoi est-ce que ji douleur ou un engourdi causé par le brassard pendant la mesure ?

® Le brassard se gonfle afin d'interrompre temporairement la circulation sanguine dans les artéres, ce qui
peut provoquer une légeére douleur ou un engourdissement. Cela est normal et sans danger. Poursuivez
la mesure sans inquiétude.

5. Quel est le meilleur moment pour mesurer la pression artérielle ?

® Le matin, mesurez votre pression artérielle apres le réveil, apres étre allé aux toilettes et avant le petit-déjeuner.

® Mesurez-la le soir avant de vous coucher. Si vous prenez des médicaments contre I'hypertension,
mesurez avant de prendre vos médicaments.

© A d'autres moments, assurez-vous que votre corps et votre esprit soient calmes. Essayez de mesurer a la
méme heure chaque jour.

6. Pourquoi ma lecture de pression artérielle varie-t-elle 3 chaque mesure ?

® La pression artérielle change a chaque battement de cceur. Par exemple, une personne ayant une fréquence
du pouls de 70 battements par minute connait environ 100 800 variations de pression artérielle par jour.

e Comme la pression artérielle fluctue constamment, une seule mesure peut ne pas refléter 'ensemble
de la situation. IL est conseillé d'effectuer 2 3 3 mesures consécutives ; un intervalle d'au moins 23 3
minutes doit étre respecté entre chaque mesure.

® Lors de mesures continues, veuillez noter les points suivants :
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@ La pression exercée sur le bras peut restreindre la circulation sanguine vers les doigts, provoquant
une congestion. Si cela se produit, desserrez le brassard, levez le bras et effectuez quelques
mouvements de serrage et d'étirement de la main avant de mesurer a nouveau.

@ Un mauvais positionnement du brassard, notamment s‘il est trop proche du coude, peut entrainer
des résultats inexacts. Veillez toujours a adopter une posture correcte et a placer correctement le brassard.

7. Pourquoi est-il important de surveiller la pression artérielle a domicile ?

® Le suivi quotidien de votre pression artérielle aide a identifier les tendances et est utile pour la
gestion de votre santé. Ces enregistrements sont précieux pour le diagnostic médical. Pour une
précision optimale, consignez les conditions de mesure (par exemple, U'heure, les médicaments, les
facteurs liés au mode de vie) en méme temps que les résultats.

7.2 Défauts courants et dépannage
1.Le tableau ci-dessous répertorie les défauts courants pouvant survenir pendant l'utilisation et fournit

les méthodes de dépannage correspondantes. Si vous rencontrez un probléme similaire, veuillez vous
référer au tableau pour obtenir des indications.

Défauts courants Dépannage

Vérifiez si les polarités positive et négative des piles sont
inversées.

Bien que l'appareil soit équipé de
piles, il ne fonctionne pas aprés avoir
appuyé sur le bouton « START/STOP ».

Veuillez les remplacer par des piles neuves.

Echecs répétés de mesure, ou
valeur mesurée nettement trop
basse (ou trop élevée).

Vérifiez i le brassard est correctement raccordé et correctement enroulé.

Vérifiez si le brassard est trop serré ou trop lache. Vérifiez si les
vétements retroussés sont trop serrés, car ils peuvent comprimer
la zone de mesure du bras. Si tel est le cas, retirez le vétement et
mesurez a nouveau.

Assurez-vous de mesurer la pression artérielle dans un état
calme et détendu. Il est préférable de prendre quelques
respirations profondes avant la mesure afin de vous détendre.

Bien que l'appareil fonctionne
correctement, les résultats de
chaque mesure sont différents.

Veuillez lire attentivement les différentes précautions figurant
dans «Facteurs influengant la mesure de la pression artériellex».
Remarque: La pression artérielle est dynamique ; il doit donc
exister certaines différences entre chaque mesure.

La valeur de pression artérielle
mesurée est différente de celle
mesurée par le médecin, ou méme
nettement trop basse.

Notez chaque jour la valeur de pression artérielle que vous
mesurez et consultez votre médecin.

Remarque: Des consultations fréquentes chez le médecin
peuvent entrainer un stress psychologique, ce qui fait que la
valeur de pression artérielle mesurée devant le médecin est
plus élevée que celle mesurée a domicile dans un état détendu.|

Bien que la pompe a air fonctionne,
la pression d'air n'augmente pas.

Vérifiez si le raccordement du brassard est correct et qu'iln'y a
pas de fuite d'air.

Si le produit est endommagé en raison d‘une utilisation prolongée,
veuillez acheter un nouveau produit.
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2. Le tableau suivant présente les indicateurs d’erreur ainsi que leurs causes possibles pouvant survenir
pendant le processus de mesure. Veuillez utiliser la méthode correcte et essayer a nouveau d'effectuer

la mesure.

sfedrieur Cause de la panne Solution

Err2 | Lebrassard est trop lache ou détaché. | e Assurez-vous que le brassard est connecté a U'appareil en vous
Pendant les 10 premieres secondes référant a la section « Comment utiliser le brassard ».
de gonflage, la pression n'atteint pas | e Assurez-vous que le brassard ne présente aucun dommage
20 mmHg/2.67 kPa. physique susceptible de provoquer une fuite d'air.

Si l'erreur persiste aprés quelques mesures, veuillez contacter
votre distributeur local.
Erreur de pression, fonctionnement Recommencez la mesure. Si l'erreur persiste aprés quelques

Err4 anormal de Uorifice ou de l'électrovanne.| mesures, veuillez contacter le distributeur local.

Er5 | Signal de pouls faible, inférieur ®PVeuillez vous assurer que le brassard est placé au bon endroit

2cc sur votre bras en vous référant a la section « Comment utiliser
le brassard » ou au schéma figurant sur le brassard.
e\Veuillez retirer tout vétement épais de votre bras.
eVeuillez serrer le brassard avant la mesure.
Si l'erreur persiste aprés quelques mesures, veuillez contacter
votre distributeur local.
Mouvement détecté pendant la eVeuillez ne pas parler pendant la mesure.

Err7 | mesure. e \Veuillez garder le bras et le corps immobiles pendant la mesure.

Errg | Lapression dépasse 290 mmHg eVeuillez ne pas comprimer le brassard ni plier le bras pendant
pendant plus de 10 secondes ou la la mesure.
pmr’isﬁ‘o_?{'e?;l:rzfg:efed;%fze,e{rzesur eMesurez le tour de votre bras afin de vérifier s'il se situe dans
ne s'affiche pas a 'écran. Une fois la plage de taille du brassard. Dans le cas contraire, veuillez
cette erreur déclenchée, le tensiométre utiliser un brassard plus petit ou plus grand disponible auprés
s'éteint automatiquement et de votre distributeur local.

U'électrovanne libere rapidement L'air
afin de protéger la sécurité de l'utilisateur.
Err9 | Saturation du signal pendant la e \Veuillez ne pas comprimer légérement le brassard ni plier
mesure. légérement le bras pendant la mesure.
oLe brassard sélectionné est peut-étre trop petit. Mesurez le
tour de votre bras afin de vérifier s'il se situe dans la plage de
taille du brassard. Dans le cas contraire, veuillez utiliser un
brassard plus grand disponible aupres de votre distributeur local.
Si l'erreur persiste aprés quelques mesures, veuillez contacter
votre distributeur local.

Err10 | Erreur systéme. Aucun pouls valide | ®Veuillez vous assurer que le brassard est placé au bon endroit
n'a été détecté pendant une minute sur votre bras en vous référant a la section « Comment utiliser
au cours de la mesure en raison de le brassard » ou au schéma figurant sur le brassard.
signaux faibles ou d'une défaillance | ®Veuillez retirer tout vétement épais de votre bras.
matérielle. e\Veuillez serrer le brassard avant la mesure.

Si l'erreur persiste aprés quelques mesures, veuillez contacter
votre distributeur local.
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Errll|La durée de la mesure a dépassé | eVeuillez vous assurer que le brassard est placé au bon endroit sur
2 minutes. Le tensiométre a votre bras en vous référant a la section « Comment utiliser le
activé la procédure de r brassard » ou au schéma figurant sur le brassard.
éinitialisation. eVeuillez retirer tout vétement épais de votre bras.

Si l'erreur persiste aprés quelques mesures, veuillez contacter votre
distributeur local.

Err12 | Type de brassard incorrect, entrainant | eMesurez le tour de votre bras afin de vérifier s'il se situe dans la
une augmentation ou une diminution plage de taille du brassard. Dans le cas contraire, veuillez utiliser un
trop rapide de la pression a l'intérieur brassard plus petit ou plus grand disponible auprés de votre
du brassard. En conséquence, ilyatrop | distributeur local.
peu de pouls valides, ce quiempéche | eVieuillez ne pas comprimer légérement le brassard ni plier
un calcul précis de la pression artérielle.|  |égarement le bras pendant la mesure.

Errl4|La mesure a échoug, mais le Si l'erreur persiste aprés quelques mesures, veuillez contacter votre
systéme ne peut pas détecter la | o
cause profonde de l'échec.

Err15 | La mesure est hors plage. e\Veuillez ne pas comprimer le brassard ni plier le bras pendant la

mesure.
eMesurez le tour de votre bras afin de vérifier s'il se situe dans la plage
de taille du brassard. Dans le cas contraire, veuillez utiliser un brassard
plus grand disponible auprés de votre distributeur local.
Silerreur persiste aprés quelques mesures, votre valeur systolique ou
diastolique peut étre trop élevée ou trop basse. Sivous vous sentez
toujours bien, veuillez contacter votre distributeur local ; si vous ne
vous sentez pas bien, veuillez consulter votre médecin.

Err16 | Un nombre insuffisant de pouls
valides a été détecté pendant la | ®Veuillez ne pas boire de café, d'alcool ni prendre de médicaments
mesure. Ce code d'erreur pouvant affecter la pression artérielle pendant au moins 5 heures
apparait afin de garantir la avant la mesure.
précision de la mesure. Cela peut | eVeuillez vous reposer au moins 5 minutes avant la mesure.
résulter d'une tachycardie, d'une | eNe parlez pas et ne bougez pas ou ne pliez pas votre bras pendant
bradycardie, de l'dge avancé, de la mesure.
variations excessives de pression | Si l'erreur persiste aprés quelques mesures et que vous vous sentez
ou d'une faible pression pulsée toujours bien, veuillez contacter votre distributeur local ; si vous ne
(la différence entre les pressions | yos sentez pas bien, veuillez consulter votre médecin.
systolique et diastolique).

A Avertissement:

Si les problemes mentionnés ci-dessus persistent ou si tout autre dysfonctionnement survient,
veuillez contacter votre distributeur local.

104




Chapitre 8 Garantie et service aprés-vente

8.1 Politique de garantie

@ Notre obligation de garantie se limite a la réparation ou au remplacement de l'appareil complet
ou de composants spécifiques pendant la période de garantie et selon les conditions de garantie
vérifiées par nos soins.

® Le produit bénéficie d'une garantie de 2 ans a compter de la date d'achat, sur la base du requ
d'achat.

® La garantie couvre toutes les défaillances de l'instrument causées par des dysfonctionnements
de l'appareil ou des défauts de fabrication.

® Pendant la période de garantie, l'appareil complet ou toute piéce couverte sera réparé ou
remplacé gratuitement.

® Les utilisateurs ne doivent pas tenter de réparer cet appareil. Toute intervention doit étre
effectuée par des techniciens autorisés.

® La garantie ne couvre pas les conditions suivantes :

(1) Défaillances causées par une mauvaise utilisation, une négligence, des accidents ou le

transport.

(2) Dommages dus a une chute, & un impact, a l'exposition a 'eau ou a l'humidité.

(3) Dommages causés par une utilisation inappropriée non conforme au manuel d'utilisation.

(4) Défauts résultant de la modification ou de l'altération de la structure d’origine.

(5) Dommages causés par des accidents imprévus.

(6) Ouverture, modification ou réparation non autorisée de l'appareil.

(7) Retrait ou altération du numéro de série ou de l'étiquette de l'instrument.

Clause de non-responsabilité:
Nous ne sommes pas responsables de tout dysfonctionnement résultant de la maintenance ou de
linstallation de composants internes non effectuées par nos techniciens autorisés.

8.2 Service aprés-vente

Si vous avez des questions concernant l'utilisation, 'entretien, les spécifications techniques ou
les dysfonctionnements de l'appareil, veuillez contacter le fabricant ou votre distributeur local.
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Chapitre 9 Compatibilité électromagnétique

A\ Attention:

® Cet appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique des normes IEC
60601-1-2 et IEC 80601-2-30.

e Les utilisateurs doivent installer et utiliser l'appareil conformément aux informations fournies
relatives a la compatibilité électromagnétique.

 Veuillez vous référer a l'annexe pour les directives détaillées et les déclarations du fabricant.

A\ Avertissement:

© N'utilisez pas l'appareil a proximité d*équipements chirurgicaux HF actifs ni a l'intérieur de la
salle blindée RF d’un systéme d‘imagerie par résonance magnétique (IRM), ou l'intensité des
perturbations électromagnétiques est élevée.

o Evitez d'utiliser cet appareil & coté d'un autre équipement ou empilé avec celui-ci, car cela
peut provoquer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, assurez-vous
que les deux appareils sont surveillés afin de confirmer qu‘ils fonctionnent correctement.

o L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant peut
augmenter les émissions électromagnétiques ou réduire l'immunité électromagnétique, ce qui
peut entrainer un dysfonctionnement.

® Les équipements portables de communication RF ne doivent pas étre utilisés @ moins de 30 cm
(12 pouces) de toute partie du tensiométre de bras, y compris des cables spécifiés. Dans le cas
contraire, les performances de l'appareil peuvent étre dégradées.

® Un fonctionnement en dessous de 'amplitude minimale ou de la valeur minimale spécifiée
dans le manuel d'utilisation peut entrainer des résultats inexacts. L'amplitude minimale du
signal physiologique du patient est de 30 bpm.

o L'utilisation de l'appareil dans des environnements comportant de fortes sources
électromagnétiques (par exemple, les salles d'imagerie IRM ou CT) peut affecter négativement
ses performances. Evitez toute utilisation dans de tels environnements.

e La performance essentielle est définie comme une performance dont l'absence ou la
dégradation présenterait un risque inacceptable. Les fonctions de performance essentielle de
cet appareil sont conformes a l'Annexe | de l'lEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC
80601-2-30:2018 (sous-clauses 201.17 et 202) et EN IEC 80601-2-30:2019 (sous-clauses
201.17 et 202).

® Méme si d'autres équipements sont conformes aux normes d'émission applicables, cet appareil
peut néanmoins subir des interférences provenant de ceux-ci.

Exemple de cable

N° Nom du cable Longueur du cable (m) |  Blindé ou non Remarques

1 Cable USB Type-C 0.7 Non \
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CEM - Déclaration de conformité

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le produit est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du produit doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’émission Conformité élec é - directives
Le produit utilise I'énergie RF uniquement pour sa

Emissions RF conduites fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF

etrayonnées CISPR 11 Groupe 1 sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences avec les équipements
électroniques a proximite.

Emissions RF conduites

CISPR11 Classe B
Le produit est adapté a une utilisation dans tous les

Emissions RF rayonnées établissements, y compris les établissements

CISPR 11 Classe B domestiques et ceux directement raccordés au
réseau public d'alimentation basse tension
alimentant des batiments a usage domestique,

Emissions harmoniques Classe A a'exception de la proximité d’équipements

IEC 61000-3-2 chirurgicaux HF actifs et de la salle blindée RF
pour l'imagerie par résonance magnétique.

Fluctuations de tension et

émissions de scintillement Conforme

IEC 61000-3-3
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CEM - Déclaration de conformité

Directives et déclaration du fabricant - i ité électr: gnétique

Le produit est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du produit doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

P .z | Niveau d'essai Niveau de Environnement
e it IEC 60601-1-2 conformité électromagnétique - directives
Décharge +8 kV contact. +2 kV, +8 kV contact. Les sols doivent étre en bois, en
électrostatique +4kV, +8kV, £15 kV air +2kV, +4 kv, béton ou en carreaux de céramique.
|IEC 61000-4-2 +8kV, +16kVair | Silessols sont recouverts d'un

matériau synthétique, 'humidite
relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires +2 kV lignes d'alimentation| +2 kV pour les La qualité de I'alimentation
électriques rapides | secteur AC. +1 kV lignes lignes d’alimentation | secteur doit étre celle d’'un
en salves d'alimentation DC / lignes | secteur AC environnement commercial
IEC 61000-4-4 de signal. Fréquence de Fréquence de typique.
répétition 100 kHz répétition 100 kHz
Surtensions +0.5kV, £1kV ligne a 0.5 kV, £1 kV La qualité de I'alimentation secteur
IEC 61000-4-5 ligne. 0.5 kV, +1 kV, ligne a ligne doit étre celle d’'un environnement
+2 kV ligne a terre commercial ou hospitalier typique.

Champs magnétiques | 30 A/m 50 Hz ou 60 Hz 30 A/m 50 Hz ou Les champs magnétiques a la fréquence

ala fréquence du 60 Hz du réseau doivent se situer a des niveaux
réseau caractéristiques d'un emplacement typique
|IEC 61000-4-8 dans un environnement commercial typique,)

Creux de tension 0 % UT, 0.5 cycle a 0°, 0% UT, 0.5 cycle a
IEC 61000-4-11 45°,90°, 135°, 180°, 0°, 45°,90°, 135°,
225°,270° et 315°. 0 % 180°, 225°, 270° et
UT, 1 cycle et 70 % UT, 315°.0 % UT,
25/30 cycles 1 cycle et 70 % UT,
monophasé: a 0° 25/30 cycles
monophasé: a 0°

La qualité de I'alimentation secteur
doit étre celle d'un environnement
commercial typique. Si I'utilisateur
du produit a besoin d’un
fonctionnement continu pendant les
interruptions de I'alimentation
secteur, il est recommandé que

i I'appareil soit alimenté par une
:2:19522]:“%5 de 0% UT, 250/300 cycles g %I UT, 250/300 | alimentation sans interruption ou
IEC 61000-4-11 ycles par une batterie.

/\ REMARQUE:
UT correspond  la tension du réseau secteur a.c. avant application du niveau d'essai.
Par ex. : 25/30 signifie 25 périodes & 50 Hz ou 30 périodes a 60 Hz.
250/300 signifie 250 périodes a 50 Hz ou 300 périodes a 60 Hz.
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CEM - Déclaration de conformité

Directives et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le produit est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du produit doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

santé a domicile) 80 % AM

santé a domicile) 80 % AM

Es.sai Niveau d’essai N O CO T e Enwronnement .
d IEC 60601-1-2 élec tives
Perturbations | 3 Vrms & 0.15 MHz — 3Vrms a 0.15 MHz - Les equipements
conduites 80 MHz. 6 Vrms dans les 80 MHz. 6 Vrms dans les portables et mobiles de
induites par des | bandes ISM et radioamateur | bandes ISM et radioamateur | communication RF ne
champs RF entre 0.15 MHz et 80 MHz | entre 0.15 MHz et 80 MHz | doivent pas étre utilisés
IEC 61000-4-6 | (environnement de soins de | (environnement de soins de | & une distance plus

proche d’une quelconque

a1kHz a1kHz partie de ces appareils, y
compris des cables. Des

interférences peuvent

Champs électr- | 10 V/m (environnement de 10 V/m (environnement de

omagnetiques | soins de santé a domicile), | soins de santé a domicile), | syrvenir a proximite des
RF rayonnés 80 MHz - 2.7 GHz, 80 % 80 MHz — 2.7 GHz, 80 % appareils portant le ((m))
IEC 61000-4-3 |AM & 1 kHz AM & 1 kHz symbole suivant.

Champs magnéti-| 30 kHz: 8 A/m 30 kHz: 8 A/m

ques de proximité | 134.2 kHz: 65 A/m 134.2 kHz: 65 A/m !

IEC 61000-4-39 | 13.56 MHz: 7.5 A/m 13.56 MHz: 7.5 A/m

Remarque 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion provenant des structures,
des objets et des personnes.

A Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et 80 MHz sont 6.765 MHz
46.795 MHz; 13.5653 MHz &4 13.5667 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; et 40.66 MHz a 40.70 MHz.
Les bandes radioamateur entre 0.15 MHz et 80 MHz sont 1.8 MHz & 2.0 MHz, 3.5 MHz a 4.0 MHz, 5.3
MHz a 5.4 MHz, 7 MHz a 7.3 MHz, 10.1 MHz & 10.156 MHz, 14 MHz & 14.2 MHz, 18.07 MHz a 18.17
MHz, 21.0 MHz & 21.4 MHz, 24.89 MHz a 24.99 MHz, 28.0 MHz & 29.7 MHz et 50.0 MHz a 54.0 MHz.
Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones
radio (cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radioamateur, radiodiffusion AM et FM et
télévision, ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec précision. Pour évaluer 'environnement
électromagnétique du aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre
envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou ces appareils sont utilisés dépasse le
niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, ces appareils doivent étre observés afin de
verifier leur fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de ces
appareils.

Sur la plage de fréequences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a
3v/m.

Cet essai s'applique uniquement aux EQUIPEMENTS ME et SYSTEMES ME destinés a étre utilisés
dans I'ENVIRONNEMENT DE SOINS DE SANTE A DOMICILE.

La porteuse doit étre modulée a l'aide d'un signal a onde carrée avec un cycle de service de 50 %.
Valeur efficace (r.m.s.), avant application de la modulation.

w
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CEM - Déclaration de conformité

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le produit est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du produit doit s"assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Niveau d’essai
IEC 60601-1-2

Niveau de conformité

Environnement

électromagnétique - directives

Champs de
proximité
provenant
d’équipements
de
communication
RF sans fil

IEC 61000-4-3

Voir le tableau suivant Conforme
Fréquence a) Niveau d'essai
d’essai Bmt’i“e ) Service Modulation d'immunité
(MHz) Z (V/m)
Modulation par impulsions b)
385 380 - 390 TETRA 400 18 Hz 27
B} ”
450 | 430-470 | GMRS 460, FRS 460 | FM 7S kHzdécar, | o
sinus 1 kHz
710 ) o
745 | 704-787 | LTEBand 13,17 | Moduation parimpuisions®) g
780 ’ THz
810 GSM 8007900, 0
TETRA 800, iDEN 820, |Modulation par impulsions
870 800 - 960 . ’
CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE Bande 5
1720 GSM 1800; CDMA Modulation par impulsions b)
1900; GSM 1900;
1845 - ] d 2
1700-19901  hEGT. [TE Bande Thz ¢
1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulati impulsions B
2450 |2400-2570| 802.11 big/n, RFID | Medulation p?’;{mpus“’"s 28
2450, LTE Bande 7 -
5240 o
5500 |5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulanonzﬁf;r:;pu\slons ) 9
5785

REMARQUE : Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance entre
l'antenne émettrice et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite a 1 m. La distance
d’essai de 1 m est autorisée par l'lEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.

b) La porteuse doit étre modulée a 'aide d'un signal a onde carrée avec un cycle de service de 50 %.

c) Comme alternative & la modulation FM, la porteuse peut étre modulée par impulsions a l'aide d’un
signal a onde carrée avec un cycle de service de 50 % a 18 Hz. Bien que cela ne représente pas une
modulation réelle, cela constituerait le pire cas.
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Capitulo 1 Instrucciones de seguridad

1.1 Seguridad eléctrica

1. El disefio del monitor de presion arterial cumple con los requisitos nacionales pertinentes de seguridad

para equipos eléctricos médicos, asi como con la norma IEC 60601-1 y otras normas aplicables.

De acuerdo con los Requisitos Generales de Seguridad para Equipos Eléctricos Médicos (IEC 60601-1),

la clasificacién es la siguiente:

a. Clasificacion segn el tipo de proteccién contra descargas eléctricas: alimentacién interna, equipo
de Clase Il.

b. Clasificacion segin el grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada de tipo BF.

c. Clasificacion segun el grado de proteccién contra la penetracion perjudicial de liquidos: no aplicable.

d. Clasificacion segun el grado de seguridad cuando se utilicen gases anestésicos inflamables mezclados
con aire o gases anestésicos inflamables mezclados con oxigeno u 6xido nitroso: equipo no de tipo AP/APG.

e. Clasificacién en cuanto a compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase B.

N

1.2 Informacion de seguridad

A\ Advertencia: Informacién que debe conocer para evitar dafios y lesiones al usuario y al
personal médico.

A\ Precaucion: Informacién importante especialmente destacada.

A\ 1.2.1 Advertencias

1. No realice desinfeccion a alta temperatura ni utilice haces de electrones o rayos gamma para la esterilizacion.

2. Aseglrese de que el entorno en el que se utiliza el dispositivo no esté afectado por fuentes intensas
de interferencia electromagnética, tales como transmisores inalédmbricos, teléfonos méviles, hornos
microondas, etc.

. Este dispositivo no puede utilizarse en lugares donde se empleen equipos electroquirirgicos de alta

frecuencia.

Este dispositivo no debe utilizarse cerca de otros equipos ni apilado con otros equipos. Si debe

utilizarse cerca de otros equipos o apilado con ellos, debera observarse y verificarse que puede

funcionar normalmente en su configuracién prevista.

. Este producto se utiliza Ginicamente para la medicion de la presién arterial. Pueden producirse
accidentes si se utiliza para fines distintos de la medicién de la presion arterial.

. Este producto esta destinado Unicamente al control diario de la presion arterial y no es adecuado
para el diagnéstico de la hipertension. NO ajuste la medicacion basandose en los resultados de
medicién obtenidos con este monitor de presién arterial. Tome la medicacién segin la
prescripcién de su médico. Solo un médico estd cualificado para diagnosticar y tratar la
hipertensién. Es muy peligroso que el usuario interprete los resultados por si mismo e inicie el
tratamiento por su cuenta. Entregue los resultados de la medicién a un médico que conozca su
estado de salud para su diagnéstico. Si el usuario considera que existe algin problema con el
resultado de la medicion, debe consultar a profesionales o al servicio posventa.

7. En personas con trastornos circulatorios periféricos causados por determinadas enfermedades, los
valores de presion arterial medidos en la mufieca y en la parte superior del brazo pueden diferir
significativamente.

. No utilice el dispositivo en un brazo lesionado o en un brazo sometido a tratamiento médico.

. No coloque el brazalete en un brazo que esté recibiendo una perfusion intravenosa o una transfusion
sanguinea.
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Capitulo 1 Instrucciones de seguridad

10. No utilice el dispositivo en presencia de gases anestésicos inflamables mezclados con aire o de

gases anestésicos inflamables mezclados con oxigeno u 6xido nitroso.

11. Consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo en un brazo con una derivacion arteriovenosa (A-V).

12.El tubo de aire o el cable USB Type-C pueden causar estrangulamiento accidental en nifios.

13. Contiene piezas pequefas que pueden provocar riesgo de asfixia si son ingeridas por nifios.

14. No desmonte, repare ni modifique el dispositivo sin autorizacién.

15. La bolsa de aire puede correr riesgo en caso de sobreinflado prolongado.

16. Consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo en cualquiera de las siguientes condiciones:

o si se ha sometido a una mastectomia;

e arritmias frecuentes, como latidos auriculares o ventriculares prematuros o fibrilacién auricular,
arteriosclerosis, perfusién deficiente, diabetes, edad avanzada, embarazo, preeclampsia o
enfermedades renales;

e las personas con problemas graves de flujo sanguineo o trastornos sanguineos deben consultar
a un médico antes de utilizar el dispositivo. El inflado del brazalete puede causar hematomas.
La compresion del brazo durante la medicion puede causar hemorragia interna aguda;

® no realice mas mediciones de las necesarias. Esto puede causar hematomas debido a la
restriccion del flujo sanguineo.

17. No utilice este dispositivo en pacientes neonatales.

18. La presion continua del brazalete causada por un tubo doblado puede interferir con el flujo
sanguineo y provocar lesiones al paciente.

19. No utilice el brazalete en el brazo del lado en el que se haya realizado una mastectomia o una
extirpacion de ganglios linfaticos.

20. No utilice el brazalete en la misma extremidad junto con otros equipos médicos de
monitorizacién, como oximetros de pulso, ya que la presurizacién del brazalete puede perjudicar
temporalmente su funcionamiento. Observe la extremidad durante el funcionamiento para
asegurarse de que una presion prolongada del brazalete no afecte a la circulacion sanguinea.
Suspenda el uso si se produce una coloracién anormal, entumecimiento o dolor.

A\ 1.2.2 Precauciéon

1. La informacién contenida en este manual puede modificarse sin previo aviso. La vida util del
dispositivo es de 5 afios. Cuando el dispositivo supere su vida util efectiva, eliminelo de acuerdo
con las normativas locales aplicables.

2. No esterilice el dispositivo con vapor a baja temperatura ni con otros métodos similares.

3. Este manual esta destinado a usuarios generales sin formacion especializada.

4. Se espera que los usuarios estén familiarizados con el funcionamiento basico y las funciones del
dispositivo.

5. Este producto es adecuado para entornos en los que se requiera la medicion no invasiva de la
presion arterial, como la monitorizacion diaria de la presion arterial en el hogar, las areas clinicas
rutinarias de hospitales, clinicas, centros de chequeo médico y centros comunitarios de servicios
de salud.

6. El dispositivo contiene componentes electrénicos de precision. No lo abra ni lo manipule.

7. Este producto puede transportarse por via aérea, maritima o terrestre después de su embalaje,
pero no debe almacenarse al aire libre durante el transporte.

8.Tenga en cuenta que el movimiento del paciente, los temblores o los escalofrios pueden afectar
al resultado de la medicién.

9. Retire el brazalete del brazo si no se desinfla durante la medicién.
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10. Utilice Gnicamente el brazalete especial suministrado por el fabricante para este dispositivo. EL
uso de otros brazaletes puede dar lugar a resultados de medicién incorrectos.
11. No utilice el dispositivo en un vehiculo en movimiento (automévil, avién).
12. Este dispositivo contiene componentes de precision. Evite exponerlo a temperaturas extremas,
humedad, luz solar directa, golpes o polvo.
. No pliegue el brazalete con demasiada fuerza ni guarde el tubo en estado retorcido durante
periodos prolongados, ya que esto puede acortar la vida util de los componentes.
. El equipo usado, sus componentes y las baterias no deben tratarse como residuos domésticos
comunes y deben eliminarse de conformidad con la normativa aplicable.
. Si se observa que el aspecto del brazalete estd dafado, no realice la medicién de la presion
arterial. Puede dafiar su piel.
16. No presione el tubo de aire durante la medicion.
17. No exponga el dispositivo a otros equipos ni lo someta a golpes o vibraciones intensos.
18. No infle el brazalete cuando no esté colocado alrededor de su brazo.
19. No deje caer el dispositivo ni lo exponga a golpes o vibraciones intensos.
20. La precision del producto ha sido validada. En general, se recomienda calibrar el dispositivo
una vez al afio para garantizar un funcionamiento correcto y preciso.
21. No intente calibrar el dispositivo por su cuenta. Si es necesaria la calibracién, péngase en
contacto con su distribuidor o con nuestro equipo de servicio posventa.
22.En caso de molestias por la presion o si la presion no se libera, apague inmediatamente la
unidad o desconecte el conector del tubo para desinflar rapidamente el brazalete.
23, Evite comer, beber té/cafeina/alcohol, hacer ejercicio, bafiarse y fumar durante los 30 minutos
previos a la medicién. Descanse al menos 5 minutos antes de realizar la medicion.
24. Antes de realizar otra medicion de la presion arterial, repose tranquilamente durante 2-3
minutos, permitiendo que la arteria vuelva a su estado normal entre mediciones.
25. Este dispositivo estd destinado Gnicamente a mediciones en la parte superior del brazo y no es
adecuado para su uso en la mufieca ni en otras partes del cuerpo.
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A\ 1.2.3 Uso del adaptador con cable USB Type-C

1. No utilice el cable USB Type-C ni el adaptador si el dispositivo o el cable estdn dafiados. En este
caso, apague inmediatamente la unidad y desconecte el cable de alimentacion.

2. Conecte el adaptador con el cable USB Type-C a una toma de corriente con el voltaje adecuado.

3. Nunca enchufe ni desenchufe el dispositivo de la toma eléctrica con las manos mojadas.

4. Inserte el enchufe de alimentacién de forma firme y segura en la toma de corriente.

5. Al desconectar el enchufe de alimentacion de la toma de corriente, aseglrese de sujetar y tirar
siempre del propio enchufe, y no del cable.

6. Desconecte el adaptador cuando no lo esté utilizando.

7. Desconecte el enchufe de alimentacién antes de limpiar el dispositivo.

8. El adaptador es un accesorio opcional suministrado por el fabricante. Si el paquete no lo incluye, el
usuario debera adquirir un adaptador DC 5V/1A que cumpla los requisitos de seguridad de IEC
60601-1 e IEC 60601-1-11. El uso de un adaptador que no cumpla estos requisitos puede dafar el
dispositivo y suponer un peligro para el usuario.
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1.3 Interpretacion de simbolos

Simbolo| Significado Simbolo| Significado

c Precaucion, consulte los documentos

[sN] Namero de serie entregados con el dispositivo

Protegido contra objetos extrafios
Fabricante P20 sélidos de 12,5 mm de didmetroy
mayores; No protegido contra gotas de agua

Fragil, manipular con cuidado Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

=ra B

Este lado hacia arriba

"WEEE (Residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos, RAEE)". Los residuos
deben gestionarse legalmente.

Parte aplicada de tipo BF

Corriente continua Consulte el manual de instrucciones

Fecha de fabricacién

=

Equipo declasell

Radiacién no ionizante Dispositivo médico

S

Identificador dnico de
dispositivo

No seguro para RM
(Resonancia Magnética)

C€ oz | Marcado CE Ndmero de modelo

Limite de temperatura de
almacenamiento y transporte

8

Pafs de fabricacién

Limite de humedad de
almacenamiento y
transporte

Limite de presion atmosférica

@ =@ [F&LQH B ¥

®,
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.1 Principios de funcionamiento

Elmonitor de presion arterial es un dispositivo médico practico y facil de usar, desarrollado
mediante el empleo de tecnologia electrénica moderna y basado en el principio de la medicién
indirecta de la presion arterial. La presién arterial se mide de forma indirecta mediante el
método oscilométrico. Durante el proceso de desinflado o inflado, el dispositivo detecta la
informacion de la onda de pulso y obtiene, a través de una serie de conversiones y calculos
complejos, los datos de presién arterial sistdlica y diastélica.

La funcién principal del monitor de presion arterial es medir y mostrar la presion arterial y la
frecuencia del pulso del cuerpo humano.

2.2 Uso previsto

El monitor de presi6n arterial esta destinado a ser utilizado por personas mayores de doce (12)
afos para medir la presion arterial sistélica y diastélica, asi como la frecuencia del pulso, tanto
en el hogar como en instituciones médicas.

2.

w

Indicaciones de uso

Medicion de la presion arterial (sistélica y diastélica) y de la frecuencia del pulso.

2.4 Contraindicaciones
® No utilice este producto en mujeres embarazadas, nifios o personas incapaces de expresar por
si mismas su estado de conciencia.
© No lo utilice en pacientes con marcapasos, desfibrilador o dispositivo metélico o electrénico
implantado.
@ No lo utilice en pacientes con arritmia grave.

115



perfil delpro

cto

3.1 Caracteristicas del producto

3.

3.4 Apariencia del producto

w

® Pantalla LCD de 4,3 pulgadas con visualizacion en caracteres grandes
® Funcionamiento con un solo botén

@ Indicacién del rango de presion arterial

© Indicador de movimiento corporal

® Indicador de hermeticidad del brazalete

® Funcion de voz (opcional)

® Registro de datos para multiples usuarios

® Puerto USB Type-C

Descripcién del dispositivo

El monitor de presion arterial utiliza un brazalete inflable que se coloca alrededor de la parte
superior del brazo del paciente. Después de pulsar el botén «START/STOP», el brazalete se infla
automaticamente mediante una bomba interna. Las presiones sistdlica y diastélica se miden
mediante el método oscilométrico. La velocidad de desinflado esta controlada por una vélvula
interna de escape. Un mecanismo de liberacién répida permite liberar completamente la presion
del brazalete en caso de emergencia. El dispositivo dispone de un limite maximo de seguridad de
presién de 290 mmHg y no se inflaré por encima de este valor. Si se detecta un latido cardiaco
irregular durante la medicién, se activara el indicador correspondiente. Después de la medicién, la
presion sistdlica, la presion diastélica y la frecuencia del pulso se muestran en la pantalla y se
almacenan en la memoria. A continuacion, el brazalete se desinfla automaticamente hasta 0 mmHg.

Estructura y composicion

El monitor de presi6n arterial estd compuesto por la unidad principal, el brazalete, Cuatro pilas de
1,5 volt, formato AA, el cable USB Type-C.

Puerto del adaptador de alimentacién

Tapa del compartimento de la bateria
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A\ Precaucion: Utilice el brazalete especificado por el fabricante; de lo contrario, pueden producirse
errores de medicién.
Para la toma del adaptador de alimentacion, utilice el cable USB especificado por el

fabricante.

3.5 Contenido del embalaje

Nivel de bateria

r— Icono de inflado

+— Icono de colocacién
del brazalete

I— Indicador del nivel
de presion arterial

Nombre Cantidad
Unidad principal 1juego
Manguito grande, circunferencia del 1 pieza
brazo 22-42 cm
PilasAAde 1,5V 4 pieza
Cable USB Type-C 1 pieza
Manual de usuario (incluida tarjeta de garantia) 1 pieza
Pochette 1 pieza
3.6 Introduccién a los iconos de la pantalla
Icono de memoria
Icono de usuario | Fechay hora
o0 @ 7
AA25dB/BEx @
o
Presion sistolica 2 - ‘e N l
Comparacion con el - o
promedio de las tres — id
mediciones mas AR &R &R -
recientes D I A -, Y, A '
Unidad de presion He ' . ' . ' =
arterial a5 N |
Presion diastélica——' ' . ' ' ' '
Frecuenciadel | AR YA Ve -
pulso (PR) ]
Latido cardiaco Pulse
Jmin

De acuerdo con la Clasificacion de la Hipertension de la OMS, los siguientes valores pueden utilizarse

como indicadores de presion arterial alta en mediciones realizadas en el hogar.
Una vez completada la medicion, si la lectura sistélica es superior a 140 mmHg o la lectura diastélica

es superior 3 90 mmHg, indica que su presién arterial estd elevada. Elicono ™ A " se iluminara.
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* Este indicador se aplica a las mediciones de la presién arterial realizadas en el hogar.

*No se at

gnostique ni se at

medicién. Consulte a un médico si es necesario.

A\ Precaucion:
1. Cuando se realicen mdltiples mediciones, el intervalo de tiempo entre dos mediciones
consecutivas debera ser de al menos 2-3 minutos o mas.

2. Consulte la tabla de clasificacién de la presion arterial y sus resultados de medicién para realizar

Gnicamente en los resultados de la

una evaluacién preliminar de su estado de presién arterial, y consulte a su médico para obtener
asesoramiento profesional.

3.7 Introduccién a la funcién de voz (funcién opcional)

N.° | Activadores | Operacion Contenido de la transmision de voz
Pulse el boton “START/STOP" en | L2 medicién ha comenzado.
modo de espera. Reldjese y mantenga el brazalete a la altura
del corazén.
Medicién completada.
1 Boton Una vez completada la medicién, el Preslor\_ SIstol_lca: «)(XK_» '““‘.'T‘e”f’s d'e_ .
START/ o mercurio (o kilopascal); Presion diastélica:
resultado se transmitird s : "
STOP e «XXX» milimetros de mercurio (o kilopascal).
automaticamente. : <. .
Frecuencia cardiaca: «XXX» latidos por
minuto. Su presién arterial es «XXX»
(baja, normal, alta).
Una vez completada la medicién, si : s o
) Error. Vuelva a realizar la medicion.
no hay resultado de medicién.
Promedio de las Gltimas tres mediciones.
| | Presion sistélica: «XXX» milimetros de
, | Boton Pulse el boton "MEM" en modo mercurio (o kilopascal); Presién diast6lica:
MEM de espera. «XXX» milimetros de mercurio (o kilopascal).
Frecuencia cardiaca: «XXXX» latidos por
minuto. Su presién arterial es «XXX».
3 Ba.teria Fuanldo el voltaje de la bateria sea Bateria baja. Por favor, reemplace la bateria.
baja inferiora 4.7 V.
USER manténgalo pulsado para cambiar Usuario A / Usuario B / Otro.
de usuario.
Pulse E_l botor_ SET. en modto de Ajuste de hora / Ajuste de voz / Ajuste de
5 | Boton SET | ®sPera; a continuacion, mantenga unidad / Seleccione si desea eliminar el
pulsado el botén SET y pulse N Ay N
. registro de medicién del usuario /
brevemente el botén SET para -
. N Configuracién completada.
cambiar entre los ajustes.
Nota: «XXX» en la tabla indica los valores medidos de la presién arterial, el pulso y el estado de la
presion.
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4.1 Preparacion para el uso
Abra la tapa del compartimento de las pilas situada en la parte posterior del dispositivo. Inserte
cuatro pilas de tamafio AA en el compartimento de las pilas, asegurandose de que la polaridad
(+y-) coincida con las marcas del interior del compartimento. Después de insertar las pilas,
cierre la tapa del compartimento de las pilas hasta oir un “clic”, lo que indica que ha quedado
colocada de forma segura.

Abra la tapa del compartimento de Cierre la tapa del compartimento
las pilas e inserte las pilas. de las pilas.

Durante el uso, si aparece el simbolo * 1", indica que el nivel de bateria es bajo.

Durante el uso, si el simbolo " 1 ” empieza a parpadear, significa que las pilas se han agotado.
Sustituya las 4 pilas al mismo tiempo. No mezcle pilas usadas con pilas nuevas. Se recomienda
utilizar pilas alcalinas para una vida util mas prolongada.

Si el dispositivo no se utiliza durante un periodo prolongado (mas de tres meses), retire las pilas.

A\ Precaucion: El equipo puede conectarse a un adaptador de alimentacién externo. El adaptador de
alimentacién debe cumplir las siguientes condiciones: Equipo de Clase II; Voltaje de salida: DC 5V;
Corriente de salida: 21A; Cumplimiento de las normas IEC 60601-1 o IEC 62368-1; Debe
proporcionar al menos dos niveles de aislamiento MOOP entre la entrada de ACy la salida de DC.

4.2 Como usar el brazalete

1. Inserte el conector del tubo de aire del brazalete en la toma del tubo de aire situada en el lado
izquierdo del equipo, como se muestra en la figura siguiente.
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2. Retire cualquier prenda ajustada de la parte superior del brazo. Quitese chaquetas, suéteres u otras
prendas voluminosas para asegurarse de que el brazalete esté en contacto directo con la piel. La

ropa puede interferir con la deteccién del pulso y dar lugar a mediciones inexactas.

3. Coloque el brazalete ajustadamente alrededor de la parte superior del brazo. Asegurese de que el
borde inferior del brazalete esté situado aproximadamente entre 2 y 3 cm por encima del codo. EL
brazalete debe quedar cémodo y poder girar ligeramente alrededor del brazo, como se muestra en
la figura siguiente.

230,

K
A

4. Apoye el antebrazo en posicion horizontal sobre una mesa con la palma hacia arriba. Siéntese
erguido y asegurese de que el centro del brazalete esté al mismo nivel que su corazén.
5. Asegurese de que el tubo de aire de goma no esté torcido, doblado ni comprimido por su brazo.

A\ Precaucion:

® La compresion de la parte superior del brazo causada por remangarse puede dar lugar a lecturas inexactas.
No se remangue mangas ajustadas durante la medicion; en su lugar, asegirese de que el brazalete esté en
contacto directo con el brazo desnudo.

© No apoye el brazo sobre el tubo de aire.

© La presion arterial puede medirse tanto en el brazo izquierdo como en el derecho. Sin embargo, las
lecturas pueden diferir entre ambos brazos, por lo que se recomienda utilizar siempre el mismo brazo
para las mediciones.

© Si existe una diferencia significativa entre las lecturas de ambos brazos, consulte a un médico para
obtener asesoramiento.
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4.3 Postura correcta para la medicién

» Despliegue el brazalete y
coléquelo alrededor de la parte
superior del brazo, con el borde
inferior del brazalete a 2-3 cm

Retire cualquier prenda més gruesa
de ese brazo y deje solo una prenda
més fina, o deje el brazo
completamente desnudo.

de la articulacion del codo. Ajuste el brazalete para Alinee el brazalete al

asegurarse de que quede cefiido, pero no demasiado
apretado, y que pueda girarse para adaptarse al brazo en
cualquier posicion.

» Coloque el antebrazo apoyado

horizontalmente sobre la mesa,

Laaltura ideal entre la
mesay lasilla es de
25a30cm.

conla palma hacia arriba. Recoja
elhombroyelcodohaciael cuerpo,
de modo que el brazo quede al mismo nivel que el cuerpo.

Cologue y alinee el brazalete a la misma altura que el Posturas incorrectas para la medicion
corazén justo por encima de la parte interna de la rticulacién » Inclinarse hacia adelante.
del codo), que debe mantenerse a la altura del pecho.
» Asegirese de que elbrazalete [« A ) » Sentarse con las piernas cruzadas.

e e . ; T
no esté torcido. Asegurese de Sentarse en un sofa o D
o inclinarse sobre una mesa

que la via de aire esté libre y baja (presion arterial alta
debido a la presion

deque el tuboy la pera de abdominal 03 la posicion

presion estén correctamente conectados antes de inflar de los brazos por debajo
del nivel del corazon).

el brazalete. Aseglrese de no pellizcar el brazo del
paciente al colocar el brazalete.

4.4 Medicion de la presion arterial

Para obtener resultados de medicién precisos, no coma, no fume, no consuma alcohol, no se bafie
ni realice ninguna actividad fisica intensa dentro de los 30 minutos previos a la medicion. Las
mediciones deben realizarse a la misma hora cada dia.

Permanezca sentado y tranquilo durante 5 minutos antes de la medicion.

1. Pulse el bot6n “START/STOP”. El icono de desinflado en la pantalla parpadeara, indicando que
el sistema esta realizando una prueba de puesta a cero. Después de unos segundos, aparecerd
elicono de inflado, lo que indica que el sistema se ha restablecido y que la bomba de aire esta
inflando el brazalete.

2. Una vez completado el inflado, el dispositivo comenzard a medir automéaticamente. ELicono de
latido cardiaco parpadears, la vélvula de desinflado liberara aire lentamente y la presion
disminuird gradualmente. Permanezca quieto y en silencio durante toda la medicién. No hable
ni mueva el cuerpo ni las manos.

3. Una vez finalizada la medicion, el dispositivo mostrara su presion sistélica, presion diastélica y
frecuencia del pulso. El brazalete liberard automaticamente y con rapidez el aire restante en
el brazalete.

4. Retire el brazalete.
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5. Pulse el bot6én “START/STOP” para apagar el dispositivo. Aunque olvide apagarlo, el dispositivo se
apagara automaticamente dentro de 1 minuto después de que finalice la medicién. EL usuario
puede utilizar el botén “START/STOP" para desinflar rapidamente el brazalete.

Declaracién 1: El valor de la presion arterial medido por el dispositivo es equivalente al valor
medido mediante el método auscultatorio, y su error cumple con los requisitos de la norma ISO
81060-2.
Para obtener informacién relacionada, llame a la linea de atencién al cliente.
Declaracién 2: Si el dispositivo se almacena o se utiliza fuera del rango de temperatura o
humedad especificado por el fabricante, es posible que el sistema no cumpla con las
especificaciones de rendimiento establecidas.

A\ Precaucion:

® Las mediciones demasiado frecuentes pueden causar lesiones al paciente debido a la
interferencia con el flujo sanguineo.

® La presurizacion del brazalete puede provocar temporalmente la pérdida de funcionamiento de
equipos electromédicos de monitorizacion utilizados simultaneamente en la misma extremidad.

4.5 Funciones auxiliares para una medicion correcta

1. Funcién de autoverificacién del brazalete: Durante el proceso de medicidn, el sistema verifica
automaticamente el ajuste del brazalete y proporciona una indicacion correspondiente: cuando
se muestra el icono () , el ajuste del brazalete es normal; cuando el icono () parpadea,
pulse el botén "START/STOP” para detener la medicién y, a continuacién, ajuste correctamente la
posicién y el ajuste del brazalete antes de volver a medir.

Si necesita mas asistencia, pongase en contacto con el fabricante o con el distribuidor local.

N

. Movimiento corporal: Si el equipo detecta movimientos corporales durante el proceso de
medicion, elicono 4R\ parpadeard, indicando que dichos movimientos pueden causar
resultados de medicién incorrectos. Vuelva a realizar la medicién.

4.6 Cambio de usuario

Para facilitar la gestion de la presion arterial, este producto admite 3 grupos de usuarios:
Usuario A, Usuario By Otro. Pulse el botén "USER” para mostrar el usuario actual. ContintGe
pulsando el botén "USER” para cambiar entre usuarios. Pulse brevemente la tecla “SET" una vez
para mostrar el usuario actual; pilsela brevemente de nuevo para cambiar al siguiente usuario.

4.7 Uso de la funcién de memoria

Este producto puede registrar automaticamente 80 grupos de datos de medicién bajo cada ID de

usuario (incluidos la hora, la fecha, el valor de la presion arterial y la frecuencia del pulso).

Cuando necesite consultar los registros histéricos, puede acceder a los datos registrados pulsando

el bot6n "MEM”.

1. Al pulsar una vez la tecla "MEM”, se entra en el modo de consulta de memoria y se muestra el
valor promedio de las tres mediciones mas recientes. Al pulsar de nuevo la tecla "MEM", se
muestra el primer grupo de datos almacenados.
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2. Cada vez que se pulsa el boton "MEM", los resultados de medicion se mostrardn en orden desde
la 1.2 hasta la 80.2 medicién.

3. Pulse el botén “MEM” para examinar los registros de medicién almacenados. Cada vez que
pulse el botén "MEM", el dispositivo mostrard primero el nimero de secuencia de la medicion,
seguido del resultado de medicién correspondiente.

4. Eliminar registros de memoria. (Consulte la seccién 4.12 “Eliminacion de registros de memoria”).

A\ Precaucion:

Si la capacidad de almacenamiento est4 llena, los datos de medicion desde la 1.2 hasta la 80.2 lectura
seran reemplazados y almacenados secuencialmente por los datos de medicion mas recientes.

4.8 Visualizacién de la hora

Pulse el botén “SET” y la hora actual se mostrara en la pantalla.

4.9 Ajustes de horay fecha
Elvalor de la presion arterial varia a diferentes horas del dia. Este equipo puede registrar
automaticamente cada lectura de presién arterial y frecuencia del pulso para facilitar una mejor
gestion de su presion arterial.
Después de instalar las pilas o encender el equipo, es necesario restablecer la hora y la fecha. Siga
los pasos siguientes para ajustar la hora y la fecha (por ejemplo, si la fecha es 2019-11-15y la
hora es 08:28 a.m.):

1. Pulse el botén “SET” una vez para encender el equipo y, a continuacién, mantenga pulsado el
botén “SET” durante unos 3 segundos para entrar en el modo de ajuste de hora. Los dos digitos
que indican el afio parpadearan; después, pulse brevemente el botén "MEM” para aumentar el
afio y el botén “USER" para disminuirlo, y pulse el botén “SET” para confirmar el ajuste del afio.

2. Después de ajustar el afio, siga pulsando el boton “"SET" para cambiar al ajuste del mes. Los
digitos que indican el mes comenzaran a parpadear; después, pulse brevemente el botén
“"MEM" para aumentar y el botén "USER" para disminuir el mes.

3. Del mismo modo, ajuste secuencialmente el mes, el dia, la hora y el minuto.

4.10 Ajustes de la funcion de voz

1. Pulse brevemente el botén “SET" y, a continuacién, manténgalo pulsado durante unos 3
segundos para entrar en el modo de ajuste. Después, continGe pulsando brevemente el botén
“SET"” hasta entrar en los ajustes de la funcion de voz.

2. Una vez ajustadas la hora y la fecha, continde pulsando el botén “SET” para entrar en el modo
de ajuste de la funcion de voz.

3. En este modo, pulse el boton “USER" o el boton “MEM" para activar o desactivar la funcién de voz.
Tenga en cuenta que la funcion de voz del sistema esta activada de forma predeterminada.
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Capitulo 4 Funciones y funcionamiento

4.11 Ajuste de la unidad en mmHg o kPa
Después de completar los ajustes de la funcién de voz, continde pulsando el botén “SET" para
entrar en el ajuste de la unidad mmHg/kPa. A continuacién, pulse el botén "USER” para disminuir
o el botén "MEM" para aumentar y cambiar entre mmHg y kPa.
La unidad mmHg esté configurada de forma predeterminada para la visualizacion de los resultados.

4.12 Eliminacién de valores de memoria
Después de completar el ajuste de la unidad mmHg/kPa, continie pulsando el botén “"SET" para
entrar en el modo de eliminacién de memoria del usuario actual. Se mostraran el icono de
memoriay el icono de usuario. A continuacién, pulse el botén "USER" para disminuir o el botén
“MEM" para aumentar y alternar entre YES (eliminar) y NO (no eliminar). Pulse de nuevo el bot6n
“SET" para confirmar la opcion seleccionada.
De forma predeterminada, se muestra “No eliminar”.
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Nombre

Monitor de presion arterial

Modo de visualizacién

Pantalla digital LCD

Método de medicién

Método oscilométrico

Rango de medicion

Presion: OmmHg ~ 290mmHg (OkPa ~ 38.6kPa)
DIA: 20 mmHg ~ 200 mmHg (2.7 kPa ~26.6 kPa)
SYS: 35 mmHg ~ 255 mmHg (4.7 kPa ~ 33.9 kPa)
Frecuencia del pulso: 30 bpm ~ 200 bpm

Precisién

Presion estatica: +0.4 kPa (+3 mmHg)

Frecuencia del pulso: 5 bpm o +5 % de la lectura, lo que sea mayor

Clasificacién del modo

de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Clasificacién de

seguridad eléctrica

Equipo con alimentacién interna (cuando se utilizan solo las pilas)
[5] Equipo de Clase Il (cuando se utiliza el adaptador y el cable)
Parte aplicada de tipo BF

Tipo de equipo

Equipo de tipo Non-AP/APG (equipo que no puede utilizarse en presencia
de gas anestésico inflamable mezclado con aire o gas anestésico

inflamable mezclado con oxigeno u 6xido nitroso)

Grado de proteccion

contra liquidos nocivos

1P20

Sensor de presion

Sensor de presion semiconductor

Modo de presurizacién

Presurizacion automatica mediante bomba de presion

Modo de desinflado

Desinflado rapido automatico

Fuente de alimentacién

Cuatro pilas secas de tamafio AA (4x1,5V DC) o
Adaptador de alimentacién: Entrada AC100V~240V, 50/60Hz, 0.5A;
Salida DC 5V 1A

Duracién de la bateria

Aproximadamente pueden realizarse 330 mediciones utilizando cuatro
pilas alcalinas secas de alto rendimiento de tamafo AA [en condiciones
de temperatura ambiente de 23 °C y presurizacién a 192 mmHg

(25.3 kPa) en cada ocasién]
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P

Adecuado para 22-42cm
circunferencia del brazo
Dimensiones totales 118*95*66mm

Peso

Aprox. 260 g (solo el dispositivo, sin incluir las pilas)

Almacenamiento de

memoria

Hasta 80 registros para cada uno de los 3 usuarios

Apagado automético

Apagado automatico después de 60 s sin operacion

Entorno de

funcionamiento

Temperatura: 5°C~40°C

Humedad: <85%RH, sin condensacién

Presién atmosférica: 80.0kPa~105.0kPa

Condiciones de

almacenamiento y

transporte

Temperatura: -20°C~55°C

Humedad: <93%RH, sin condensacién

Presién atmosférica: 50.0kPa~106.0kPa
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Capitulo 6

Para proteger el monitor de presion arterial contra dafios y garantizar mediciones precisas, siga estas

indicaciones:

1. Después del uso o durante el almacenamiento, organice y guarde correctamente el dispositivo y sus
accesorios para evitar la exposicion a golpes fuertes o vibraciones.

N

. No exponga el dispositivo ni sus accesorios a altas temperaturas, alta humedad, polvo o luz solar
directa.

w

Dado que el brazalete contiene una vejiga interna hermética, manipulelo con cuidado y evite
doblarlo, tirar de él o torcerlo.

. No desmonte ni intente reparar este dispositivo sin autorizacion.

No sustituya componentes internos sin autorizacion.

Si el dispositivo no se utiliza durante un periodo prolongado (més de 3 meses), retire las pilas.

N o w s

Si el dispositivo se ensucia, limpielo con un pafo suave y seco. Si esta especialmente sucio, utilice un
pafio suave humedecido con agua, escirralo y, a continuacién, seque el dispositivo con éL. Si es
necesario, desinféctelo suavemente con algodén absorbente humedecido con alcohol, evitando el
panel de controly la placa de identificacion. No utilice detergente ni polvo de limpieza.

o

No derrame agua ni otros liquidos en el dispositivo.

©

. Se recomienda realizar mantenimiento cada 3 meses. Los usuarios no deben intentar realizar ningin
mantenimiento distinto de la sustitucién de las pilas.

A\ Nota:
Se recomienda que el dispositivo sea calibrado al menos una vez al afio por el departamento
nacional de metrologia y ensayos, por el fabricante o por un centro de reparacién autorizado.
Si se requiere un modo de prueba con manémetro de presién estética, pongase en contacto con el

fabricante o con el distribuidor para obtener mas informacion.

A\ Nota:
La empresa no sera responsable de ningln mal funcionamiento del dispositivo derivado del

incumplimiento de las precauciones de almacenamiento y uso indicadas anteriormente.
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7.1Preg yresp C sobre la medicion de la presién arterial

1. ¢Qué factores afectan la medicion de la presion arterial?

® La presion arterial debe medirse en condiciones constantes para permitir una comparacién precisa.
Idealmente, las mediciones deben realizarse en un entorno tranquilo y a la misma hora cada dia.

® Factores como un apoyo inadecuado del brazo, el estrés mental o la tensién pueden aumentar la presién

arterial. Aseglrese de encontrarse en un estado cémodo y relajado antes de la medicién y evite mover

el brazo durante el proceso de medicion.

El brazalete debe colocarse al mismo nivel que el corazén. Si esta demasiado alto o demasiado bajo, los

resultados pueden ser inexactos.

Las mediciones repetidas pueden hacer que la sangre se acumule en el brazo, lo que puede provocar

entumecimiento y lecturas incorrectas. Por lo tanto, se recomienda esperar de 2 a 3 minutos (o mas)

entre mediciones consecutivas.

Otros factores que pueden afectar los resultados de la medicion de la presion arterial incluyen el

consumo de alcohol, té o café, fumar, bafiarse, tomar medicamentos o comer dentro de los 30 minutos

previos a la medicién, asi como los movimientos corporales realizados durante el proceso de medicion.

. éPor qué la presion arterial medida en casa es mas baja que en el hospital?

La presion arterial medida en casa puede ser entre 20 mmHg y 30 mmHg (2.7 kPa—4.0 kPa) mas baja que

en el hospital, porque las visitas al hospital pueden causar ansiedad, lo que da lugar a lecturas mas altas.

En casa, por lo general, usted esta mas relajado. Por lo tanto, es importante conocer su presion arterial

normal en casa.

Si el brazalete esté colocado por encima del nivel del corazén durante la medicién, la lectura puede ser

mas baja. Asegurese de utilizar la postura correcta durante la medicion.

. éPor qué la presion arterial medida en casa es mas alta que en el hospital?

En personas que toman medicamentos antihipertensivos, las lecturas pueden ser mas altas cuando el

efecto del medicamento desaparece.

Una colocacién incorrecta del brazalete puede impedir la deteccion precisa de la sefial del pulso, lo que

da lugar a lecturas elevadas. Aseglrese de que el brazo esté correctamente colocado.

Una mala postura —como inclinarse hacia adelante, cruzar las piernas o sentarse en una superficie baja—

también puede dar lugar a lecturas altas si el brazo esta por debajo del nivel del corazén. Mantenga

siempre una postura correcta.

&Por qué siento dolor o imiento por el b lete durante la medicion?

El brazalete se infla para detener temporalmente el flujo sanguineo en las arterias, lo que puede causar

un dolor leve o entumecimiento. Esto es normal y no es perjudicial. ContinGe con la medicién sin

preocuparse.

5. ¢Cuél es el mejor momento para medir la presién arterial?

® Por la manana, midase la presion arterial después de levantarse, después de ir al bafo y antes del
desayuno.

® Midala por la noche antes de acostarse. Si toma medicacion para la hipertension, midala antes de tomar
su medicacién.

® En otros momentos, aseglrese de que su cuerpo y mente estén tranquilos. Trate de medirla a la misma
hora cada dia.

6. ;Por qué varia mi lectura de presion arterial cada vez?

® La presion arterial cambia con cada latido del corazén. Por ejemplo, una persona con una frecuencia del
pulso de 70 latidos por minuto experimenta aproximadamente 100.800 cambios de presion arterial al dia.

® Dado que la presion arterial fluctda constantemente, una sola medicién puede no reflejar el panorama
completo. Se recomienda realizar 2 o 3 mediciones seguidas; entre cada medicién debe dejarse un
intervalo de al menos 2-3 minutos.

® Al realizar mediciones continuas, tenga en cuenta lo siguiente:

o N

w

&
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@ presion en el brazo puede restringir el flujo sanguineo hacia los dedos, provocando congestion.

Si esto sucede, afloje el brazalete, eleve el brazo y realice algunos movimientos de cerrar y estirar
la mano antes de volver a medir.

@ Una colocacién inadecuada del brazalete, especialmente si estd demasiado cerca del codo, puede
dar lugar a lecturas inexactas. Aseglrese siempre de mantener una postura correcta y una
colocacién adecuada del brazalete.

7. ¢éPor qué es importante controlar la presién arterial en casa?
® El seguimiento diario de su presion arterial ayuda a identificar tendencias y resulta Gtil para la
gestion de su salud. Estos registros son valiosos para el diagndstico médico. Para obtener la mejor
precision, anote junto con las lecturas las condiciones de la medicion (por ejemplo, la hora, los
medicamentos y los factores del estilo de vida).
7.2 Fallos comunes y solucién de problemas
1.La tabla siguiente enumera los fallos comunes que pueden producirse durante el uso y proporciona
los métodos correspondientes de solucion de problemas. Si encuentra un problema similar, consulte
la tabla como orientacién.

Fallos comunes Solucién de problemas

Compruebe si la polaridad positiva y negativa de las pilas esta
invertida.
Sustitdyalas por pilas nuevas.

Aunque el equipo tiene pilas
instaladas, no funciona después de
pulsar el bot6n "START/STOP".

Fallos repetidos de medicién, o el
valor medido es claramente
demasiado bajo

(o demasiado alto).

Compruebe si el brazalete estd correctamente conectado y correctamente colocado.

Compruebe si el brazalete estd demasiado apretado o
demasiado suelto. Compruebe si la ropa remangada estd
demasiado apretada, ya que puede presionar el punto de
medicién del brazo. Si es asi, quitese la prenda y vuelva a medir.

Asegurese de medir la presion arterial en un estado tranquilo y
relajado. Es mejor realizar unas cuantas respiraciones
profundas antes de la medicion para relajarse.

Aunque el equipo esta en buen
estado de funcionamiento, los
resultados de cada medicién son
diferentes.

Lea atentamente las distintas precauciones indicadas en
“Factores que afectan la medicién de la presion arterial”.
Nota: La presion arterial es dinamica, por lo que debe haber
algunas diferencias entre cada medicion.

Elvalor de presion arterial medido
es diferente del valor que le midié
el médico, o incluso es claramente
demasiado bajo.

Anote cada dia el valor de presion arterial que usted mida y
consulte a su médico.

Nota: Las consultas frecuentes con el médico pueden causar
estrés psicolégico, lo que haré que el valor de presion arterial
medido delante del médico sea mas alto que el valor medido
en casa en un estado relajado.

Aunque la bomba de aire funciona,
la presién de aire no aumenta.

Compruebe si la conexion del brazalete es correcta y que no
haya fugas de aire.

Si el producto estd dafiado debido a un uso prolongado, compre
un producto nuevo.
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2. La siguiente tabla muestra los indicadores de error y sus posibles causas que pueden producirse durante
el proceso de medicion. Utilice el método correcto e intente realizar la medicién nuevamente.

S:i‘frzr Causa del fallo Solucién

Err2 | Elbrazalete esta d iado flojo o se dequeelb esté conectado al dispositivo
ha desprendido. Durante los primeros consultando la seccion “Coémo usar el brazalete”.

10 segundos de inflado, la presion no | eAsegirese de que el brazalete no tenga dafios fisicos que
alcanza 20 mmHg/2.67 kPa. provoquen fugas de aire.
Si el error persiste después de varias mediciones, péngase en
contacto con su distribuidor local.
Error de presién, funcionamiento Intente realizar la medicién nuevamente. Si el error persiste después
Err4 anormal del orificio o de la electrovalvula.| de varias mediciones, pongase en contacto con el distribuidor local.
Er5 | Sefial de pulso débil, inferior a 0.2 cc. eAsegirese de que el brazalete esté colocado en la posicion
correcta del brazo consultando la seccién “Cémo usar el
brazalete” o el diagrama del brazalete.
eRetire cualquier prenda gruesa del brazo.
eAjuste bien el brazalete antes de la medicion.
Si el error persiste después de varias mediciones, péngase en
contacto con su distribuidor local.
Se detecté movimiento durante la eNo hable durante la medicién.

Er7 | medicién. eMantenga el brazo y el cuerpo inméviles durante la medicién.

Errg | Lapresion supera los 290 mmHg durante | eNo apriete el brazalete ni doble el brazo durante la medicién.
mas de 10 segundols o lazPTES'On Nota: | ®Mida la circunferencia de La parte superior del brazo para
Inetanténea supera los 325 MIHE.NOW | comprobar si se encuentra dentro del rango de tamario del
pantalla. Una vez que se active este error, | brazalete. Sino es asi, utilice un brazalete mas pequefio o
el monitor de presion arterial se apagara | més grande disponible a través de su distribuidor local.
automaticamente y la electrovalvula |
iberara aire rapidamente para proteger [

a seguridad del usuario.
Err9 Saturacién de sefial durante la eNo apriete ligeramente el brazalete ni doble ligeramente el
medicién. brazo durante la medicién.

®Es posible que el brazalete seleccionado sea demasiado
pequefio. Mida la circunferencia de la parte superior del brazo
para comprobar si se encuentra dentro del rango de tamafio
del brazalete. Si no es asf, utilice un brazalete mas grande
disponible a través de su distribuidor local.

Si el error persiste después de varias mediciones, péngase en

contacto con su distribuidor local.

Err10 | Error del sistema. No se detect6 eAsegrese de que el brazalete esté colocado en la posicién
ningun pulso vélido durante un correcta del brazo consultando la seccién "Cémo usar el
minuto durante la medicion debido brazalete” o el diagrama del brazalete.

a sefales débiles o a un fallo de eRetire cualquier prenda gruesa del brazo.

hardware. eAjuste bien el brazalete antes de la medicién.
Si el error persiste después de varias mediciones, péngase en
contacto con su distribuidor local.
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Errll

El tiempo de medicién superd los
2 minutos. EL monitor de presion
arterial activé el procedimiento
de restablecimiento.

eAsegurese de que el brazalete esté colocado en la posicién correcta
del brazo consultando la seccién “Cémo usar el brazalete” o el
diagrama del brazalete.

eRetire cualquier prenda gruesa del brazo.

Si el error persiste después de varias mediciones, péngase en

contacto con su distribuidor local.

Err12

Tipo de brazalete incorrecto, lo
que hace que la presion dentro del
brazalete aumente o disminuya
demasiado rapido. Como resultado,
hay muy pocos pulsos vélidos, lo
que impide un célculo preciso de la
presion arterial.

#Mida la circunferencia de la parte superior del brazo para comprobar|
si se encuentra dentro del rango de tamafio del brazalete. Si no es
asi, utilice un brazalete mas pequefio o mas grande disponible a
través de su distribuidor local.

oNo apriete ligeramente el brazalete ni doble ligeramente el brazo
durante la medicién.

Errls

La medicion falla, pero el sistema
no puede detectar la causa raiz
del fallo.

Si el error persiste después de varias mediciones, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Errl5

La medicién esta fuera de rango.

eNo apriete el brazalete ni doble el brazo durante la medicién.

eMida la circunferencia de la parte superior del brazo para
comprobar si se encuentra dentro del rango de tamafio del
brazalete. Si no es asi, utilice un brazalete mas grande disponible a
través de su distribuidor local.

Si el error persiste después de varias mediciones, es posible que su

presion sistélica o diastolica sea demasiado alta o demasiado baja.

Si sigue sintiéndose bien, péngase en contacto con su distribuidor

local; si no se siente bien, consulte a su médico.

Errl6

Se detect6 una cantidad
insuficiente de pulsos validos
durante la medicién. Este cédigo
de error aparece para garantizar
la precision de la medicion.
Puede deberse a taquicardia,
bradicardia, edad avanzada,
variacion excesiva de la presion
o baja presion de pulso (la
diferencia entre la presion
sistélica y la diastdlica).

®No beba café, alcohol ni tome medicamentos que afecten a la
presion arterial al menos durante las 5 horas previas a la medicion.

eDescanse al menos 5 minutos antes de la medicién.

eNo hable ni mueva o doble el brazo durante la medicién.

Si el error persiste después de varias mediciones y sigue sintiéndose

bien, péngase en contacto con su distribuidor local; si no se siente

bien, consulte a su médico.

A

Advertencia:

Si los problemas mencionados anteriormente persisten o se produce cualquier otro mal

funcionamiento, péngase en contacto con su distribuidor local.




Capitulo 8 Garantia y servicio posventa

8.1 Politica de garantia

® Nuestra obligacién de garantia se limita a la reparacién o sustitucién del dispositivo completo o
de componentes especificos dentro del periodo de garantia y bajo las condiciones de garantia
verificadas por nosotros.

® El producto esta cubierto por una garantia de 2 afos a partir de la fecha de compra, segin el
comprobante de compra.

® La garantia cubre todos los fallos del instrumento causados por mal funcionamiento del
dispositivo o defectos de fabricacién.

® Durante el periodo de garantia, el equipo completo o cualquier pieza cubierta serd reparado o
sustituido sin cargo.

® Los usuarios no deben intentar reparar este dispositivo. Todo el servicio debe ser realizado por
técnicos autorizados.

® La garantia no cubre las siguientes condiciones:

(1) Fallos causados por uso indebido, negligencia, accidentes o transporte.

(2) Daios debidos a caidas, impactos, exposicion al agua o humedad.

(3) Danos causados por un uso inadecuado que no esté de acuerdo con el manual del usuario.

(4) Fallos resultantes de la modificacion o alteracién de la estructura original.

(5) Dafos causados por accidentes imprevistos.

(6) Apertura, modificacion o reparacion no autorizada del dispositivo.

(7) Retirada o manipulacién del nimero de serie o de la etiqueta del instrumento.

Exencion de responsabilidad:

No nos hacemos responsables de ningin mal funcionamiento derivado del mantenimiento o la
instalacién de componentes internos que no hayan sido realizados por nuestros técnicos
autorizados.

8.2 Servicio posventa

Si tiene alguna pregunta relacionada con el uso, el mantenimiento, las especificaciones técnicas
o los fallos del dispositivo, péngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local.
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Capitulo 9 Compatibilidad electromagnética

A\ Precaucion:
o Este dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de las normas IEC
60601-1-2 e IEC 80601-2-30.
® Los usuarios deben instalar y utilizar el dispositivo de acuerdo con la informacién de compatibilidad
electromagnética proporcionada.
® Consulte el anexo para obtener directrices detalladas y las declaraciones del fabricante.

A\ Advertencia:

© No utilice el dispositivo cerca de equipos quirdrgicos activos de HF ni dentro de la sala blindada
de RF de un sistema de resonancia magnética (MRI), donde la intensidad de las perturbaciones
electromagnéticas es alta.

o Evite utilizar este dispositivo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, ya que esto puede
causar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, asegurese de que ambos
dispositivos sean supervisados para confirmar que funcionan correctamente.

® El uso de accesorios y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante
puede aumentar las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética, lo
que podria provocar un mal funcionamiento.

® Los equipos portatiles de comunicacion por RF no deben utilizarse a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del monitor de presion arterial de brazo, incluidos los cables
especificados. De lo contrario, el rendimiento del dispositivo puede degradarse.

o El funcionamiento por debajo de la amplitud minima o del valor minimo especificado en el
manual del usuario puede dar lugar a resultados inexactos. La amplitud minima de la sefial
fisiolégica del paciente es de 30 bpm.

o EL uso del dispositivo en entornos con fuertes fuentes electromagnéticas (por ejemplo, salas de
imagen por MRI o CT) puede afectar negativamente a su rendimiento. Evite utilizarlo en @
dichos entornos.

o Elrendimiento esencial se define como un rendimiento cuya ausencia o degradacion presentaria
un riesgo inaceptable. Las funciones de rendimiento esencial de este dispositivo cumplen con el
Anexo | de IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC 80601-2-30:2018 (Subclausulas
201.17 y 202) y EN IEC 80601-2-30:2019 (Subcldusulas 201.17 y 202).

@ Incluso si otros equipos cumplen con las normas de emisién pertinentes, este dispositivo todavia
puede experimentar interferencias procedentes de ellos.

Ejemplo de cable

N.° Nombre del cable | Longitud del cable (m) | Blindado o no Observaciones

1 Cable USB Type-C 0.7 No \
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EMC - Declaracion de conformidad

electr $4 ica

Orientacion y declaracion del fabricante -

El producto esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de emisi (d imi Entorno electr ético - orientacién

El producto utiliza energia de RF unicamente para

Emisiones de RF su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones de
conducidas y radiadas Grupo 1 RF son muy bajas y no es probable que causen
CISPR 11 interferencias en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF

conducidas CISPR 11 Clase B
El producto es adecuado para su uso en todos los

Emisiones de RF radiadas establecimientos, incluidos los domésticos y

CISPR 11 Clase B aquellos conectados directamente a la red publica
de suministro de baja tension que alimenta
edificios destinados a usos domesticos, excepto

Emisiones armonicas Clase A en las proximidades de equipos quirurgicos

IEC 61000-3-2 ase activos de HF y de la sala blindada de RF para
resonancia magnética.

Fluctuaciones de tension o

y emisiones de parpadeo Ccumple

IEC 61000-3-3
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EMC - Declaracién de conformidad

PP

Orientacién y declaracion del fabricante - i electr gnética

El producto esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético -

i idad IEC 60601-1-2 cumplimiento orientacién

Descarga +8 kV contacto. +2 kv, +8 kV contacto. Los suelos deben ser de madera,

electrostatica +4kV, +8kV, £15kV +2kV, +4kV, hormigén o baldosa ceramica. Sil

IEC 61000-4-2 aire +8kV, +15kV os suelos estan cubiertos con
aire material sintético, la humedad

relativa debe ser de al menos el 30 %.

Transitorios 42 kV lineas de alimentacion | +2 kV para lineas |La calidad de la alimentacion de
eléctricos rapidos / | AC. +1kV lineas de de alimentacion red debe ser la de un entorno
rafagas alimentacion DC / lineas de | AC Frecuencia de |comercial tipico.
IEC 61000-4-4 sefial. Frecuencia de repeticion de
repeticién de 100 kHz 100 kHz
Sobretensiones +0.5kV, 1 kV linea a +0.5kV, +1 kV La calidad de la alimentacion de
|IEC 61000-4-5 linea. £0.5 kV, +1 kV, linea a linea red debe ser la de un entorno
+2 kV linea a tierra comercial u hospitalario tipico.
Campos 30AM50Hz 060 Hz | 30A/M50 Hzo | LOS campos magnéticos a la
magnéticos a la 60 Hz frecuencia de red deben estar a
: niveles caracteristicos de una
frecuencia de red ubicacion tipica en un entorno
IEC 61000-4-8 comercial tipico.
Caidas de tension | 0 % UT, 0.5 ciclo a 0°, 0 % UT, 0.5 ciclo a " " L
IEC 61000-4-11 | 45°, 90°, 135°, 180°, 0, 45°, 907, 1357, |2 calidad de la alimentacidn de

red debe ser la de un entorno
comercial tipico. Si el usuario
del producto necesita un
funcionamiento continuo durante
interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que el

i dispositivo sea alimentado por
nagrcenesde | o % UT, 250/300 ciclos | 2.7 UT- 250/300  Juna fuente de alimentacion
IEC 61000-4-11 ciclos ininterrumpida o por una bateria.

225°,270°y 315°. 0 % 180°, 225°, 270° y
UT, 1cicloy 70 % UT, 315°.0% UT, 1
25/30 ciclos cicloy 70 % UT,
monofasico: a 0° 25/30 ciclos
monofasico: a 0°

A Nota: UT es la tension de red de a.c. antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
P. ej.: 25/30 significa 25 periodos a 50 Hz o 30 periodos a 60 Hz.
250/300 significa 250 periodos a 50 Hz o 300 periodos a 60 Hz.
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EMC - Declaracién de conformidad

Orientacion y declaracion del fabricante - i idad electr ética

El producto esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
Elcliente o usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

.Ensayq fe) Nivel de ensayo Nivel de cumplimiento En_tnrno _e'le:tromagnéti:o-

IEC 60601-1-2 orientacion
Perturbaciones |3 Vrms en 0.15 MHz — 3Vrms en 0.15 MHz — Los equipos portatiles y
conducidas 80 MHz. 6 Vrms en bandas | 80 MHz. 6 Vrms en bandas | Moviles de

comunicaciones por RF
no deben utilizarse a una
distancia menor de

inducidas por | ISM y de radioaficionados ISM y de radioaficionados
campos de RF | 0.15 MHz y 80 MHz (entorno | entre 0.15 MHz y 80 MHz

IEC 61000-4-6 | de atencion sanitaria (entorno de atencion cualquier parte de estos
domiciliaria) 80 % AM a sanitaria domiciliaria) 80 % | dispositivos, incluidos
1kHz AMa 1 kHz los cables. Puede

producirse_in@erferencia

Campos 10 V/m (entorno de atencién | 110 V/m (entorno de en las proximidades de

equipos marcados con el

electromagnéticos | sanitaria domiciliaria), atencion sanitaria iguiente simbol

de RF radiados | 80 MHz — 2.7 GHz, 80 % | domiciliaria), 80 MHz — sigulente simbolo. (@)
IEC 610004-3  |AM a 1 kHz 2.7 GHz, 80 % AM a 1 kHz @
Ca'“P?fS e |30 kHz, 8A/m 30 kHz: 8A/m

prosimidan | 1342 kiz, 65A/m 134,2 kHz:65A/m /

IEC 61000-4-39 | 13,56 MHz, 7.5 A/m 13,56 MHz: 7.5 A/m

Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

A Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son 6.765 MHz a 6.795
MHz; 13.563 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz a 40.70 MHz.

Las bandas de radioaficionados entre 0.15 MHz y 80 MHz son 1.8 MHz a 2.0 MHz, 3.5 MHz a 4.0
MHz, 6.3 MHz a 5.4 MHz, 7 MHz a 7.3 MHz, 10.1 MHz a 10.15 MHz, 14 MHz a 14.2 MHz, 18.07 MHz a
18.17 MHz, 21.0 MHz a 21.4 MHz, 24.89 MHz a 24.99 MHz, 28.0 MHz a 29.7 MHz y 50.0 MHz a 54.0 MHz.
Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como estaciones base para
radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de
radio AMy FM y emisiones de television, no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un
estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que
se utilizan estos dispositivos supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente,
estos dispositivos deben observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar estos
dispositivos.

En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3Vv/im.

Este ensayo es aplicable unicamente a EQUIPOS ME y SISTEMAS ME destinados a utilizarse en el
ENTORNO DE ATENCION SANITARIA DOMICILIARIA.

La portadora debe modularse mediante una senal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
Valor eficaz (r.m.s.), antes de aplicar la modulacion.

(e}

o

mm
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EMC - Declaracién de conformidad

Orientacion y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El producto esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del producto debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo o Gty Entorno electromagnético -
inmunidad IEC 60601-1-2 Nivel de cumplimiento | ; ientacion
Campos de Véase la tabla siguiente Cumple
proximidad v
rocedentes de  [Frecuencia a) Nivel de ensayo
gquipos e ensayo Bwﬂaz) Servicio? Modulacién de inmunidad
inalémbricos de | (MH2) _ 5 (Vim)
comunicaciones | 3g5 | 380 - 390 TETRA400 | Modulacion porpulsos B 57
por RF 18 Hz
IEC 61000-4-3 FM ) £ 5 kHz de desviacion
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 oo de 1 kiz 28
710 Modulacic 0
745 | 704-787 | LTE Banda 13,17 | Modulacion por puisos 9
Hz
780
810 GSM 800/900, N
TETRA 800, iDEN 820, | Modulacién por pulsos
870 800 - 960 \ g
CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE Banda 5
1720 GEM 1800; CDMA Modulacion por pulsos ?)
1900; GSM 1900;
1845 - ; ; 2
1700-1990)  pecr: | TE Banda Hz 8
1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulaci 1s0s D)
2450 |2400-2570| 802.11big/n, RFID | MOCUACTI FEPUISOS 28
2450, LTE Banda 7 i
5240 B o
5500 |5100-5800, WLAN 802.11 a/n Modulacion psirzpulsos 9
5785

Nota: Sies necesario para alcanzar el NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena
transmisora y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de ensayo de 1m
esta permitida por IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) La portadora debe modularse utilizando una senal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
c) Como alternativa a la modulacion FM, la portadora puede modularse por pulsos utilizando una
senal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 % a 18 Hz. Aunque esto no representa una
modulacion real, constituiria el peor caso.
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Oonyice aovapeas

1.1 HAekTpIKr ao@AAela
1. O oxed1a0pOG TOU TUECOPETPOU OUPHOPPWVETAL HE TIG OXETIKEG EBVIKEG ATLAITAOEIG AOPANELQG VI
1aTPIKO NAEKTPIKG EEOTIAIGHO, kaBwG kat e To TpodTuTio IEC 60601-1 Kat GAa OXETIKG TTPOTUTIA.
. ZUpQwva pe TG Mevikég ATtartiioelg Ao@dalelag yia latpiké Hhektpikod E§omthiopé (IEC 60601-1), n
Tagvopnon £xel we e€/G:
a. Ta§vounon oUP@WVaA PE ToV TUTO TLPOCTATIAC ATLO NAEKTPOTIANEia: ECWTEPIKN TPopodoaia,
e€omAiopog Khaong Il
b. Ta§wvopnon cupgwva pe tov Babuo Ttpootaciacg até nAektpoTAngia: epappolopevo pépog tuTtou BF.
c. Ta§ivopnon cup@wva pe Tov Babpod TtpooTaciag ato eTBAaBn eloxwpnon vypwv: Sev epappoletat.
d. Ta§wvopnon cupgwva pe Tov Babpo ac@Aalelag Katd T xprion eVQAEKTOU avaloBnTIKoL agpiou ot
Heiypa e aépa i eDPAEKTOU avaloBnTIkoL agpiou ot Peiypa Pe 0&uyovo 1y uTtogeidio Tou alwrtou:
£§0TINMOPOG Wn TOTToU AP/APG.
e. Ta§vopnon wg Tpog TNV nAekTpopayvnTikr cupBatotnta: Opdda l, Khaon B.
1.2 MAnpogopieg aopaleiag

N

A\ TPoelBoToinoN: Minpogopies Tou Tl va ywpileTe, GOTe va amopevyovTal BAGBEC Kat
TPAUHATICHOI TOU XPAOTN Kal TOU 1aTPIKOU TPOOWTLKOU.

A\ Tpocoyn:  I5iaitepa EMONPACHEVES GNHAVTIKEG TANPOQOPIEC.

A 1.2.1MpoelSoToIoelg

1. Mnv exteleite attoAupavon oe uPnAr) BEpHOKPATIA Kal PNV XPNOIHOTIOIETE S£0HEC NAEKTPOVIWY 1

OKTIVEG YA A Yia aTtooTeipwon.

BeBaiwBeite 61 T0 TLePIBANAOV GTO OTLOIO XPNCIPOTIOLEITAL N CUOKELT SEV ETINPEALETAL ATLO IOKUPES

TINYEG NAEKTPOPAYVNTIK®V TLAPEUBOADY, OTIWG ACUPHATOL TIOUTIOL, KIVNTA TNAEQWVA, PoUpvoL

HIKPOKUHATWY K.ATL.

. H ouokeur auth Sev PTTopei va XpnoIHOTIOLETal O XWPOUG GTIOU XPNOIHOTIOIEITAL NAEKTPOXEIPOUPYIKOG

£EOTIAIOHOC LPNAG ouXVOTNTAC.

H ouokeun autr| Sev TLPETLEL va XPNOIHOTIOIEITAL KOVTA 08 GANO EE0TINIOHO 0UTE GTOIBAYHEVN HE ANO

£€oTIAIOPO. Eav TipéTtel va xpnotdoTtoinBei kovtd oe GAAo e0TIMOHO 1y oToIBayUEvn PE autov, Ba TLpETtel

va TtapakohouBeital kat va eTUBERaIDVETAl OTI HTIOPE( va AeIToUpYEi Kavovikd aTn Slapop@won yia Ty

oTtoia Ttpoopiletalt.

5. To TtpOiGV aUTO XPNOIHOTIOLEITAl ATTOKAEIOTIKA YIa TN PETPNON TNG ApTNPIAKNG Ttieonc. Evééxetal va

TtpokAnBouv atuxrpata £av xpNotHoTIoNBEi yia GKOTLOUE AANOUG ATLO TN HETPNON TNG APTNPEIAKAG THEONC.

To Ttpoidv auTé TpoopileTal HGvVo yia TNV KaBnpEePIVR TtapakohouBnon TG apTNPIAKNG THEoNG Kat Sev

givat kKatdAAn)o yia tn Stayvwon e uTtéptacns. MHN TtpocappOleTe TN QOPHAKEVTIKY aywyr BACEl Twv

ATIOTEAECHATWY HETPNONG AUTOU TOU TUECOPETPOU. AAHBAVETE TN QAPHAKEUTIKY aywyr CUMPWVA HE TIG

0d8nyieg Tou 1aTPOL cag. MvVo 1aTpog gival appdSiog va Slayvioel Kat va Bepattevoet Tnv uPnAr

apTnplakr Trieon. Eivat TtoA) £TkivELVo yia Tov XprioTn va EpNVEUEL HOVOG TOU Ta ATIOTEAECHATA KAt VOt

apyiCel Bepatteia pe Sikr Tou TipwtoBoulia. MapakaloUpe va SiveTe Ta aTtoTeAéopata TG £££TaonG oe

1aTpo LoV YVWPILEl TNV KATACTAON TNG LyEiag oag yia T Sidyvwon. Eav o xpriotng Bewpei 6Tt uTtapyet

TPOPANHA PE TO ATIOTEAECHA TNG METPNONG, Ba TIPETLEL va CUHBOUNEUTED ETtayYEAUATIES 1} TO TUAHA

£EUTINPETNONG PETA TNV TIOANON.

7. Xe dropa Pe S1aTAPaXE TNG TLEPIPEPIKIG KUKAOPOPIAC TIOU TLPOKAAOUVTAL ATtd OPICHEVES TLABKOELS, Ol

TIPEG ApTNPIAKNC THEONG TIOU PETPWVTAL OTOV KAPTLO Kall TOV Gvw Bpaxiova PTTopEi va SIapEPOLV ONHAVTIKA.

8. Mn XpnOIHIOTIOIE(TE T GUOKEUN OE TPaUHATIOpEVO Bpayiova 1y oe Bpayiova Ttou UTEOBAMNETAI GE IATPIKI AYWYH.

9. Mnv ToTtoBeTeite TV Ttepixelpida oe Bpaxiova Trou SéxeTal evEo@AEBIa éyxuon fi HETAYYION aipaToq.

N

[

»

o
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Oonyice aovapeas

10. Mn XpNOIOTIOIEITE TN CUCKEUT) TLaPOUTia EVPAEKTWY avaIoBNTIKWVY AEPIWV avaPEPEYHEVWY e aépa
EOPAEKTWV avaloBNTIKWV agpiwv avapepelypévwy de 0§uydvo i uTtogeidio Tou alwTou.

11. SupBoUNEUTEITE TOV 1ATPO 0aG TIPWY XPNOIHOTIOOETE TN OUOKeUN ot Bpaxiova pe aptnplo@hePikn (A-V)
avaoTtopwon.

12. O agpaywydc owhijvag i to kahwdio USB Type-C ptopei va Ttpokaléoel Tuxaio otpayyahopo o€ Ttaidid.

13. Mepiéxet Mikpd e€apTrpaTa Ttou PTtopE( va Ttpokaléoouv KivEuvo TtviypoU edv KatattoBoov atté Taidid.

14. MapakahoUHE PNV aTIOCUVAPHONOYEITE, ETUOKEVALETE I} TPOTIOTIOLEITE TN GUOKELN XWpIC adela.

15. O agpoBdahapog evoéxeTal va TeBEi O KivBUVO O TLEPITITWON TLAPATETAPEVNG UTLEPBOAIKNC SIOYKWONG.

16. ZUpPBOUNEVTEITE TOV 1ATPO 0AG TIPIV XPNOIHOTIOIOETE TN GUOKEUN OE OTLOIASH TTOTE ATLO TIC akOAouBEG
TEPITITWOELG:

® 4V éxeTe UTLOBANOEL OE PaoTeKTOMN:

® Og TLEPITITWON CUXVWV APPUBHIDY, OTIWG KOATUKEG 1} KOIMOKEG EKTOKTEG GUOTONEG 1} KONTUKT
Happapuyn, apTnElookARpLVONG, HEIWHEVNG atpdTwong, SaBRTN, Ttpoxwenpévng nhikiac,
EYKUPOOUVNG, TLPOEKAAUPIaG 1 VEQPIKWY TtaBroEwv-

® dropa pe cofapd TpoPAfpaTa alpatikhg Pofg A aipatoloyikég Siatapaxés Ba TtpéTtel va
OUHBoVAEVOVTAL lATPS TIPIV XPNOIHOTIOCOLV TN CUOKELH. H 810yKwon TG TLepIXEIpiSag pTtopei va
Ttpokahéoel HWAwTLEG. Ofeia owTePIKN apoppayia PTopei va TtpokAnBei attd Tn cupTtieon Tou
Bpayxiova kata T pétpnon-

® LNV TtPayHaTOTIOIEITE TLEPICOOTEPEG UETPNOEIG ATO OOEC €ival avayKaie. AUTO UTIOPET va TLPOKAAECEL
HWAWTIEG AOYW TLEPIOPICHOY TNG AIHATIKAG POAC.

17. Mn XpnGIHOTIOIETE TN CUCKEVR AUTH OE VEOYVA.

18. H ouvexnig Ttieon g TtepIXelpidag Ttou TLPOKAAEITaAL ATLd AUYICHEVO CWATVA PTIOPE( VO ETINPEACEL TNV
QUMATIKF POF KAl VA TUPOKAAECE TPOUHATIOHO GTOV aoBevr).

19. Mn xpnotpoTroleite TNV TLepIXEIpiSa o Bpayiova aTtd TNV TIAEUPA OTIOU £XEl TLpayHaTOTIOM B
HaoTekTodN 1) a@aipeon Aep@adEévwy.

20. Mn xpnotpoTroleite TNV Ttepixelpida oo {610 dkpo pE AANoV 1aTPIKG £E0TTAIGHO TtapakoAoUBnaong, 6Twg
0&UpETPA OPUYHOU, KABWG N TLiESN TNE TLEPIXEIPISAG PTIOPEL VO ETINPEGTEL TiPOoWPIVE TN AetToupyia
TouG. MapakohouBeite To AkPo KaTd TN AeToupyia WOTe va Slacpaliletal 4TI n TtapateTapévn Ttieon g
Tiepixelpidag Sev eTtnpealel TNV Kukhoopia Tou aipatog. AlaKOPTE T XProN £QV TIAPOUCIACTEL PN
PUGIONOYIKOG ATIOXPWHATIOHOG, HoUSIacHa i) TEOVOG.

A\ 1.2.2 lNpoooxr

1. Ot TANpoPOpIES TIOU TLEPIEKOVTAL OTO TLAPOV EYXEIPISIO EVEEXETAL VA TPOTIOTTIOINOOUV XWPIG
TtponyoUpevn e18oTroinon. H Sidpkeia {wrig TNG cUoKeUNG givat 5 €tn. ‘Otav n ouokeun uTtepPei TV
aToTEAECHATIKY SIdpKEla (WG TNG, TLAPAKAAOUHE va TNV ATIOPPIPETE CUPPWVA HE TOUG OXETIKOUG
TOTUKOUG KAVOVIGHOUG.

2. Mnv ATIOCTEIPWVETE TN CUOKEUN HE aTho XapnAig Beppokpaciag iy pe AAeC Ttapopoleg HeBddoug.

3. To Ttapdv eyxelpidio TtpoopileTal yia yevikoug XpoTeg Xwpic e€EISIKEUPEVN eKTLaiSEvON.

4. Avapévetal 0TI Ot XPHOTEG ival E0IKEIWHEVOL P T BACIKN AelToupyia Kal TIG AEITOUPYIEG TNG CUOKEUNG.

5. To Tpoidv auto eivat KatdAAnAo yia TtepiBAovTa GTIou aTtalteTal U eTEPBATIKY HETPNON TNG
apTNPIAKAG TtiEong, OTwg n kaBnpepvr TtapakoAoUBNoN TG aPTNPICKIG TLESNC OTO OTEITI, Ol GUVABEIG
KAWVIKO{ XWPOL VOGOKOUEIWY, Ot KAIVIKEG, TA KEVTPQA UYEIOVOUIKOU ENEYXOU Kal Ol KOIVOTIKO{ 0TaBpoi
UTINPECIOV VYEIOC.

6. H ouokeun Ttepiéxel NAekTpoVIKa e€apTripata akpiBeiac. MapakaloUPE PNy TNV avoiyeTe kat pnv
eTePPaiveTe o€ AUTAV.

7. To Ttpoidv auTd PTIOPEI, PETA TN CUOKELAGIA, VO HETAPEPETAL AEPOTIOPIKWG, BaAacTiwg 1 08IKWE, aMG
Sev TIPETLEL va ATOBNKEVETAL OF EWTEPIKO XWPO KATA TN HETAPOPA.

8. EQv S1aTtoTwOE( 0TI N EEWTEPIKN EPPAVION TNG TLEPIXEIPISAG EXEl UTLOOTET {NHIG, PNV

TIPAYHATOTIOIOETE PETPNON APTNEIAKAG Ttieonc. EvoéxeTal va TtpokAnBei PAaBn oto &épua oag.
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9. Agaipéate Tnv mepIXEIPiSa, v Sev EEPOUTKWOEL KATA TN SIAPKELA TNG HETPNONG.

10. XpNOILOTIOIEITE HOVO TNV EISIK TIEPIXEIPISA TTOU TIAPEXETAL AT TOV KATACKELACTH YIat AUTH T cuokeun. H
XPrion aMwv miepixelpidwv evéxetal va 0dnynoel oe AavBaopéva anotehéopata PETpnong.

11. Mnv XpNnOILOTIOIE(TE TN GUOKEUN EVTOG KIVOULEVOU OXAHATOG (AUTOKIVATO, AEPOTAGVO).

12. H ouokeur SlaBtel akpiPry e§aptripata. AoguyeTe TV €KBEOT TNG O akpaieg Oeppokpaaies, vypacia, dueon
nAtakr akTivoBolia, KPOUOELG Kat OKOVN.

13. Mnv SUTAWVETE OQIXTA TNV TIEPIXEIPISA Kat unv amoBnKeVETe Tov owArva o€ OTPEPAWHEVN KATACTAON yia
HEYEAO XPOVIKO S1aoTnpa, SIOTL auTo PImopEi va peEloel T Sidpketa {wn¢ Twv e§apTnHATWY.

14. O xpnotponolnpévog eE0MAIoHOG, Ta EPTAHATA KAl Ol HITATAPIES eV PEMEL va amoppimtovTal wg
ouVNBICHEVA OIKIAKA AMOPPIPUATA Kat TIPEMEL va SIaTiBeVTal COPPWVA PE TOUG IOXUOVTEG KAVOVICHOUG.

15. Eav Slamotwoete 611 n mepixelpida eival pBappévn EEWTEPIKA, UNV TTPAYUATOTIOIOETE HETPNON APTNPIAKAG
iieong. Evoéxetat va mpokAnOei BAGPn oto Sépua oag.

16. Mnv mélete Tov owAfiva aépa Katd T SIAPKELD TG HETPNONG.

17. Mnv tnv ekBETETE 0 GAAEG GUOKEVEG Kal PNV TNV UTOPBANETE OE EVTOVEC KPOUGEIG Kal SOVITELG.

18. MnVv QOUCKWVETE TNV TEPIXEIPISa 6Tav Sev gival TUNYpEVN YOpw amrd To Bpaxiovd oag.

19. Mnv pixXVETe TN GUOKELN Kal PNV TNV eKBETETE OE £VTOVEC KPOUOEIG Kat SOVHTEIC.

20. H akpiBeta Tou TPoidvTog £xel eTUREBaIwBEL. ZuvioTdrtal yevika n Babpovopunon Tng CUoKeUNg pia opd To
XPOvo, yia T SlaopdAion owoTng kat akpiBolg Aettoupyiag.

21. Mnv eTuyelprioeTe va BaBUOVOHNOETE T CUOKEUN HOVOL 0aG. L€ TLePITITWON avaykng Babpovounong,
ETUKOIVWVIAOTE UE TOV SIaVOPEA GAG 1 TNV OHASA UTENPECIWY PETA TNV TLWANGN.

22. Y& mepiTTWON EVOXANONG ATLO TNV TtiEON 1) €GV N TtiEon Sev aTLEAEUBEPWVETA, ATIEVEPYOTIOIOTE APECWG TN
OUOKEUN 1} ATLOCUVOECTE TO PIG TOU CWANVA YIa VA EEQOVCKWOEL YPryopa N TLEPIXEIPISa.

23. ATtOQUYETE TO QayNnTo, TNV KATavaAwaon Toaylov, KAeivng Kat aAkoo, TN Aoknar, To AoUGIHO Kal TO
KATVIopa yia 30 ATTTd TIpIv aTto TN PETPNON. ZEKOUPAOTEITE Vi TOUAGXIOTOV 5 AETITA TLpIv
TPAYHATOTIOINOETE TN PETPNON.

24, Tpwv aTLo TV ETLOHEVN HETPNON APTNPICKAG THECNG, EEKOUPAOTEITE HOUXA Yia 2 éwg 3 AeTITd, WOTE N
aptnpia va eTtavéNBel 0T QUOIK TNG KATAOTACN HETAEY TWV PETPOEWV.

25. H ouokeur auth Ttpoopiletat aTloKAEITTIKG Yia HETPHAOEI OTOV Avw PBpaxiova kat Sev givat kataAnAn yia
XPrion oTov kapTté A oe GMa onuEia ToU CWHATOG.

A\ 1.2.3 Xpnon Ttpooappoyéa pe kawdio USB Type-C

1. Mn xpnotpoToteite To kahwdio USB Type-C rj Tov Ttpooappoyéa eGv n GUOKELN 1} To KAAWSIO €Xel UTLOOTEL
QNG STV TLEPITITWON QUTH, ATIEVEPYOTIOINOTE APECWG TN CUOKEUN Kal aTIoouVS£aTe To kKahwdlo Tpopodoaiac.
. ZuvbéoTe Tov Ttpocappoyéa pe o kahwdio USB Type-C og Ttpila katdhAnAng Tdong.
MoTE PN OUVSEETE 1) ATLOCUVSEETE TN CUCKELT aTO TNV NAEKTPIKN Tipila e Bpeypéva xépia.
EloaydyeTe 10 @I Tpo@odoaiag TIARPWG Kal pe ao@dlela otny Tipila.
. Katd v amoolvdeon Tou @ig Tpo@odosiag atéd tnv Tipila, @povTileTe va KpaTdTe Kat va TpaBAte TLAvToTe

70 {510 TO PIG Kat Ol TO KAAWSIO.

[CIF SN

o

ATLOOUVSEETE TOV TLpOCApHOYEa 6Tav Sev XPNOIHOTIOLETaL.
. ATLOOUVSEETE TO @IG TPOYOSOTIag TIPIV ATLO ToV KaBapiopo.
. O TLPOCAPHOYEQ( Eival TLPOUIPETIKG EEAPTNHIA TIOU TLAPEXETAL ATLO TOV KATAoKELAoTH. Edv Sev TeephapBavetat
0T CUOKEVAOIa, O XPOTNG TLPETLEL VAl TtpouNnBeuTel Ttpooappoyéa DC 5V/1A Ttou va TtAnpoi TG aTtaITioELg

© ~

ao@dhetac wv IEC 60601-1 kat [EC 60601-1-11. H xprion Ttpocappoyéa Ttou Sev TtANPOi TIC ATLAITAOELG
QAUTEG UTTOPE va TLPOKaAEDEL NG 0T GUOKEUN Kal va givat eTUKivéuvn yia Tov Xpriotn.
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Oényicc avvadeia

1.3 Eppnveia ouppolwv

Z0ppolo| Enuacia S0ppolo  Enuacia

A Mpoooxn, avatpédte oTa £yypapa

[sN] ApIB6C oEIpaC TIOU GLVOSEVOLY TN GUGKEUN

MpooTtateupévo amo aTeped EEva
P20 auTikeipeva Stapétpou 12,5 mm

Kol HEYOAUTEPO: M TIPOOTATEVHEVO
OO OTAYOVEG VEPOU

Kataokevaotig

Eoepaqu, XEIPIOTEITE PE

TtpocoX Makpid attéd 1o NMakd Qg

=ra B

AuTr| n TI\EUPA TLPOG T TLAVW Aatnpriote oteyvo

"WEEE (ATt6BANTa nhekTpIKOU Kat

E 0{6HEVO pEPO
‘,PGPIJ BlF HEVO HEpoe nhektpovikol e€0TAicpoU, AHHE)". Ta
ToTtov aTmoPAnta TpéTtel va Siaxelpi{ovtal vopipa.
— Suvexéc pevpa AVaTpEETE OTO £YXEIPISIO 08NYIWY
IE E€omthopdg kKhaong I Hpepopnvia kataokeurg

Mn toviCouca aktivoBohia latpikry ouokeun

S

Movadikog avayvwploTiKOG
KWw8IKOC OUOKEUNG

C€ors | Zmavon CE

Mn ac@aléq yia payvnTikr Todoypagia

ApIBp6C povTéhou

‘Oplo Beppokpaciag aToBrikeuong kat
HeTagopag

B

X(pa KATAOKEVAG

‘Oplo vypaaiac
aToBrikevong Kat
HETagopag

‘Oplo aTpoc@aIPIKAG Ttieong

@ =@ | &I B ¥

®,




2.1 Apxn Aertoupyiag

To TUEGOUETPO gival Hia e0XPNOTN Kal TLPAKTIKN 1ATPIKK CUCKEUR, N oTtoia éxel avaTttuxBei pe T xprion
O0YXPOVNG NAEKTPOVIKIG TEXVONOYIag Kat BAGEL TNG ApXG TNG EPPECNG METPNONG TNG APTNPIAKNAG THEONG.
H aptnpiaxr Ttieon petpdrtal £Ppeca Pe Y TaAaVTWOIHETPIKA péBodo. Katd tn Siadikacia
amoTANBwpEIopoU 1 TTANBWEICHOU, N GUOKELN aviXVeUEl TANPOPOPIEG TLAAUIKOU KOHATOG Kal, HEOW
OEIPAC CUVOETWY PETATPOTIWV KAl UTLONOYICHWY, AapBAVEL TIG TIHEC TNG CUGTONIKIG Kat TNG SIACTOAIKAG
QAPTNPIAKAG TtEONG.

H k0pia Aertoupyia Tou THECOPETPOL €ival N HETPNON KAl N EPPAVION TG aPTNPIAKKG TLEONE Kal ToU
PUBHOU CPUYHOUL TOU AVBPWTIIVOU CWHATOG.

2.2 TMpoPAeTopEVN Xprion

To meoOpETPO MPOOPIleTal yia ATopA Avw TWV 12 ETGV Yia LETPNON GUGTONIKAG Kal SIA0TONKAG TTiEoNG
Kat TaAMOU GTO OTI{TL KAl O€ 1aTPIKA I8pupaTa.

2.

w

Evéeielg xpriong

Métpnon aptnpiakig mmeong Kat TaApou.

2.4 Avtevdeitelg
® Mn XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV AUTO OF £YKUEC YuvaiKeg, Ttaidid 1 atopa Tou Sev ival og Béon va
EKPPACOULV POV TOUG TNV KATACTAGN OUVEISNONG TOUG.
® Mn To XpnolPoTIoIEiTE OE A0BEVEiG Pe BNUATOSOTN, ATUVISWTH 1) EHPUTEVPEVN PETAANKN 1
NAEKTPOVIKT) CUOKEUT.

® Mn To xpnotgoTioleite o€ aobeveic Pe coBapr appubpia.
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vpaor Tpoiovios

3.1

33

3.4 Epgavion Ttpoidvtog

XapaKTNEIOTIKA TEPOIOVTOG

© 086vn LCD 4,3 w100V pe TtpoBoAi HEYAAWY XAPAKTHPWY
® XeIpIopOG Pe Eva KOUUTLE

® EvSeIEn €0POUG APTNPIAKKG TTiEONG

® Evdeign kivnong owparog

© EveIEn agpooTeyavoTnTag TEPIXEIPIdag

© OwvnTikA Aettoupyia (TtpoalpeTikr)

® Kataypagri SeSopévwy yia TLOMATIAOUG XPHOTES

® Oupa USB Type-C

Mepypagnr ouokeung

To TUECOUETPO XPNOILOTIOIE! Mia QOUCKWTH TLEPIXEIPISa, N OTloia TOTLOBETEITAl YUPW ATIO TOV Avw
Bpayiova Tou acBevoug. Agou TtatnBei to TEAfktpo «START/STOP», n Ttepixelpida oucK@VEL auTOpaTa
Héow e0wTEPIKAG avTAiac. H cUOTOAIKN Kat N SIACTONIKI THEON HETPWVTAL PE TV TAAQVTWOIHETPIKN HEBOSO.
O puUBPOC aTOTIANBWPICHOY ENEYXETAL ATIO E0WTEPIKN BaABiSa ekTOVWONC. Evag Pnxaviopog Taeiag
ATIOSEOHEVONG ETUTPETLEN TNV TA PN EKTOVWON TNG TLEDNG TNG TEPIXEIPISAG OE TLEPITITWON EKTAKTNG
avaykng. H ouokeun S1aBétel péyioto 6plo acpaleiag Ttieong 290 mmHg kat Sev pouckwvel Ttépav

QAUTAG TG TIKAG. EGv Katd Tn SidpKeia TG HETPNONG aviXveuBei akavovioTog Kapdiakog TLaApog,
£VEPYOTIOIEITAL OXETIKN EVSEIEN. META TN PéTPNON, N OUCTONIKN Kat N SIa0TOAIKH Ttieon, KaBwg Kai o

PUBHOG GPUYHOU, epPavifovtal oTny 086vN Kal aTtoBnKeVOVTAl GTN PVAN. ZTN CUVEXELQ, N TEEPIXEPISa

Eepouokwvel autdpata éwg Ta 0 mmHg.

Aopn kat o0vBeon
To THECOUETPO aTIOTEAEITAL ATLO TNV KUpLa Hovada, Tnv Tiepixelpida, TEcoepIC pnatapieg Twv 1,5 volt,

Tumog AA To USB Type-C.

Oupa Ttpocappoyéa TpoYodoaiag

Kahuppa 6rjkng ptatapiag
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A\ TIpoooxH: MapakahoUpE va XpNOIHOTIOIETE TNV TEPIXEPISa Ttou KaBOPIZETal ATLS TOV KATACKEVAOTH-

SlapopeTIKG EVEEXETAL Va TEPOKANBOUV GpANpaTa HETPNONG.

la v uTTOSOXN TOL TtPOCaPHOYER TPOPOSOaIag, TLaPAKANOUHE VA XPNOIUOTIOIEITE TO
kaAwdio USB Ttou kabopiletat atté Tov KAaTaoKeuaoTn.

3.5 Mepiexdpeva ouokevaoiag

Ovopaocia MogotnTa
Kupia povasda 1 oet
Meydhn mepixelpida : Mepipépeta Bpayiova 1 tepayio
22-42 cm

Mmatapia peyéBoug AA 1,5V 4 tepayo
Kahwdio USB Type-C 1 tepdyio
Eyxetpidio xprionc (oupmepihapBavopévng e kdptac eyyononc) 1 tepdyio
TooETa 1 tepdyio

3.6 Emecriynon eoviSiwv 006vng evdeifewv

Etkovidlo pvrung

Ewkovidilo xpriot

Hugpopnvia kat wpo

e 0
a o

JUOTOAKN Ttigan
ZUYKpLON HE TOV PECO
OpO TWV TPV TIO
TPOTPATWY
HETPHOEWV

L

Movada aptnplokrig mmAg
Tiieang
AwoToAkn Tigon

TuxvotnTa
TIoApOU (PR)

—Eg™

Pulse
Jmin

KapSlakog ohpog

SR
— D, D
= LIS
-— -,
(o

oo |

dB8/88

{00y
N, N N g |

ZTaBpn pratapiog

Y

Eikovidlo
(POVTKWHATOG

Ewkovidilo TomoBétnong

@

TEPIXEPISOG

— EvéeiEn emumnédou
apTnpLakng Tieong

TOpQwva e T Tagivopnon uTtéptaong tou MOY, ot akOAoUBEG TIHEG HTLOPOULV VA XPNCIKOTIONB0UV WG

evei€elc UPNANG aPTNPIAKIG THEONG OE PETPROEIC KAT' Oikov.
MeTa TV 0AoKApwon TG PHETPNONG, GV N GUOTONKN £vEEIEn ival uPnAoTepn atté 140 mmHg 1y n
SiaoTohikr évBei€n eivat upnAdtepn amé 90 mmHg, autd uTIOSNAWVEL 6TI N APTNPIAK 0ag Ttieon givat

avgnpévn. To eikovidio « A » Ba avapel.



* H évbeign autr 10XVEL yia PETPROEIC APTNPIAKNG TLECNC KAT' OfKOV.

* Mnv kdveTe auToSIAyvwon Kat unv TtpoxwpdTe o€ autoBepaTtteia Povo BACE TwV ATIOTENEOHATWY TNG

Hétpnong. ZupBouleuBeite yiatpo gav eival attapaitnTo.

A\ Mpoooxn:

1. Otav TtpayparoTtolovvTal TIOAATIAEG HETPROELG, TO XPOVIKO S1a0Tnpa PETagy 500 SlaSoxKwy
HETPOEWY TIPETLEL vl Eival TOUNAXIOTOV 2-3 AeTLTA 1} TLEPIOOOTEPO.

2. NMapakaeioTe va avatpEEeTe 0ToV Ttivaka Tagivopnong TS apTnEIakIG THECNC Kal 0Ta aTtoTeAéopaTa

NG HETPNONC 0aC, WOTE VA KAVETE I TEPOKATAPKTIKN a§loAGynon Tng Kataotaong TG aptnpiakic oag

Ttieong, Kat va cupBouleuBeite Tov 1aTPd oag yia eTtayyeApaTikr kaBodrynon.

3.7 Ewoaywyn otn Aettoupyia @wvig (Ttpoatpetiki Aettoupyia)

Ap. | Evepyottointég | Aettoupyia M; M PWVNTIKAG ivwong
MatoTe To KoupTtl «START/STOP» | H HETPION Eexivnoe. )
o€ KatdoTaon avapoviy Napakah® xaAapwOoTe Kal KPATHOTE TO
n Hovc. BpaxiOAi oTo 810 UYog pe TV Kapdid oac.
H pétpnon ohokAnpwOnke.
SuOTOMKNA THiEaN: <XXX» XIAOGTA USPapyUpoU
Koupti Merd my ):’AOKMPWU me uérgnﬂﬂc (1} kihommaoKaN)- AacToNKH TTiEan; XXX»
1 | sTART/STOP | T© @TOTE esgpa e Hetpnone da X\ootd udpapylpou (1} kilomackdh). Kapdiakn
avakowGel autopata. GuveTTa: «XXX» akpol avé Aerté. H
aptnplakn oag mieon eivat «<XXX»
(XapnAr, @UOIONOYIKY, LYPNAN).
Metd v ohokApwan TG PETpnong,
£av Sev UTLAPKE ATIOTENEGHA Zedhpa. NMapakah emavahaBete T pérpnon.
Hétpnongc.
MEGOG 6POG TWV TENEUTAIWV TPIDV HETPHOEWV.
Juotolikr mrigon: «XXX» xiAlooTd uSpapyvpou
2 Koupti MNatote 1o koupTti «MEM» o€ (1} khoTraok &) * AlacToikn miieon: «XXX»
MEM KaTdoTtaon avapovic. XIA\looTd uSPaPYVPOU (1) KNoTackdN). KapSiakn
ouxvotnta: «XXX» makpoi ava Aento.
H aptnpiakn oag migon givat «XXXX».
3 Xapnhry ‘Otav n Tdon tn¢ PTtarapiag sivat XapnAi pratapia. NMapakad avTikatactiote
pTtatapia Xapnhotepn até 4.7 V. v pratapia.
. Natriote o koupTti «USER» oe
4 Koup KATAoTaon avapovig Kal ot ouvéxela | XproTi
USER n Hovng n X pnome.
KPATAOTE TO TLaTNHEVO yia evalhayr Xpriotng A / Xpriotng B / ANo.
xerom.
MatroTe To KouuTti «SET» o€ P0OBUION Wpag / PUBIoN guwvic /
5 | Koupi KATAOTAON AVAOVHG, O CUVEXEIR PUBpIoN povadac / Mapakahd eTtAEETe eV
SET TLATAOTE TLAPATETAPEVA TO KOUMTLE Oa Siaypagei 1o apxeio PeTpcEWY TOU
SET kat TlaTrioTe GOVTOHa TO KOUMTEL XProtn / H puBpion ohokAnpwOnke.
SET yia evalayr| Petagl twv
puBpicewv.
Znpeiwon: «XXX» OTOV TTvaKa aVTICTOIXE! OTIG METPNHEVEC TES TNG APTNPICKIG TTETNG, TOU TTAAMOU Kal TNG
KaTAoTaong TG meong.
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Nerroupyieg Kal XEIPIOHOG

4.1 TNpostopacia yla xprion

A

-

Avoi€Te To KGAUpHA TNG BKNG UTTATAPIOV Ttou BPiKeTal OTO TLIoW WEPOG TNG CUOKELNG. ToTtoBeTroTE
Té00EPIG PTaTapieg PeyéBoug AA o Bikn Ptatapiov, Slaceahifovtag 4Tt n TONKOTNTa (+ Kat -)
QVTIOTOIXE( 0TI ONPAVOEIC 0TO ECWTEPIKG TNG BAKNG. META TV TOTLOBETNON TWV PTLATAPIWY, KAEIOTE TO
KGAUMHA TG BAKNG ITLATAPIOV PEXPL VA AKOUGCTEL £val «KAIK», TOU UTEOSNAWVEL OTL EXEL AOPANIOEL
owota otn Béon Tou.

Avoi€re To KahupIpa TG BKNG PTTaTapiy Khelore To kéhuppa e kNG
Kai ToTtoBeToTe TIC pTtatapiec. pTaTapiv.

Kartéi tn xprjon, av eppaviotei 1o 6UpBoAo « 1%, autd LTIOSEIKVUEL ST N OTABUN TNG PTTatapiag ivat XapnAr.
Kaam xprion, £dv o 60pBoo « 1 » apxioet va avaBoopBrivel, onpaivel Ti ot PTLaTapiec éxouv eEaviAnbei.
MapakaleioTe va avTIKATAOTHOETE Kal TIG 4 PTtatapieg Tautéxpova. Mnv avapelyVOETe TLaMEG Kat VEEQ
HTtaTapies. TuvioTatal n Xprion aAKaNK®V ITtatapiiv yia Peyahutepn Sidpketa {wng.

EGv n Guokeur) 8ev XpnOIPOTIOIETAL YIa TIAPATETAPEVO XPOVIKG SIA0TNHA (TIEPICOOTEPO ATLO TPEIG PAVEG),
TIAPAKAAEIOTE VA AQAIPECETE TIG PTIATAPIEC.

Mpogoxn: H cuokeur| PTtopei va cuvSeBei e EEWTEPIKO TPOPOSOTIKO. TO TPOPOSOTIKG TIPETLEL va TEANPEOI
TIC akOAOUBEC TtpoiTtoBEoeIc: EEoTthiopog Khaang II; Taon e€66ou: DC 5V; Pevpa e§68ou: 21A;
Suppopewon Pe ta TtpédtuTta IEC 60601-1 1y IEC 62368-1; MpéTtel va Tapéxel TOUAGXI0ToV 800
emimeda povwong MOOP petadu g ei068ou AC Kat tng e§65ou DC.

TPOTLOC XPrONG TNG TLEPIXEIPISAC

. Eloayayete To Buopa Tou owlrva aépa TG TLePIXElpidag oTnv uTtoSoxN Tou CwWAVA aépa oTNY aploTERT

TONEUPA TNG CUOKEUNG, OTIWG QAIVETAL OTNV TLAPAKATW EIKOVA.




NerToupyieg Kat XeIPIoPOG

2. AQaIp£0TE OTIOIOSHTIOTE OTEVO POUXO aTtd Tov Bpayiova cag. Bydahte cakdakia, TtouhoBep 1 GANa oykwdn
evdUpaTa, WOTe N TiEPIXEIpiSa va Ppioketal oe Apeon eTtagn Pe To déppa oag. Ta pouxa PTtopei va

£TINPEAGOLY TNV aViXVELON TOU TLAAHOU Kal va 08Ny oouV o€ avakpiBeic HETPROEIG.

3. Tuhi€te TV Ttepixelpida o@ixTd yupw attd Tov Ppaxiovd oag. BeBaiwdeite 6Tt To KATW AKPO TNG
Tiepixelpidag BpiokeTal Ttepitou 2-3 cm Tdvw aTd Tov aykwva. H Tiepixelpida TpETiel va epappolel aveta

Kal va PTLOpED vat TIEPIOTPEPETAL EAAPPUG YUPW ATLO Tov Bpaxiova, OTIWE GaiveTal TNV TIAPAKATW EIKGVA.

236

A
c

4. AKOUPTIAOTE TO KATW PEPOC TOL Bpayiovd oag eTtiTteda TLAvw o€ £va TPATLEQ PE TV TLaAAPn oTpappévn
Ttpog Ta eTtdvw. Kabiote 6pBiot kat BeBaiwbeite Tt TO KéVTPO TG TLEPIXEIPidag BpiokeTal oTo iSio eTtiTESO
He TV kapdid oag.

5. BeBaiwBeite 6T1 0 ENAOTIKOC OWAAvag aépa Sev gival OTPIPPEVOC, SITTAWHEVOG 1} CUHTIEOHEVOG ATTO TOV
Bpaxiova oag.

A\ Tpocoyn:

© H ouogi€n Tou Bpaxiova Aoyw avacrkwaong Tou Havikioy UTtopei va odnyroel o avakpiBeic evdeiteic. Mnv
ONKWVETE OTEVA pavikia KaTd T Slapkela tg PEtpnong. AviBeta, BeBaiwbeite 611N Ttepixelpida Ppioketal oe
GpEeoN ETTAQN KE TOV YURVO oag Bpayiova.

© Mnv aKOUTLATE Tov Bpaxiovd 00g ETtAVw aTov owhijva aépa.

® H aptnplakn Ttigon pTtopei va PetpnBei gite oTov aploTepo eite oTov 8816 Bpayiova. QoT600, ot evdeigelg
HTtopEi va Slagépouv HETagy Twv U0 BPaxIOVWY, ETIOHEVIG CLVICTATA VA XPNOIHOTIOIETE 0TaBEPd ToV iSlo
Bpaxiova yia TiG HETPROELC.

® Edv uTtapyel onpavTiki Slagopa otig evSeigei PeTagy Twv SUo Bpaxidvwy, cupBouleuBeite latpd.
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NEeIToupyieg Kat XEIPIOPOG

4.3

> Zesmbore Ty Teepyeipidakal

v

v

4.4

YWOTH 0TACN CWHATOG YIa TN HETPNON

T
TOTOBEMOTE T YpW ATE6 Tov
Bpaxiova, €101 (OTE To KéTw Gkpo G|
TEpixeIpiBac va atéxe 2-3 cm attd
MV pBPwON Tou aykG@va. PUBHIOTE TNV TEpIXEIPIOA GOTE val
£Qappolel oTaBEd, ANG 6x1 UTLEPBONIKG OQIXTA, Katl vt
TIOpEl Va TEEPIOTpEpETaN (OTE Vet TEpOapSTETal OToV
Bpaxlova o€ oTtoiadAToTE Béon.
TOTOBETOTE T0 KT EPOG Tou
Bpalova emiteda mévw oTo
TPOTEL), e TV TLaAGHIN OTPappEvn
TIPOG T ETLVY. DEQTE Tov pi0 Kat
Tov aykdva Ttpo To aipa, GoTe o Bpaxiovac va BpiokeTal
010 {610 £MIMESO i 10 Wpia. fote Kat i

360X

Kaiore pBloL

Agaiptore kée o yovtpd podyo
ams aurov Tov Bpaxiova Kkt agrore
1évo AETET6Tepa poia ) aghare Tov.
Boaiova evtENDS yupve.

Euuypapiore v
Tepixerpida oto idio

o ETimeSo pe Ty kapdia.
>

o 6aus o perats
“oupanelion ke
rapéxdageivar 25-30 cm.

™Y TeepixeIpida oTo (810 eTtiTtES0 pE TV Kapdid (akpIBG Tiave

aTL6 T0 EOWTEPIKG PEPOG TG APBPWONG ToU ayKdva), Evid
Kap8Id TEPETEE! va BpioKeTal oTo VoG Tou Bidpaka.
BeBauwBeite 6T n epixepiSa

Bev givaw atpipévn. BeBouwBeite

&un Siodog apa sivon EAOBEPN

Kot 0L 0 WAV Kot 1) o AGSax

TiigonG gival WOt CUVSESEPEVA TIPLV ATTO TO
(POVCKWHA TNG TIEPIXELPISAG. BeBauwBeite 6Tt Sev
Tuédete ) Sev poykwvete Tov Bpaxiova Tou aoBevoig
KT TV TomoBéTtnon e TEpIXEpiSac.

Métpnon TN apTnPIaKig Tteong

AavBaopévec OTGOEIC PéTpONG
P SKOYIHO TEPOG Ta ENTERSG,

P Na kdBeoTe iE oTaupwpéva TEoSia. -

P Na kaBeote oe kavaTié f va /Q/’
OKUBETE TGV ATIO XaPMAS e
Tpaméd (upni apmplaki }\
Ttieon Ayw koiakic —
Tmieonc A Abyw e Béonc =

N

Wy Bpaxiovey kitw atté
0 emiTteBo T Kapbidc).

2

lMa va An@Bolv akpifr] aTtoTEAEGHATA PETPNONG, HNV TPWTE, PNV KATLVICETE, PNV KATAVOAWVETE AAKOOA,
HNV KAVETE UTTAVIO Kal PNV aoKE(oTe évtova Péca ota 30 AeTTTd Tipv aTtod T PéTpnon. Ot HETPROELS
TIPETLEL va TEpaypatoTrololvTal T iSla wpa Kabe npépa.

MapakaleioTe va KABECTE fpepa yia 5 NETITA TIPIV aTto TN PETPNON.

1. MatoTe To KoupTt «START/STOP. To €IKoviSIo eKTévwang otV 086vn Ba avaBooBroe,

UTLOSEIKVUOVTAG OTI TO GUOTNHA EKTENE] SOKIMN UNSEVIoHOU. MeTa amtd Aiya Seutepoeta, Ba

EHPAVIOTEL TO €IKOVISIO POUCKWHATOC, SeixvovTag 4TI To CUCTNHA EXEl ETLavapUBUIOTE kat 6Tt N avihia

aépa YOUCKWVEL TNV TLEPIXEIPISAL.

N

. MOAig ohokAnpwOEi To povoKwHa, N cUCKeLr Ba apxioel autopata T PEtpnon. To elkovidio kapdiakol

Ttahpo Ba avaBooprivel, n BaABida ektovwong Ba atteheuBepGivel apya aépa kai n Ttieon Ba PEwveTal

otadiaka. Mapapeivete akivntol kat jouxot kad’ 6An T Sidpkela TG PETPnoNg. Mnv pAATe Kat pnv

KIVEITE TO CWHA 1 Ta Xépla oac.

w

. Metd Ty oAokAipwan TG HETPNONG, N OUCKEUN Ba EUPaVIOEL TN CUGTOAIKN TtiEDN, TN SIAGTOAKT

Ttigon Kat Tov puBuo Ttakpou oag. H Tiepixelpida Ba ateAeuBepWOEl aUTOPATA Kal YPryopa ToV aépa

TIOU ATIOHEVEL OTNV TLEPIKEIPISaL.

4. AgaipéaTe TV Ttepixelpida.
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NeIToupyieg Kat XEIPIOPOG

5. NMatrjoTte To koupTti «START/STOP» yia va aTtevePYOTIOINCETE TN GUCKEUN. AKOHN Kal av EeXA0ETE va
TNV aTIEVEPYOTIOINOETE, N CUCKELT Ba aTtevepyoTronOei aUTOHATA EVTOG 1 AETITOU PETA TV
oNoKAPWON TG PETPNONG. O XPROTNG HTIOPEL Va XPNOIPOTIONOEL TO KOUUTL « START/STOP» yia va
EKTOVWOEL Ypriyopa TNV TLEPIXEIpida.

Afhwon 1: H TiPn TG aptnplakig THEong Ttou JETPATaAL aTtd TN GUOKEVN €ival I00SOVapN HE T TIH

TIOU METPATAL JE TNV OKPOAOTIKY PEBOSO Kal To opAaApa TG TtAnpoi Tig attartijoelg Tou ISO 81060-2.

Ta OXETIKEG TEANPOPOPIEC, TIAPAKAAEIGTE va KAAETETE TN Ypappn EUTINEETNONG TLEAATWY.

An\won 2: Eav n cuokeur aToBnkeveTal | XpNOIPOTIOLETal EKTOG TOU E0POUG BEpHOKPATiag 1 uypaciag

Ttou kaBopileTal aTéd Tov KATAOKELATTH, TO CUCTNHA EVEEXETAL VA PNV TIANEOI TIG KABOPIoHEVEG

Tipodiaypagéc atodoong.

A\ Npoooxn:

® O1 TTOA) GUXVEG PETPIOELG UTIOPET Va TUPOKAAECOUV TPAUATIOUO GTOV acBEevr Aoyw TtapeUTtodiong
TNG PONG TOU aipATOG.

® H oupTtieon TnG TLEPIXEIPISaC PTIOPEL va T(POKANETEL T(POCWPIVA ATIWAEI AEITOUpYiag OE TauTdxpova
XPNOIHOTIOIOVHEVO EEOTINIOHO TtapakolouBnong ME Ttou Bpicketat oo 1o dkpo.

4.5 BonBnTikéG AeITOUPYiEC Yo owoTH PETPNON

v

1. Aertoupyia autoehéyxou Tng Ttepixelpidac: Kata t Siapkeia g Stadikaciag PETpnong, To cuoTHa
€NEYXEL QUTOMATA TN CWOTH EQAPHOYN TNG TLEPIXEIPISAG Kat TLAPEXEL OXETIKN £vBelEn: dtav
epgaviCetai to eikovidio (D) , n EQappoyr TG TEPIKEPIBAG EiVal KAVOVIK: GTAV TO EIKOVISIO @)
avaBoofrivel, TIapakaleioTe va TtatroeTe 10 KoupTLi «START/STOP» yia va S1akOPeTe T Pétpnon Kat
07N ouVExELa va pUBHIoETe OWOTA TN B€0N Kal TV EQAPHOYN TNG TLEPIXELPISAG TLPIV aTto véa pétpnon.
Edv xpeialeoTe TtepaITéPw UTIOCTHPIEN, TIAPAKANEICTE Va ETUKOIVWVHOETE HIE TOV KATAOKELAGTH 1} TOV
TOTUKO Slavopiéa.

2. Kivnon Tou owpatog: EGv n 0uokeun avixveUoel KIVAOELG TOU ohHaToG Kata T Slapkela tng Sladikasiag
HETpNONG, TO ElKOVISIO /,8\\ 6a avaBooPrioel, UTOSEIKVUOVTAG OTL Ot KIVOEIG AUTEG PTLOPEL Va
Ttpokaléoouv AavBaopiéva attoteéopata PETPNonG. MapakaheioTe va eTtavahdBete T pétpnon.

EvaMayn xpriot

la ™ S1eukdALVON TNG SIAXEIPIONG TNG APTNPIAKNG TLEDNC, TO TLPOIGV auTd LTEOOTNEITEl 3 OHAdEG

XPnotv: Xpriotng A, Xpriotng B kat AMo. Matriote o koupTti «USER» yia va ei@avioTel o Tpéxwv
XPROTNG. ZuvexioTe va Ttatdte 1o koupTti «USER» yia evalayn HETagy Twv xpnotwv. Mathote cuvtopa

Hia gopd To TAKTPO «SET» yia va eJQavIoTE 0 TPEXWV XPHOTNG: TLATHOTE To avd oUVTOHa yia va

MetaBeite oTov £TLOPEVO XPAOTN.

Xprion ¢ Aettoupyiag pvipng

To TPoidV auTd PTtopEi va kataypagel autopata 80 opdadeg SeSopévwy PETPNONG yia KaBe

avayvwploTIKO Xpot (oupTtepAapBavopévwy TG Wpag, TG NHEPOHNVIAS, TNG TIHAG PTNPEIAKAG TTETNG

Kat Tou puBpoU TtaApoD). Otav XpeldleTal va EAEYEETE TLPONYOUHEVA OPXEIQ, PTIOPEITE VOl ATIOKTHOETE

TipooBacn ota Katayeypappéva SeSopéva TtatwvTag To KoupTti «MEM».

1. Natwvrag pia @opd 1o TAfkTpo «MEM>» g10épxeaTe 0T Aettoupyia TtpoBoAr¢ VNG kat epgaviletat
N PEON TIUA TWV TPIWV TTO TIPOCPATWY HETPAOEWV. MatvTag avd To TAktpo «MEM», epgaviletal To
TIPWTO OUVONO ATLOBNKEVPEVWY SESOPEVWV.

4.

o

4.

~N
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4.8

4.9

2. Kd&Be popa Tou Tratiétat to KoupTti «MEM», Ta atotedéopata pétpnong eggaviovtat P T oeipd
até Ty 1n éwg tnv 801 pétpnon.

3. MatAoTe To koupTti «MEM» yia va TtepinynBeite ota amoBnkeupéva apxeia petpricewv. KaBe popa
TIOU TLATATE TO KOUPTL « MEM», n ouokeun ep@avilel Tipwta Tov apiBod CEIPAg TG HETPNONG Kat
TN GUVEXELD TO QVTIOTOIXO ATIOTENEGHA PETPNONG.

4. Maypagr apxeiwv pvipng. (Mapakaleiote va avatpé€ete oty evétnta 4.12 «Awaypagr apxeiwv
PVAHNG»).

Mpoooyxn:

Edv n xwpntikétnTa amobikeuong sivat TtApng, Ta Sedopéva pétpnong ato Ty 1n éwg ty 801 évdeign

Ba avtikaBioTavtat Stadoxika kat Ba aTtoBnKevoOVTaL ATIO Ta THO TPOCoPaTa SeSoPEVA HETPNONG.

‘Evdeién wpag

Matiote To KoupTti «SET» Kat n Tpéxouca wpa Ba ep@avioTei oTnV 086vn.

PuBpioeic wpag kat npepopnviag

H 1A TG apTnpiakng Ttieong Slapépet oe SIaPOPETIKEC WPEC TNG NPEPag. H ouokeun auth PTtopei va
Kataypa@el autopata Kabe EvBeIgn apTnpIakng THEoNG Kat KABe puBUO TTaAHOU, WOTE va SlEUKONOVETaL
n kaAOTEPN Slaxeipion TG apTNPIAKNG oag TLEoNC.

MeTd TV TOTIoBETNON TNG UTTATAPIAG 1 TNV EVEPYOTIOINGN TNG CUGKEURG, N WPA Kal N NpEPOUNnvia
TIPETLEL v PUBHIOTOUV €K VEOU. AKONOUBHOTE Ta TtapakdTw Bripata yia va puBpiceTe Thv wpa Kat Ty
nHepopnvia (yia Ttapadetypa, eav n npepopnvia eivat 2019-11-15 kai n wpa eivar 08:28 TL.p.):

1. Natrote pia @opd To koupTti «SET» yia va EVEPYOTIOINCETE TN GUOKEUN KAl OTN CUVEXEID KPATHOTE
Tl pEéVo TO KOUPTLE «SET» yia Ttepitiou 3 SeutepdleTita WOTe va e10éNBeTe 01N Aertoupyia
pUBHIONG Wpag. Ta o Yne@ia Tou uTtodeIkvUouV To £To¢ Ba avaBooBrivouv. XTn cuvéxela, TTATHOTE
o0VTOpa To KouPTLi «MEM» yia va augioeTe To £10¢ Kat To KoupTti «USER» yia va PEWOETE TO £T0G:
TLATAOTE TO KOUPTL «SET» yia va eTtBeBaioete T pUBION Tou £TOUG.

2. A@oU pUBHICETE TO £T0G, CUVEXIOTE Va TIATATE TO KOUUTEE «SET» yia va petapeite ot pvBuion tou
priva. Ta Yneia Tou uTtodeikviouv Tov priva apyifouv va avaBooBrivouv. ST CUVEXELD, TLATHOTE
o0VTOopa To KoupTti «MEM» yia abénon kat to koupTti «USER» yia peiwon Tou prva.

3. Me tov {510 TpOTIO, puBUicTE SIaSOKIKA TOV HFvVa, TV NHEPQ, TNV WA KAl TO AETLTO.

4.10 PuBpioelg TN AerToupyiag pwviig

1. Matiote oOvtopa To KOUpTL «SET» Kal 0Tn GUVEXEIA KPATAOTE TO TIATNHEVO yia TLEPITIoU 3
SeuTtepONeTITA WOTE Va €10ENBETE 0TN AelToupyia puBUicEwV. ST CUVEXELQ, OLVEXIOTE va TtaTaTe
GUVTOHA TO KOUUTLD «SET» péxpt va e10ENBETe 0TI pUBUiCEIC TNG AeIToupyiag Quvrg.

2. A@oU pUBHIGTOUV N WPA Kal N NHEPOHNVIA, CUVEXIOTE va TLATATE TO KOUPTL «SET» yia va e10éNBeTe
01N Aertoupyia pUBPIONG TNG AetToupyiag @wvAC.

3. Xe autr T Aertoupyia, TtatioTe To koupTti «USER» 1y To koupTti «MEM> yia va evepyoTtoinoeTe fy
Va aTLEVEPYOTIOINOETE TN AEITOLPYIA PWVIG.

MapakaleioTe va ONPEWOETE OTI N AEITOUPYia YWV TOU CUCTHHATOC EiVal EVEQYOTIOINHEVN ATLO
TLPOETUAOYH.
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NeIToupyieg Kal XEIPIOPOG

4.11 PUBpion povadac mmHg 1 kPa
MeTd TV 0AoKAfPWON TwV PUBHICEWY TNG AEITOUPYIOG YWVIAC, OUVEXIOTE VA TLATATE TO KOUMTL «SET»
yia va €10éN0eTe 0N pUBHIoN Hovadac mmHg/kPa. Ytn ouvéxeia, TtatioTe To koupTti «USER» yia
Heiwon 1 To koupTti «MEM» yia avénon, wote va alagete petafv mmHg kai kPa.

H povada mmHg éxel opioTei wG TPOETUAOYN VIO TNV EPPAVION TWV ATIOTENECHATWV.

4.12 Alaypa@n TIHGOV MVARNG
Metd v ohokArpwon Tng puBiong Povadag mmHg/kPa, ouvexioTe va Tratare 1o koudTti «SET» yia
va e16ENBeTe 0T AetToupyia Slaypagric PVAKNG yia Tov TPéxovTa XPHOTN. Oa EPPaVIOTOVV TO £lKovibio
HVIHING Kal TO £1KOVIBIO XPNoTN. £TN CUVEXELD, TLaTHOTE To kKoupTEi «USER» yia peiwon fy To koup Tt
«MEM> yia abénon, wote va evalaooeote petald YES (Staypagry) kat NO (pn Saypaen). Matriote
£avd o KOUPTL «SET» yia va eTUBePAIDOETE TNV ETUAEYHEVN ETUAOYH.
ATt TtpoeTtiNoyr eppaviletal n évoelgn «Mn Saypa@n».



xViKéc TtapaueTpoL

Ovopacia Meodpetpo

TpoOTIOC EPPAvVIONG Ynetakr 086vn LCD

Mé£Bobog pétpnong TahavTwolPEeTPIKN PEBOoSOG

EVpog pétpnong Nigon: OmmHg ~ 290mmHg (OkPa ~ 38.6kPa)

DIA: 20 mmHg ~ 200 mmHg (2.7 kPa ~26.6 kPa)
SYS: 35 mmHg ~ 255 mmHg (4.7 kPa ~ 33.9 kPa)
PuBp6G Ttahpov: 30 bpm ~ 200 bpm

AkpiBeia Statkn Tieon: +0.4 kPa (+3 mmHg)

PuBu6¢ TtadpoU: £5 bpm 1y £5 % g évei€ng, 6Ttolo eival peyahitepo

Ta&wopnon TpoTou Suvexrn¢ Aettoupyia

Aettoupyiag

HAektpikr) Tagivépnon E§0TIMOPOG pe e0wTepIkr Tpo@odooia (6Tav xpnotpoTiolouvTal Hévo ot
AoQANELAg HTtatapieg)

@ E€oTthiopiog Khdong Il (6tav xpnoioTrolobvTal 0 TEpooapHoy£ag Katl To Kahwsio)

Epappolopevo pépog TuTtou BF

TOTOC €60TIAIOHOU E§otthopog tuTtou Non-AP/APG (o e€oTthiopdg Sev pTtopei va xpnotpoTtoinBei
TLapoUsia EVPAEKTOL aVaITBNTIKOU AEPIOU AVAUEHEYHEVOU HE aépa 1} EDpAEKTOU

avaodnTikou agpiou avapiepelypévou He 0€uy6vo r UTLoEEISI0 Tou alwTtou)

BaBpog Ttpootaciag amo 1P20

eTuPAapr uypd

AwoBntripag Ttieoncg Hulaywyikog aledntripag Ttieong

TpoTtog cupTtieong AuTOpaTN OUPTLIESN PE Xprion avTAiag Ttieang

TpoTog EKTOVWONG AutépaTn Tayeia ektévwon

Tpogodoacia Téooepig Enpég pTtatapieg peyéboug AA (4x1,5V DC)

Tpogodotiko: Eicodog AC100V~240V, 50/60Hz, 0.5A; E€oSoc DC 5V 1A

Midpkea {wng pTtatapiag | Mepittou 330 PETPAOEIG PTIOPOLY va TipayHaTtoTtonBoly HE TEGGEPIG

AaAKaIKEG Enpég pTtatapieg uPnAig attodoong peyeboug AA [uTto ouverikeg

Beppokpaciag dwiatiou 23 °C kat cupTtieong ota 192 mmHg (25.3 kPa)

KaOe popd]

152



xvikéc apapeToo!

KataAnho yia Tepipetpo 22-42cm

Bpayiova

TUVOAIKEG S100TATEIG 118%95%66mm

Bapog Mepittou 260 g (HOVO N CUOKEUR, XWPIC TIG HTIATAPIEC)
ATtobrikeuon pvipng ‘Ewg 80 eyypagéc yia kaBévav atd Toug 3 xprioteg

AuTpaTn aTtevepyoTioinon | AuTOHATN ATtevEPYOTToinon Peta atd 60 s xwpic kapia Aertoupyia

MepiBaMov Aertoupyiag Oeppokpacia: 5°C~40°C

Yypaoia: £85%RH, xwpic cupTtokvwon

Atpoogaipikr Ttieon: 80.0kPa~105.0kPa

ZuvBrkeg attoBrikeuong ©eppokpacia: -20°C~55°C

Kal ETaQopag Yypaoia: £93%RH, xwpic cupTtOkVWon

Atpoogaipikr Ttieon: 50.0kPa~106.0kPa
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Kabapiop o kat ouvtripnon

la va TLPOCTATEUCETE TO TUECOHETPO ATt {NHIEC Kat va SIac@aNioETe aKPIBEIG METPNOEIC, TTapaKaAEioTe va
aKONOUBEITE TIC TIapaKATW odNyiec:
1. M€Ta TN Xprion 1 KAta TNV aTtoBrKEUOT, TAKTOTIOIEITE Kal aTIOBNKEVETE GWOTA T CUOKELH Kal Ta aggooudp

NG, WOTE Va aTtOQEVYETAL ) EKBECT OE I0KUPEC KPOUTEIG I} KpadaoHoug.

N

. Mnv eKBETETE T GUOKEUN Kal Ta a€E00VAP TNG O LPNAEG BepHoKPacieq, LYNAR Lypacia, okovn 1y apeco
NAOKO QWC.

w

. ETteidn n mepixelpida TepIéxel EOWTEPIKG AEPOTTEYEC BANAO, XEIPI(ETTE TN HE TLPOTOXT KAl ATLOPEVYETE
va TN SIMADVETE, va TNV TpaBate f va T oTpiete.

~

. MV aTtoouvapHONOYEITE QUTH TN CUOKEUN Kal PNV ETUXEIPEITE Va TNV ETUOKEVAOETE Xwpig e§ouctodotnon.

w

. Mnv avTiKaBioTdTe E0wTEPIKA e€apTAATa xwpig e§ouctodotnon.

o

. EGv 1) GUOKeUT| SV XPNOIMOTIOIEITAI Yia TLAPATETAPEVO XPOVIKO SIAoTNHA (TIEPIOTGTEPO ATd 3 PrAVEC),
AQAIPECTE TIC UTtATAPIEG.

7. Eav n ouokeur AepwBei, kaBapioTe Tn pe palakod, oTeyvo Ttavi. Eav n cuokeun ivat ilaitepa Aepwpévn,

XPNOIHOTIONOTE HaAakd Teavi EAaQPWS BPEYHEVO HE VEPS, OTOYTE TO KAl OTN OUVEXEIX OKOUTLIOTE TN

OUOKEUN PEXPL va OTEYVWOEL Eav ival aTtapaitnTo, aTtOAUMAVETE aTtaNd HE aTtoppo@NTIKG BapBakt

EMUTIOTIOPEVO pE AAKOOAN, ATIOPEVYOVTAG TO TLAVEN ENEYXOU Kat TNV Tlvakida orjpaveng. Mnv

XPNOIHOTIOIEITE ATIOPPUTIAVTIKO I OKOVN KaBapIopoU.

©

Mnv XOVETE VEPO 1) AN LYPA PECT OTN GUOKEUN.
9. TuvioTdtal va TpayHaToTioleiTal ouvTripnon Kabe 3 prvec. Ot XprioTeg Sev TLPETIEL va ETUXEIPOOV

oTroladNToTe GAAN CUVTHPENON TLEPA ATIO TV AVTIKATAOTACH TWV UTLATAPIOV.
A Znpeiwon:
JuvioTatal n GUoKeLr va BaBpovopeital TOUNAXIoTOV Hia gpopd Tov Xpovo aTtd To €BVIKO TPRHa
HETpoAOYiag Kat SOKIPWY, TOV KATAOKEVAOTH 1} EE0UCIOS0TNHEVO KEVTPO ETUIOKEUNG.
Edv amaiteital Aertoupyia SOKIUAG 0TATIKOU HAVOUETPOU THEONG, TLAPAKAAEIOTE VA ETUKOWWVACETE HE

TOV KATAOKEVAOTH 1} TOV Slavopéa yia TIEPAITéPW TANPOYOPIES.
A Znpeiwon:

H etaipeia Sev @épet euBUVN yia 0TIOIASH TLOTE SUCAEITOUPYIA TNG CUCKEUNG TLOU TLPOKUTLTEL ATLO TN N

OCUHHOPPWON HE TIG AVWTEPW TEPOPUAGEELG ATEOBrKELONG Kal XPHONG.
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7.1 ZuvnBeIC EpWTAOEIG Kall ATLAVTHOEIG OXETIKA HE TN METPNON TNG APTNPICKNAG TLESNG

1. Motot TtapdyovTeg eTNPeaouv TN HETPNON TNG APTNPIAKIG TLiEONG;

® H aptnpiakr Ttieon TIPETIEN va PETPIETAL UTEO OTABEPEC OLVBNKES, WOTE va eival Suvatr n akpiBri cuykpion.
18aviKd, ot HETPRTEIC TLPETLEl va TtpaypatoTrolodvTal 0€ HouXo TteptiBAAov kat Ty iSia wpa KaBe npépa.

® [NapdyovTeg OTIWG N AVeTLapKIG oTAPIEN Tou Bpaxiova, To YuxIKo OTPEG 1y N évtaon UTtopei va au§foouy Ty
aptnplakn Ttieon. BeBaiwbeite 6Tt BpiokeaTe oe Gvetn kat Xahapn KATACTAoN TPV aTtd Tn PETpnon Kat
ATIOPUYETE va KIveiTe Tov Bpayiova cag katd T Sidpkela g Sladikaciag HETpnong.

® H Ttepixelpida TtpéTiel va ToTroBeTeTal 0TO iS10 TTITLESO Pe TV Kapdia oag. EGv Bpioketal TLOMD YnAd i TTOAD
XapNnAd, Ta aToteAéopata PTtopei va ivat avakpipr.

® Ot eTtavalapBavOpEVES HETPNOEIC HTIOPE( Va TPOKAAEGOUV CUCOWPEVON aipaTog oTov Bpayiova, yeyovog
Tou PTtopEi va 08nyroel oe HoUSiaopa kat E0QaApEVEC eVBEIEELG. MNa Tov Aoy auTo, ouvioTatal va
TepIpEVeTe 2-3 NeTttd (A TlepIooOTEPO) PETAEL SIOSOKIKWY HETPHOEWV.

©® AN\OI TLAPAYOVTEC TIOU PITLOPEL VOl ETINPEACOLV Ta ATIOTENESHATA TG HETPNONG TNG APTNPIAKNG THESNG
TiepAapBavouy Ty katavawon akkoo), Toaylol fi Kagé, To KATVIoHA, TO UTEavio, T AN Qappdkwy f TV
KATaVAAwon TPo@rg evtog 30 AeTT@VY TPy attd Tn PETPNON, KaBWG Kat TIG KIVAGEIG TOU GWHATOG KATA TN
Siapkela g Sladikasiag PETponG.

2. Nati n aptnplakn Ttigon Tov PETpdTal 0To GTLITI gival XapnNAGTEPN ATLO £KEivN TLOU PHETPATAL OTO VOGOKOMEID;

® H aptnplakr Ttigon Ttou PeTpdtal aTo oTtiTt PTtopei va givat 20 mmHg-30 mmHg (2.7 kPa-4.0 kPa)
XAUNAGTEPN ATLO EKEIVN TEOU PETPATAL GTO VOOOKOMEID, ETLEISH N ETLIOKEYN OTO VOOOKOWEIO MTIOPEI VA
TIPOKANETEL AYXOC, 08NyWVTag o€ UPNAGTEPES EVBEIEEIC. ETO OTLITI, LVIBWC ioTe Ttio Xahapoi. ETtopévwe, ivat
ONHAVTIKO va YVwPIlETE TN QUOIOAOYIKN apPTNPEIAKK CAC TLECN OTO OTTITL.

® Edv n Ttepixelpida ToToBenBei YnAdTEPA ATLO TV KAPSIA KATA TN SIAPKELA TG HETPNONG, N €VEEIEN UTTOpEi
va givat xaunAdtepn. Mapakaleiote va SIao@aNi(eTe 6Tt XpNOIHOTIOIEITE OWOTH OTACN CWHATOG KATA TN HETPNON.

3. Natin aptnplakn TLiEon Tov PETPATaL 0TO OTLITI Eival UPNAGTEPN ATLO EKEIVN TEOU HETPATAL OTO VOTOKOMEIO;

® Y& Gropa Tou AapBAvVoUV aVTIUTIEPTACIKA PAPHAKA, Ot EVOEIEEIG PTTopED va ival uYnAOTEPEC 6Tav e§acBevei
n 8pdon Tov Pappakou.

® H eopahpévn ToTtoB£TNON TNE TIEPIXEIPISAG PTtOPE( va epTEoSioel TNV akpIBr} avixveuon Tou GHHATOG TLaAHoU,
He amtoTéheopa auénpéveg eveigeic. BeBaiwbeite oTi 0 Bpayiovag gival owoTd TOTLOBETNHEVOG.

® H KaKr 0TAoN CWHATOG — OTIWG TO OKOYIHO TLPOG T EUTIPAC, TO OTAUPWHA TWY TLOSILV 1 TO KaBIopa o8
XapNAr ETUQAVEI — UTIOPEI ETTLONG va 08Nnyroel o€ LPNAEC eVBEIEeIC €Gv 0 Bpaxiovag BpioKeTal KATW ATt
70 eTtiTtES0 TNG KAPSIAG. Na Siatnpeite TTAVTA CWOTH OTACNH CWHATOG.

4. Nari dvopal TLévo f Hov Ha amé tnv XElpida Kata T Sia ™me pétpnong;

® H TtepIxelpida OUOKWVEL WOTE va SIAKOYEL TIPOCWPIVA TN POK TOU AIHATOG 0TI aPTNPIES, KATL TLOU PTTOPEL va
TIPOKANEDEL ATTIO TLOVO 1} Houdiacpa. AuTo gival QUOIOAOYIKO Kat Sev eivat eTuBAaBEC. ZuvexioTe Tn pétpnon
Xwpic avnouxia.

5. Néte givat n KaAUTePN GTIYHN Yia va PETPOW TNV apTnplaki Ttison;

® To Tlpwi, METPAOTE TV APTNPIAKT| 0ag TLEDT APoU ONKWOEITE, apol XPNOIPOTIOICETE TNV TOUAAETA Kal TLOWV
aTtd 1o TPWIVO.

® MeTprioTe TV T0 BPadu Ttpwv TdTe yia UTtvo. Eav AapBavete @appaka yia upnAi aptnplakn Tteon, HETPHOTE
TPV aTtd TN AP TWV GAPHAKWY 0ag.

® Y& AMEC XPOVIKEC OTIYHEG, BeBawBeite 6TI TO OWHA Kal To TtveUa oag gival fpepa. MpooTtabAoTe va peTpate
v idla wpa kabe npépa.

6. MNatin évd&ign tng ap G TigoC pou €peL KABE Yopa;

® H aptnpiakr Ttieon aAader Pe kaBe kapSiakd Ttarpé. Na Ttapadetypa, éva atopo pe pubpod Ttahpow 70
TLOAP@Y avd AeTtTo Ttapouaialel Tepitou 100.800 PeTaBoAég TG apTnpIakig TESNG TNV NUEPQ.

® ETLEISH N apTNPIaKK THiEo TLapouotalel OUVEXEIG SIAKUPAVOEL, Jia HOVO pETpnon evaéxeTal va pnv
ATIOTUTLWVEL TNV TTAREN EIKOVA. SuvioTdTal va AapBavovTal 2-3 S1a80xIKEG HETPROEIG: HETAgD KABe pétpnong
Ba TpéTtel va pecohaBei S1aoTnHaA TOUNGXIOTOV 2-3 AETTTWV.

® Kartd TI GUVEXOMEVEG HETPNOEIC, CNMEIWOTE Ta EEAC:
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@ H mtieon otov Bpayiova pTtopei va Tieplopioel T por Tou aipatog Ttpog Ta SAxTUA, TIPOKAAWYTAG
OUHPOPNON. EGv oUPBE AUTO, XaNAPWOTE TV TLEPIXEIPISA, CNKWOTE Tov Bpayiova Kat KAVTE PEPIKES
KIVAGELG 0UCQIENG Kal €KTAONG TNG TLAAAKNG LRIV ATt VEa PETPNON.

@ H akataMnAn ToTtoBETnoN NG Ttepixelpidag, 16iwg 6Tav Bpioketal TTIOAY KOVTA GTOV ayKWva, PTLOPE va
odnynoet oe avakpiPeic evoeieic. Na S1a0@ahileTe TLAVTOTE OWOTH OTAON OWHATOG KAl OWOTH
ToTtoBETNON TNG TLEPIKEIPISAC.

7. Nnarti givat onpavTiki n Slaxeipion g aptnpiakiig Tieong oo oIty

® H kabnpepiviy TtapakolouBnon TG apTNEIAKKG oag Ttieong BonBd oTov eVTOTUIOUO TAoEWY Kal gival
XProtn yia m Slaxeipion g vyeiag oag. Ta apyeia autd ivat TtoAUTIMa yia Ty 1atpikn Stayvwon. Ma
BéNTiotn akpiBela, kataypagete padi Pe Tig evOEI€eIg Kat TIG ouVOrKeG PETpnong (TLx. wpa, eapHaka,
TtapayovTeg IpoTou {Wi).

7.2 YuvriBeig PAGBEC kat QVTIHETWTLION TEPOBANHATWY

1.0 Ttapakatw Ttivakag TtapaBéTel ouvriBeig PAGBES TLou UTTOPEI va TtapousiacTolV KAtd T XPron Kal TLapéxel
TIG avTioToIKEG HEBGSOUC QVTIHETWTIONG TtPoBANHATWY. EGv avTIHETWTToETE Ttapdpolo TtpdBAnpa,
TLAPAKAAEIOTE Va QVaTPEEETE OTOV Ttivaka yia kaBodrynan.

ZuvriBelc BAGBeC AVTIHETWTTION TtPOPBANHATWY

TMopSho Trou éxouv ToTIoBEmBEl PTtatapieg, EAéy€te £av n BeTIKN Kat n apvnTIKA TIOMKOTNTA TwV UTATAPIOV
1 GUOKeUN Sev Aeroupyei HeTd To Timpiar | £X0UV ToTtoBeTnBei avattoda.

ToU KOUHTIOL «START/STOP». MapaKaNEIOTE Val TIC AVTIKATACTAOETE HE KAVOUPIEG UMATAPIEC.
ETtavalapBavopEeveC aTtoTuyieg EAéy€re edv n Ttepixelpida eival owata cuvSESEpEVN Kat OWOTA TOTLOBETNHEVN.|
psrpnolnc n Tl”n pETFnUnC evat EAéyéte edv n Tiepixelpida eivat TLoAD o@ixt 1} TIOAD xahapr. EAéyEte
EPPAVAG TIOAV XapnAf . . . " . . " .

) A £av Ta ONKWHEVa pouxa gival UTtepBOAIKG OPIXTE, KaBWG PTtopE va
(A TTOAD UPNAR).

Tuédouv To onpeio pétpnong otov Bpayiova. Eav cupBaivel auto,
APAIPETTE TO POUXO Kal HETPHOTE Eava.

BeBaiwbeite OTI PETPATE TNV APTNPIAKN TLESN OE APEWN Kal Xahapr]
Kkataotaon. Eival TtpoTIHGTEPO va TIAPETE PePIKEG BaBiég avaTivoig
TPV ATLO TN PETPNON YIa VA XAAAPWOETE.

Mapéo Tou n cuckeur Bpioketat Napakaheiote va S1aBACETE TUPOCEKTIKA TIG SIAPOPES TLPOPUAAEEIC
TIou avagépovtal oty evotnta «Mapdyovteg Ttou eTtnpedlouy ™
HETPNoN TNG aPTNPIAKAG TLiETNGY.

ZInpeiwon: H aptnpiakn Ttieon givat Suvapikr, ETOPEVWE givat

o€ Ko Katdotaon Aertoupyiag, Ta
amotehéopata ke pétpnong eivat

Slagopertika. PUOLONOYIKO Va UTIAPXOUV OPICHEVES SIaQOPEC HETAED TWV PETPHOEWV.

H petpolpevn TP aptnplakic Kataypagete kabnpepivd Ty TP Te aptnplakic Ttieong Tou

Ttigong givat S1aQopeTIkA aTtd Ty HeTpdte kat cupBOUNEUBEITE TOV YIaTPO OaC.

TIMA TIOU PETPNOE O YIaTPOG YIa Snpeiwon: H ougvi eTtiokeyn 1} cupBouA Pe Tov ylaTpd pTtopei va

€00 1 lval akOpN Kat EHPavig TLPOKAAEDEL PUXONOYIKO OTPEG, HE ATLOTEAESHA N TIHA TNG

TEOAU XapnAr. APTNPIAKNG THEONG TIOU PETPATAL UTIPOOTA GTOV YIATPO Va ival
UPNAGTEPN ATEO TNV TN TIOU PETPATAL OTO OTLTI O Xahapn Kataotaon.

Mapéo Ttou n avihia aépa ENéy€Te eav n oUvdeoN TG TLEPIXEIPISAG €ival CwoTH Kat 6Tt Sev

Aettoupyei, n Ttigon tov aépa uTépxet diappon aépa.

Sev av€averal. EQv o Ttpoidv éxel uTtOoTE NMIA Adyw HakpoXpovias XpronG,
TIAPAKOAEIOTE VOl QYOPACETE VEO TLPOIOV.

156



2. O Ttapakatw Ttivakag Tapoustalel Tig evEi§ec GQAMIATOG Kat TG TUBAVEC AITEC TOUG TIOU UTTOPE( va TLPOKUPOLV
Katd T Sidpketa g Siadikaciag PETpnong. MapakaleioTe va XpnoIHOTIOINCETE TN owoTh PéBoSo Kat va
SokipaceTe avd T pétpnon.

2‘;:;:“;“( Artia BAGBNC Avon

Err2 | HTepieipiba eivau TIoAO xahapr i éxel | e BeBaiwBeite 6Tt n Trepixeipida ival GuvESepEvn 0T GUOKEUN,
amoouvdedel. Méoa ota Tipdta 10 aVaTpéXoVTag otV evotnTa «TPOTIOG XPHoNG TG TIEPIXEIPIBAGY.
SEUTEPBNETITA QOUCKWHIATOG, N TtiEON | @ BeBaiwBeite T N TtepixelpiSa Sev éxel PUOIK {HIG Ttou val
Sev @ravel ta 20 mmHg/2.67 kPa. Tipokahei Slappor| aépa.

EQv T0 0QAMJa ETUPEVEL HETG OTIO PEPIKEG HETPAOELS,
TLAPAKAAEIOTE Va ETUKOIVWVAOETE HE TOV TOTUKS 0ag Slavopéa.

Er Tpahpa Ttieong, avwpahn Aeroupyiatou | ETtavaldBete T Pétpnon. EQ To OQANUA ETULEVEL JETA ATIO PEPIKES
oTopiou 1 TG NAekTpopayvNTKrG BaBidac.| HETPNOEI, TIOPOKAAEIOTE Va ETUKOIVWVIACETE HE TOV TOTUKO Slavopéa.

ErS | AoBevéc ofijia TtaMIoU, IKpGTEpo . BEBulwezhvs dle n T(zp\xilpviéa ivat roT(ongpE’vn oTn qum'] 6éon
a6 0.2 cc. otov Bpayiovd oag, avatpéxovtag oTny evotnTa «TpoTtog Xpriong

NG TEPIXEIPIGAC 1} OTO SlAypapHa ETAVW OTNV TLEPIXEPIOa.
© AQQIPETTE TUXOV XOVTPO poUxo attod Tov Bpayiovd oag.
@3 QifTe TV TLEPIXEIPISA TEPIV aTTd T PETPNON.
Edv T G@ANHIa ETUHEVEL PETA ATIO PEPIKEG PETPROEIS, TtapaKaAEioTe
Va ETUKOIVWVITETE HE TOV TOTUKO 0ag Slavopiéa.
AVIXVEUBNKE KivOn KaTd T SIGpKEla lapakaleioTe va pnv PIAATE Katd T Sidpkela e pétpnone.

En7 i elMapakodeiote va kparde Tov?Spcxxlovu 0O KL TO OWHO
NG pETpnone. 00 aKivnTo KATd TN SIAPKELR TNG PETPNONG.

Errg | Hmieon umeppaivei ta 290 mmHg yia | eMapakaleiote va pn oupTUECETE TV TLEPIXEIpiSa Kat va n
TLEPIO00TEPO aTt6 10 SeurepGhemtra N oTyaia | \yyicete Tov Bpayiové 0ag KATd T SIGPKEIa TG PETPRONG.

Tiieon uTtepBaivet Ta 325 mmHg. Inpeiwon: METPROTE TNV . . PR

Autéc o kubikoc apahparoc Sev Ba epgaviotel , on , n IFEplpSTpO T,OU avw ﬁpaxlova ,C’ oGyl vax
oy 086vn. MoNic evepyottomBei auté 1o eAéyEete eQv BpiokeTau eVTOG TO EUPOUG peYEBOUG TG
Gpahpia, To TiEdGHETpo Ba aTtevepyoTtoinGei TepIxelpiSag. Ev Ox1, XPNOIHOTIOOTE HIkpOTEPN 1
autépiata kat n n\ektpopayvrtikn) BakBida Ba HEYOAUTEPN TIEPIXELPISA TIOU SlaTiBeTon omd Tov ToTtKS
ansku@spmusl vpﬁvqpu aépalyla TV TtpooTacia G0G SlavopEa.

G aopdheiag Tou xprio.

Err9 Kopeopdg oripatog katd ) Sidpkeia g | ®Mapakaleiote va pn cupTtéeTe ehagppa Ty Tiepixelpida kaiva

Hétpnong. Hn Avyilete ehagpd Tov Bpayiovd oag kata T SIGPKELQ TNG HETPNONG.
®H Ttepixelpiba Trou eTUAEEaTE PTTOpPE va gival TIOAU pikpr. MetprioTe
TV TLePILETPO Tou Avw Bpaxiovd oag yia va eAéyEete edv Bpioketat
EVTOG TOU £0pOUG peyEBouG TNG Edv 6y, xenotpoTtoot
HeyahUtepn Ttepixelpida Trou SiatiBetal aTto Tov ToTuKS oag Slavopéa,
Edv 10 0@AMa ETUPEVEL PETA ATLO PEPIKEG HETPHOEIG, TLAPAKAAEITTE val
ETUKOIVWVIOETE UE TOV TOTUKO 0ag Slavopéa.

Err10 | 5gahpa ouotpatog. Aev avixvetBnke | ®BeBawBeite ot n TepixepiSa sivat ToTtoBeTpEVN OTN OWOTH B¢
£YKUPOG TLAAHOG Vi éva AETTTO Kata T aTov Bpaxiova oag, avatpéxovtag aTny evotnta «TpdTog Xpriong
Slapkeia TG pérpnong Aoyw aoBeviv NG TEPIXEIPIBAC» 1 OTO Sidypappa ETTaVW oTNV TLEPIXEIPISa.
onpatwv 1 BAGRNG uhikou. @ AQAIPETTE TUXOV XOVTPO POUXO aTtd Tov Bpayiova oag.

3 @ifTe TV TLEPIKEPISa TPIV ATLO T PETPNON.
EGv T0 OQANHQ ETUMEVEL PETA ATIO PEPIKEG PETPNOELG, TLapaKaAeioTe
VA ETUKOIVWVIOETE |E TOV TOTLIKG 00 Slavopéa.
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alo FAQ

Errll

O Xpovog PETPNONG UTtEPERN Ta 2
AeTTTd. T TUECOUETPO
evepyoTioinoe T Sladikacia
ETLAVAPOPAC.

®BeBaiwbeite 6T n TepixeIpida ival ToTtoBETEVN 0T cwoTr Béon oTov
Bpayiovd oag, avatpéxovtag oTnv evotnta «TpoTtog Xpriong e
TIEPIXELPIGAC» 1) OTO SIAYPUMHA ETTAVW OTNV TLEPIXEIPIOA.

® AQQIPECTE TUXOV XOVTPO PoUXO ATLd Tov Bpaxiovd oag.

EQv To 0QAAUa ETUHEVEL HETA ATIO PEPIKEG UETPNOEIC, TIOPAKANEIOTE va

ETUKOIVWVIOETE HIE TOV TOTLIKO 0O Slavopiéa.

Err12

/avBaopévog TOTLoG TiepIxelpidag, Pe
QATOTENEGHA N TUEDN OTO ECWTEPIKO TG
TEEPIXEIPIBAg va auEAVeTal 1 va JelveTatl
oM ypriyopa. ¢ aTtotéheopa,
uTIapxoLV TLoAU Aiyol éykupol oo,
Yeyovog Ttou epTodiCel Tov akpiBr
UTIOAOYIOHO TG apTNPIAKTG THEDNG.

®MeTPriOTe TNV TLEPIPIETPO TOU Avw Bpaxiova oag yia va eAEyEETe eGv
Bpioketal evog Tou VPO HeyEBOUG TNG TLepIxelpidac. Eav X1, xpnotpo
TIOIOTE HIKPOTEPN 1} PEyahUTePN Ttepixelpida Trou SlatiBeTat aTté Tov
TOTUKS oag Slavopiéa.

@ MaPOKOAEITTE VO PN GUPTUECETE EACPPA TNV TIEPIXELPISAX KAl
va pn Avyidete EAappd Tov Bporxiova oog KaTé T SIXpKEL
NG HETPNONG.

Errls

H pétpnon amotuyyavel alAd 1o
oUOTNHA Sev UTIOPE va EVTOTLICEL
N Baoikn artia g attotuyiag.

Edv T0 0pAAIa ETUHEVEL PETA ATO HEPIKEG PETPROEIG, TLAPAKOAEIOTE va
ETUKOWWVIOETE HIE TOV TOTUKO 0aG Slavopiéa.

Errl5

H pétpnon givat ektog e0poug.

®[lapakaleioTe va pn CUPTUECETE TN Ttepixepida Kat va un Avyilete Tov
Bpaxiova oag katd T Siapkela TG PETPNONG.

®MeTprioTe TV TLePIETPO Tou Gvw Bpayiovd oag yia va eAéyEete edv
Bpioketat evTog Tou euPoUG HeyEBOUC TG TLepixelpidac. Edv oxl,
XPNOIHOTIOOTE PeYahUTePN TEPIXELPIGa Trou SiatiBeTal aTtd Tov
TOTUKS oag Slavopéa.

EGv 10 0pANUQA ETUMEVEL PETA ATIO PEPIKEG PETPHOELC, N GUCTONKA 1 N

S1aoToNKN) 0ag Ttieon PTtopei va ivat uTtepBoAikd UPNAY 1y uTtepBoNKa

XapnAr. Edv e€akolouBeite va aioBdveoTe kahd, TtapakaheioTe va

ETUKOWWVAOETE PE TOV TOTUKS 0ag Slavopiéa: edv Sev aioBaveate KaAd,

oupBouleuBeite Tov ylaTPOS OO,

Errl6

AviveUBNKav QVETIAPKEIG £YKUpOL
TLapIOi KaTa T SIApKea TG
HETPNONG. AUTOC 0 KWBIKOG
o@auarTog epgaviletar yia va
Slaogpahioel v akpiBeia g
HETpnonc. MTtopei va ogeiletal o
Tayukapdia, Bpadukapsia,
TipoXWPENHEVN NAIKia, UTLEPBONKN
Slakupavon Ttieong ) xapnAly
Ttieon TtaApoU (tn Slagopd PeTath
OUCTOAIKG Kal SIa0TONKNA Ttieanc).

® [TapakaleioTe va PNV TUVETE KAgE, AAKOOA Kat va Pnv AapBavete
PappaKa Ttou £TtNPeAlouy TNV apTNPIAKT TLESN yia TOUAGXIOTOV 5
(WPEC TPV aTtO TN PETPNON.

©=£KOUPQOTEITE yIal TOUAGXIOTOV 5 AETTTA TLPWV ATt T PETPNON.

@ Mnv PAaTe Kat pnv Kiveite 1y Auyilete Tov Bpayiova cag Katd Tn Sidpkeia
™G PETPNONG.

Edv 10 0paNHa ETUEVEL PETA ATIO PEPIKEG PETPHOEIG Kat EEaKoAouBEiTe

va aloBaveoTe KoAG, TLAPOKAEIOTE VOl ETUKOIWVWVHOETE HE TOV TOTUKO

oag Slavopiéa: edv Sev aloBaveoTe Kahd, CUHBOUEUBEITE Tov YIaTPO oag.

A

MpoeidoToinon:

Edv Ta Ttapattdvw TtpoBApata ETUHEVOLV I} TLAPOUCIAOTE! OTtoladH ToTe AMN SuchelToupyia,

TLAPAKOAEIOTE VA ETUKOIVWVIACETE LE TOV TOTLKO 0ag Slavopiéa.
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Eyyounon kat e§uttnpétnon pe

nv TTWANoN

8.1 MoNTikn eyyunong

8.2

® H uTtoxpéwon eyyunonc pag TteplopileTal oTnV ETUOKEUT ) QVTIKATACTACN OAOKANPNG TNG CUCKEUAG 1
OUYKEKPIPEVWY EEAPTNHATWY EVTOG TNG TIEPIOSOL EYYONONE Kal UTIO TOUG OPOUG EYYUNONG TLOU £XOLV
ETLAANOEUTEI ATTO EPAC.

® To TtPoidV KAADTITETAL ATLO EyyUNON 2 ETOV ATIO TV NUEPOMNVIA ayopdg, BACEL TG aTtoSeIgNg ayopdc.

® H gyyOnon kahOTITel OAEG TIC BAGPEC TOU OPYAVOU TIOU TLPOKAAOUVTAL ATLO SUCAEITOUPYIES TNG CUOKEUNG
1 ATTO KATAOKEVAOTIKG EAATTWHATA.

® Katd ) Sidpkeia TG TiepIodou £yyOnong, oAOKANEN N GUCKELN 1} OTLOIOSH TLOTE KAAUTITOHEVO HEPOG
Ba eTokevaletal fj Ba avtikabiotatal Xwpic xpEwon.

® O1XPHOTEC SeV TIPETIEN VA ETUXEIPOUV VAl ETUOKEVAGOLY QUTH T GUCKELN. ‘ONEG Ol Epyacies cuVTAPNONG
TIPETLEL VA EKTEAOUVTAI ATIO £0UCIOSOTNHEVOUG TEXVIKOUG.

® H eyyOnon 8ev KaAUTLTE TIG AKONOUBEG TLEPITITWOEIG:

(1) BAABeC Ttou TtpokaolvTal aTtd KaKM Xprion, apélela, atuxrpata 1 HETagopd.

(2) Znpiég Aoyw TITwONG, T(pOOKPOUTNG, £KOEONC OE VEPG 1) Lypasia.

(3) Znpiég Trou TtpokahoLVTAL ATLS AKATAAANAN XPAON, N OTIOIA SEV CUHHOPPWVETAL LE TO EYXEPISIO

xefong.

(4) BAAPEC TTou TLPOKUTITOLY ATO TPOTIOTIOINGN 1 AANOIWGN TNG APXIKAG SOUNG.

(5) Znpiég Trou TepokahovvTal ATO ATLPOPAETITA ATUXFHOTA.

(6) Mn g€ouctodotnuévo Avolypa, TPOTIOTIOINGN 1} ETUOKELI TNG CUOKEUNG.

(7) Agaipeon i Ttapatioinon Tou GelplakoL aptBHoU f TNG ETKETAG TOU OPYAvVoU.

ATtoTtoinon euuvne:
Aev époupe £uBUVN yia OTIOIASH TTOTE SUCAEITOUPYIa TUPOKUPEL ATLO CUVTHENON 1 EYKATACTACN

EOWTEPIKWY EEAPTNHATWY TLOU SV TLPAYHATOTIOINBNKE ATIO TOUG EE0UCIOSOTNHEVOUG TEXVIKOUG HAG.

E€uTtnpétnon METa Ty TtwAnon

Edv éxeTe OTIOIECS TIOTE EPWTHOEIC OXETIKA HE TN XPAON, TN CUVTAENON, TIG TEXVIKEG TLPOSIAYPAPEG i
TIC SUONEITOUPYIEG TNG CUCKEUNC, TLAPAKAAEIOTE Va ETUKOIWWVIHOETE HE TOV KATAOKEVAOTH 1) HE TOV
ToTUKS oag Slavopéa.
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Kepdhaio 9 HAektpopayvntikn cuppatotnta

A\ Npoooxn:
© H OUOKEUN QUTH) CUPHOPPWVETAL LE TIG ATLAITATEIG NAEKTPOHayvNTIKNG oupBatotntag Twv [EC
60601-1-2 kat IEC 80601-2-30.
® O1 XPr|OTEC TIPETLEL va EYKABICTOUV Kal Va XPNOIHOTIOIOUV TN GUCKELT CUHQWVA HE TIG TLAPEXOHEVES
TIANPOPOPIEC YIa TNV NAEKTPOUAYVNTIKY OUPBATOTNTA.

® MNapakaeioTe va avaTpEEETe OTO TLAPAPTNHA YIa AETITOHEPEIG 08NYIEC KAl TI SNAWOEIG TOU KATAOKEUATTH.
A\ NpoeidoToinon:

® Mn XpNOIHOTIOIEITE TN OUCKEUN KOVTA OE EVEPYO XEIPOUPYIKG EEOTTMOHS LPNARG ouxvotntag (HF)
péoa oe Bwpakiopévo xwpo RF ouotipatog payvntikig topoypagiac (MRI), 6Trou n évtaon twv
NAEKTPOHAYVNTIKWV Slatapaxwv ivat upnAr.

® ATLOQUYETE TN XPioN AuTHG TNG CLOKELNG SiTtha og AA\o e€0TIAIopS fy oToIBaypévn Pe GAAo
£€OTIAIOHO, KaBWG aUTO PTToPED va TtpokaAéoel akatdAANAN Aertoupyia. EGv pia tétota xprion eivat
atapaitTn, BeBaiwbeite 0TI Kat o1 VO CUOKEVEC TtapakolouBouvTal WOTe va eTUReBaiwde( 6Tt
A&rToupyolV owoTd.

® H xprion agecoudp Kat KahwSiwv S1apopeTIKWY aTto ekeiva Ttou kabopilovtal iy TtapéxovTal atoé Tov
KATAOKELAOTH UTIOPET va QUEATEL TIC NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTIOPTIEG ) VA PEIWOEL TV
NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwoia, Pe attotéheopa TuBavry Suchettoupyia.

® DopnTog e0TIMOHOG ETLIKOVWVIAG RF Sev TUPETTEL va XPNOIPOTIOIEITAL OE ATLOCTACN HIKPOTEPN TWV
30 cm (12 ivtoec) aTd oTIoI0SHTIOTE PEPOG TOU TUECOUETPOU Ppaxiova, CUNTIEPIAANBAVOHEVWY TwV
KaBopIopEVWY KaAwSiwv. AlaQOPETIKE, N ATLOS00N TNG CUCKEVNG UTIOPE( va UTtoRaBUIOTEL.

® H Aertoupyia Katw até 1o eNAxI0To KaBopIoPEVO TIAATOC 1} TV EAGXIOTN KaBopiopévn TIpn oTo
EYXEPISIO Xpriong pTtopei va 08nyrioel oe avakpiBr) attotedéopata. To eAdxIoTo TIAATOG Tou
@UGIONOYIKOU OrjpaTog Tou acBevoug sivat 30 bpm.

® H xprion tng oUCKeUNC O& TLEPIBAANOVTA HIE IGXUPEG NAEKTPOHAYVNTIKEC TENYEG (TLX. aifouceg
amekéviong MRI 1 CT) pTtopei va eTinpedoel apvnTIKa TV ato800n Tne. ATIOQUYETE TN Xpron @
OE TETOIOUG XWPOUG.

© H ouoiwdng amédoon opiletal wg amédoon, n amouaia iy n uTtofabuIon Tng oTtoiag 8a Ttapousiale
Hn aTtodekTo Kivéuvo. Ot AeiToupyieg 0UoINEOUG aTtOS00NG TG CUOKEUNG UTHG CUPHOPPWVOVTAL JE
70 Napaptpa | Twv IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC 80601-2-30:2018
(YTroevéteg 201.17 kat 202) kau EN IEC 80601-2-30:2019 (YTroevotnteg 201.17 kai 202).

® AKON Kat £av AAOG £E0TTMONGG CUPHOPPWVETAL HE TA OXETIKG TLPOTUTIA EKTIOHUTIRV, N CUOKEUN auTr
evdéxetal va e§akohoubei va ugioTatal TtapepBoAéG aTto AuTOV.

MNapadetypa kahwdiov

Ap. | Ovopacia kahwdiov | Mrikog kahwdiou (M) | wpakiopévo 1y oxt MNapatnproelg

1 KahwSio USB Type-C 0.7 ‘Oxt \

160



Mapdptnua 1 EMC-A

08nyieg kat SAwonN TOU KATACKEVAOTH = NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTCOPTLEG

0N CUPHOPPWONG

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPOUayVNTIKG TiepBAaANoV Tou kabopiletal mapakdtw. O MENGTNG
1 0 XPiOTNG TOU TIPoibVToG Ba mpémel va Slacalilel Tt Xpnotpomoleital e TETolo TepIBAov.

AOKIPN EKTLOPTLWOV ZuppoPQWoN HAektpopayvnTikd TeepiBathov — odnyieg

To mpoi6v xpnotpomnolei evépyeta RF pédvo yia v

AYWYIHES Kal £0WTEPIKN TOU Aertoupyia. Emopévweg, ol exmopmég RF

AKTIVOBONOUHEVEC EKTTOUTTEG Ouasa 1 &ivai TONU xapnAéq kat Sev eivat mBavo va

RF CISPR 11 TIPOKAAETOUV TIAPEUBOAEG GE YEITOVIKO NAEKTPOVIKO
e€omAiopo.

AYWYIIEC EKTTOUTIEG

RFCISPR 11 Khaon B

To mpoiov givat KATAANAO yia Xprion O OAEG TIG
AKTIVOBONOUHEVEC i EYKATACTAGELG, CUMITEPINAHBAVOUEVWY TWV OIKIAKWV
eknopméc RF CISPR 11 Khéon B £YKATAOTAGEWV Kal EKEVWV TTOU eival ameuBeiag

OUVOESEUEVEG pE TO SNHOGIO SiKTUO TTAPOXAG XAUNAKG
TAONC TTOU TPOPOSOTEL KTipla OIKIAKAG XPRONG, HE
AAPHOVIKEG EKTTOUTIEC Khaon A £€aipeon TNV TIEPILOKT] KOVTA OE EVEPYO XELPOUPYIKS
IEC 61000-3-2 aon e€omiopd HF kat Tov Bwpakiopévo xapo RF yia
HayvnTIK Topoypagia.

AlaKUPAVOELS TAONC Kat

EKTIOUTTE TPEUOMAIVHATOS | Suppop@aveTal
IEC 61000-3-3




Mapdptnua 1 EMC - AnAwon GuppOpPwong

0Odnyieg kat SAWGN TOL KATAOKEVAOTH = NAEKTPOHAYVNTIKY ATPWOia

To mpoiév mpoopiletal yia xprion oTo NAeKTpopayvnTIKG mepiBaMov ou kabopiletat mapakdatw. O meAdTng
1 0 XPrOTNG TOU TPOIGVTOG TTPEMEL va Slac@alilel OTt XpNOIHOTIOIETaL OE TETOLO TIEPIBANNOV.

g ETimtedo Sokiprig ETtiTtedo HAekTpopayvnTIké TeepiBailov =
P s IEC 60601-1-2 GUPHGPPWONG odnyieg
HA\ektpootatikr +8 kV emagny. 2 kV, +8 kV emagn. +2 kV, | Ta daneda npémet va givat a6 Euho,
EKKEVWON +4kV, +8kV, +4kV, +8kV, okupdSepa 1y kepapkd makidia. Eav
IEC 61000-4-2 +15 kV aépag +15 kV aépag Ta daneda gival KAAUPpEVa pe

OUVBETIKG UMKO, N OETIKN Lypaadia
Tipémel va eival Touhdxiotov 30 %.

HAekTpIkéG 12 kV ypappég 1pogodooiag | +2 kV yia ypapuég | H moidétnta Tng Tpogodoaiag
ypriyopeg AC. £1kV ypappég Tpogodoaoiag AC BIKTUOU TTPETTEI val Eival auTh
HETORaTIKEG Tpogodooiag DC / ypappég | Zuxvotnta EVOG TUTTIKOU EPTTOPIKOU
BlaTapaxEg / PITTEG | OAPATOG. ZuXvoTNTa emavaAnyng TepIBGAAOVTOG.
IEC 61000-4-4 emavainyng 100 kHz 100 kHz
Ymepraoeig £0.5 kV, £1 kV ypappr mpog | 0.5 kV, £1 kV H moiémra g 1pogodoaiag iktiou
IEC 61000-4-5 ypappn. +0.5 kV, 1 kV, YPAUHA TTPOG TIpETTE! Vet €ival QUTH EVOG TUTTIKOU

+2 KV ypappn Tpog yn ypapur epTropIkoU f} voookopielakoU TrepiBaANovTog.
MayvnTika Tedia 30 A/m 50 Hz 1} 60 Hz 30 A/m 50 Hz Ta payvnTikd media o1 ouxvomTa Ioxlog
TN ouxveTNTa 60 Hz TIpémel va Bpiokovial o€ emimeda
loxUog XAPOKTNPIOTIKG piag TUTTIKAG BEang o€
IEC 61000-4-8 VO TUTTIKG EUTIOPIKG TTEPIBAAAOV.

Bubioeig Tdong 0 % UT, 0.5 mepiodog aTig| 0 % UT, 0.5 mepioSog | H TroidTnTa Tng Tpogodooiag
IEC 61000-4-11 0°,45°,90°, 135°, 180°, | oTig 0%, 45°, 90°, 135°, SIKTUOU TTPETTEI Va gival auTr
225°, 270° kai 315°. 0 % | 180°, 225°, 270° kai | EVOG TUTTIKOU £UTTOPIKOU

UT, 1 mepiodog ka1 70 % | 315°.0% UT, 1 TepiBaiovtog. Edv o xprioTng
UT, 25/30 Trepiodol Tepiodog kai 70 % UT, Tou TpoidvTog amaiei ouvexn
HOVOQaOIKA: OTIG 0° 25/30 mepiodol Aerroupyia Kard T SIGPKEI

HOVOQaOIKG: 0TI 0° | BIAKOTIWV TNG TPoPodosiag
SIKTUOU, CUVIOTATAI N CUCKEUR
AiakoTrég Téong o va Tpo@odoTeital atrd adIGAEITTTN
IEC 61000-4-11 0 % UT, 250/300 Trepiodol 0% UT, 250/300 TIapoXn PEUHATOG 1 aTTd
JTTaTapia.

Tepiodol

A\ sHMEIQEH:
To UT eivar n 16on dikTUou evaAAQOTOpEVOU PEUUATOG TTPIV ATTO TNV EQAPHOYT| TOU ETTITTESOU SOKIPIG.
M.x.: 25/30 onpaiver 25 mepiodol oTa 50 Hz 1} 30 Trepiodol oTa 60 Hz.
250/300 onpaiver 250 Trepiodor ota 50 Hz ) 300 Trepiodor ata 60 Hz.
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Mapdptnua 1 EMC - AnAwon GUPHOPPWONG

08nyieg kat SAWoN TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOMAYVNTIKY ATPWaia

To mpoidv mpoopiletat yia xprion oTo nAektpopayvnTiké nepiBarlov mou kabopiletal mapakdtw. O mehdtng
1 0 XPOTNG TOU TPOIGVTOG TIPETEL va Slac@aliel 0Tt XPNOIUOTIOLETAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

EmtiTedo Sokiprg HAekTpopayvnTiko
A i IEC 60601-1-2 B EE T EOe TtepiBaAhov - odnyieq
AyWyipeg 3 Vrms o1a 0.15 MHz — 3 Vrms o1a 0.15 MHz — O popNTOG Kal KIVNTOG
Siatapayég ou | 80 MHz. 6 Vrms oTig {wveg | 80 MHz. 6 Vrms oTig {liveg | £E0MMOHOG emiKovwviag
TpokahouvTal | ISM kal padIoepaoITEXVLIV ISM kai padlogpaciTexvwv RF Sev mpémet va
amé media RF | petagu 0.15 MHz kai 80 MHz | petagy 0.15 MHz kai 80 MHz| xpnotporolgital o
IEC 61000-4-6 | (TrepIBGAAOV OIKIaKIG (TrepiBaAAov oikiakng HIKPOTEPN AMooTAcH and
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAyng) UYEIOVOHIKAG TTEPIBaAYNG) OTIOIOSHTIOTE MEPOG AUTWV
80 % AM ota 1 kHz 80 % AM oTa 1 kHz TWV OUOKEVWY, OUHMEPIAQ-
HBavopévwy Twv KaAwsiwv.
AxTivoBohoUpeva | 10 V/m (TrepiBahAov oikiakrig | 10 V/m (TrepiBaAAov oikiakiig Ev8éxeTal va mapousiactoly
NAEKTPOUAYVNTIKG | UYEIOVOIKAG TIEPIBAAWNG), | UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAyNG), TapepBoNEC kovTa oe
media RF 80 MHz-27 GHz, 80% |80 MHz-27GHz,80% | efonhiopo nou gépei 1o
IEC 61000-4-3 | AM ota 1 kHz AM ota 1 kHz axéhouBo otpporo. (&)
MayvnTikd media | 30 kHz: 8 A/m 30 kHz: 8 A/m
eyyuTnTag 134.2 kHz: 65 A/m 134.2 kHz: 65 A/m /
IEC 61000-4-39 | 13.56 MHz: 7.5 A/m 13.56 MHz: 7.5 A/m

Inueiwon 1: Zta 80 MHz ka1 800 MHz, epappéletal To upnAdTEPO EUPOG CUXVOTAHTWV.
Znueiwon 2: O1mapouoeg 0dnyieg evEéxeTal va unv epappélovTal 0 ONEG TIC TIEPITTOOEIG. H NAeKTpopayvnTIKY
S1adoon emnpedletal and v anoppé@Pnon Kat Ty avakAaon ané Sopée, avTIKEipeva kat avBpwmoug.

A O1l0veg ISM (Blopnxavikég, EMOTNHOVIKES Kal 1aTPIKES) HeTa&y 150 kHz kat 80 MHz givat 6.765 MHz £wg
6.795 MHz, 13.56563 MHz éw¢ 13.5667 MHz, 26.957 MHz £wg 27.283 MHz ka1 40.66 MHz éwg 40.70 MHz.
Ot {wveg padlogpaoitexviv petagy 0.156 MHz kat 80 MHz givat 1.8 MHz éwg 2.0 MHz, 3.5 MHz ¢w¢ 4.0
MHz, 5.3 MHz éw¢ 5.4 MHz, 7 MHz éw¢ 7.3 MHz, 10.1 MHz éw¢ 10.15 MHz, 14 MHz éwg 14.2 MHz,
18.07 MHz éw¢ 18.17 MHz, 21.0 MHz éw¢ 21.4 MHz, 24.89 MHz éw¢ 24.99 MHz, 28.0 MHz éw¢ 29.7
MHz kat 50.0 MHz éw¢ 54.0 MHz.

Ot evtdoelg mediov and oTabepolg mopmoug, 6nwe oTaBpoUg Baong yia padloAépuwva (kivnté/actppata)
Kau emiyela Kivnta padiégwva, padloepactTexvikoug aTabpoug, ekmopmés AM kat FM kat tnAeomtikég
EKTIONTIEG, SEV prmopolV va TPoPAe@BoUV BewpnTikd pe akpiBeta. MNa tnv a§loAdynon tou
nAekTpopayvnTikou epIBaMovTog Adyw otabepwv mopmnav RF, Ba mpénel va eetdletal pua
NAEKTPOHAYVNTIKN £€peuva Tou XWwpou. EGv n petpoupevn éviaon nediou oTov Xwpo émou
XPNOIOTOIOVVTAL AUTEG Ol GUCKEVEG UTTEPBAIVEL TO EQAPHOCTED eTiESO CUPPOPPWONG RF oy
QAVaPEPETAI TAPATIAVW, Ol GUOKEVEC AUTEC TIPETTEL va TapakohouBolvTar yia va emBeBaivetal n Kavovikr
Aertoupyia. Eav mapatnpnBei un guotohoyikn anédoon, pmopei va anaitnBoly mpoéoBeta HETPa, GTIWG
EMAVATTPOOAVATONOHOG 1) HETATOTION AUTWY TWV GUCKEUWV.

270 e0pog ouyvotTwy 150 kHz £éwg 80 MHz, o1 evtdoeig mediou mpémet va eivat pikpdtepeg ané 3 V/m.

H mapovoa Sokiun epappdletat pévo og EEOMAIZMO ME kat ZYSTHMATA ME mou npoopilovtai yia
xprion oto MEPIBAAAON OIKIAKHE YTEIONOMIKHE MEPIOAAWHS.

E O ¢@épwv mpémel va SIaHOPQWVETAL E ONpa TETPAYWVIKOU KOHATOG pe Adyo Aertoupyiag 50 %.

F  Evepyoc T (r.m.s.), mpv ané v epappoyr tng Slapépewonc.

W

o0
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Mapdptnua 1 EMC - AnAwon GuppOpewong

O8nyieg kat SHAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKN atpwoia

To mpoi6v mpoopiletal yia xprion 0To NAeKTPopayvnTIké miepiBaiov mou kaBopiletal mapakatw. O meAdtng
1 0 XPOTNG TOU TPOIGVTOG TIPETEL va Slac@alilel 0Tt XpnOIHOTIOLETAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

. EmtiTedo Sokiprig HAextpopayvnTiké TepiBariov —
Aok atpwoiag |EC 60601-1-2 EmtimteSo ouppépeuwong obnylec
. . BAémre Tov ak6AouBo .
H5§|a zyvumrug TivaKa ZUHHOPQUWVETAL
amé aoUppaTo . T
efomAiopd Tuxvetnta ) ) . u
emKkovwviag RF | SOKIMNG Z((&vl-ri]z) Yrnpeoia®) Alagisogpion S%ﬂ';?&
e (MHz) (V/m)
IEC 61000-4-3 . —
385 | 380-390 TETRA 400 A"’“Op"";’g'}_ﬂ;‘”““"’ 27
FM 9 + 5 kHz amékAion,
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 nuitovo1 kiz 28
710 e _—
745 | 704-787 |  LTE Zéwn 13,17 O 9
780
810 GSM 800/900, . - b)
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, | Alapépgwon maApwy 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Zwyvn 5
1720 GSM 1800; CDMA Alap6powon TaAG b)
. . MOV
1845 B 1900; GSM 1900;
17001990 oot TE 7w 217 Hz 28
1970 1,3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Aiaué Aoy )
2450 |2400-2570| 802.11 big/n, RFID '““09“’;’1‘;”;“ Hw 28
2450, LTE Zdwvn 7 -
5240 ) .
5500 |5100-5800 WLAN 80211 ain | AOROPRUON Ak 9
5785

THMEIQZH: Edv eival amapaitnTo yia tnv emitevén tou ENINMEAOY AOKIMHE ATPQSIAS, n anéotaon petasy
NG KEPaiag ekmopmAG kat Tou EZ0MAIZMOY ME 1y Tou LYSTHMATOS. ME propei va peiwbei oto 1 m.
H anéotaon Sokiprig 1 m entpénetat ané o IEC 61000-4-3.

a) Na opiopéveg unnpeoie, mepthapBavovTtat HOvo ot CUXVETNTEC avoSIKKC euEnG.

b) O pépwv mpémel va Slapop@wVeTal pie OrUa TETPAYWVIKOU KUHATOG pe AGyo Aettoupyiag 50 %.

¢) Q¢ evaakTikn 0T Slapopewon FV, 0 g£pwv pmopei va SIapop@OVETAL TAAUIKA HE O A TETPAYWVIKOD
KUpatog pe Aoyo Aertoupyiag 50 % ota 18 Hz. Map6Ti auté Sev avTimpoowrielel paypatiky Slapoépewon,
Ba anotehovoe TN SuCHEVESTEPN TEPITTTWON.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

IL PRODOTTO E’GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione
che il prodotto non abbia subito manomissioni da parte del cliente o da personale non
autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua
destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti
con vizi di fabbricazione. Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale
usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata manutenzione
ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.
FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a
persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati
dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica
Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore.
La GARANZIA ¢ valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente
pulito e igienizzato secondo le istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione
postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.
it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino
fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite
siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non cancellato);
diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato Iimporto della
prestazione e del trasporto. Le spese postali di spedizione e riconsegna del prodotto sono a
carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel
caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che il prodotto &
esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della
prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna del prodotto.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia
assicurate da terzi.

N di Serie Apparecchio: Difetfo riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto
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EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In
all other countries, the warranty will be provided by the local dealer that sold you the
unit, in accordance with the applicable laws.

DE> Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur fir in Italien ansassige
Italiener. In allen anderen Landern wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der die
Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.
FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables quen ltalie, pour les
personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres pays, la garantie sera fournie par
le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la |égislation applicable.
ES> Los términos de garantia aqui especificados son validos Unicamente en lItalia
para los residentes italianos. En todos los demas paises, la garantia serd proporcionada
por el distribuidor local que le haya vendido el dispositivo, de conformidad con la
legislacién aplicable.

EL> Ot 6pol eyyUnong mou avagépovtal €5 IoXUOoUV HOVo aTnV ITahia yia KaTtoikoug
Italiag. Te OAeg TIC AANEG XWPEG, N €yyunon Ba mapéxetal amod Tov Tomkd Slavouéa
IOV 00 TTOUANGE TN CUOKELH, CUM@WVA UE TNV loXUouoa vopobeaia.
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Zhuhai Linte Medical Instrument Co., Ltd.
501, Building #3, 2 Jinliang Road, Honggqi Town,

C€.

Jinwan District, 519090 Zhuhai, Guangdong,

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86 0756-2133996

E-mail: lintemed@lintemed.com
Website: www.lintemed.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175
SRN: DE-AR-000000001
E-mail: shholding@hotmail.com

Data di produzione: Vedi l'etichetta del prodotto
Periodo di utilizzo: 5 anni

Versione software: V1

NO: IFU-P30-01

Versione: A/3

Data di preparazione: 2023.06

Data di revisione: 2025.09

Manufacture date: See product label
Usage period: 5 years

Software version: V1

NO: IFU-P30-01

Version: A/3

Preparation date: 2023.06

Revision date: 2025.09

Herstellungsdatum: Siehe Produktetikett
Nutzungsdauer: 5 Jahre
Softwareversion: V1

Nr.: IFU-P30-01

Version: A/3

Erstellungsdatum: 2023.06
Uberarbeitungsdatum: 2025.09

FLAEM NUOVA S.p.A.
Via Colli Storici, 221/223/225

Date de fabrication : Voir I'étiquette du produit
Durée d'utilisation : 5 ans

Version du logiciel : V1

N°:IFU-P30-01

Version: A/3

Date de préparation : 2023.06

Date de révision : 2025.09

Fecha de fabricacion: Ver etiqueta del producto
Periodo de uso: 5 afios

Versién del software: V1

N.e: IFU-P30-01

Version: A/3

Fecha de preparacion: 2023.06

Fecha de revisién: 2025.09

Hpepounvia mapaywyng: Agite T €TikéTa TOU
TIPOIGVTOC

Mepiodog xprionc: 5 xpoévia

‘EkSoon Aoyiopikou: V1

Ap.: IFU-P30-01

‘EkSoon: A/3

Hpepounvia mpoetopaciac: 2023.06
Hpepounvia avabewpnong: 2025.09

25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA

&
B

(Brescia) — ITALY
Tel. +39030 9910168
www.flaem.it

© 2026 FLAEM NUOVA®
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