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Panoramica del prodotto
PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO. Il misuratore di pressione sanguigna & un
dispositivo medico pratico e conveniente sviluppato utilizzando la tecnologia
elettronica moderna 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
dispositivo rileva le informazioni sulle onde del polso e ottiene i dati sulla pressione
sanguigna sistolica e diastolica tramite una serie di complesse conversioni e calcoli.
La funzione principale del misuratore di pressione sanguigna & quella di misurare
e visualizzare la pressione sanguigna e il battito cardiaco del corpo umano.
USO PREVISTO. Il misuratore di pressione sanguigna & destinato all’'uso da parte
diindividui di eta superiore ai dodici (12) anni per misurare la pressione sanguigna
sistolica e diastolica e la frequenza del battito cardiaco a casa e nelle istituzioni
mediche.
INDICAZIONI PER L'USO. Misura la pressione sanguigna (sistolica e diastolica) e
la frequenza del battito cardiaco.
CONTROINDICAZIONI. - Non utilizzare questo prodotto su donne in gravidanza,
bambini o individui incapaci di esprimere la propria consapevolezza.
- Non utilizzarlo su pazienti con pacemaker, defibrillatore o dispositivi metallici o
elettronici impiantati. - Non utilizzarlo su pazienti con grave aritmia.

Profilo del prodotto
CARATTERISTICHE DELPRODOTTO. - Display a caratteri grandi- Funzionamento
con un solo pulsante - Indicazione dell'intervallo di pressione sanguigna -
Indicatore di movimento del corpo - Indicatore di tenuta del bracciale - Funzione
di trasmissione vocale (opzionale) - Registrazione dati per pil utenti - Porta USB
Type-C
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO. Il misuratore di pressione 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 utilizzando
il metodo oscillometrico. La velocita di sgonfiaggio & controllata da una valvola
di scarico interna. Un meccanismo di rilascio rapido consente di scaricare
completamente la pressione del bracciale in caso di emergenza. Il dispositivo ha
un limite massimo di sicurezza della pressione di 300 mmHg e non si gonfiera
oltre tale valore. Se durante la misurazione viene rilevata un‘aritmia, si attivera
un indicatore. Dopo la misurazione, i valori di pressione sistolica, diastolica e la
frequenza cardiaca vengono visualizzati sullo schermo e memorizzati. Il bracciale
si sgonfia poi automaticamente a O mmHg.
COMPOSIZIONE STRUTTURALE. Il misuratore di pressione & composto da
un’unita principale, bracciale, batteria e cavo USB Type-C.
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ASPETTO DEL PRODOTTO

1. Porta adattatore di alimentazione (Img. 1)

2. Foro dell'aria (Img. 2)

/NATTENZIONE. Si prega di utilizzare il bracciale specificato dal produttore,
altrimenti potrebbero verificarsi errori di misurazione. Per la presa dell’adattatore di
alimentazione, utilizzare il cavo USB specificato dal produttore.

ELENCO IMBALLAGGIO

Nome Quantita

Dispositivo principale 1 set

Bracciale di grandi dimensioni (adatto

per circonferenza del braccio: 22-42 1 pezzo

cm)

Batteria alcalina AA da 1,5V .
X 4 pezzi

(opzionale)

Cavo USB Type-C 1 pezzo

Manuale utente 1 pezzo

INTRODUZIONE ALLE ICONE DELLO SCHERMO DI VISUALIZZAZIONE
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Secondo la classificazione dell'ipertensione dellOMS (WHO), i seguenti valori
possono essere utilizzati come indicatori di riferimento per l'ipertensione nelle
misurazioni domestiche. Al termine della misurazione, se il valore sistolico &
superiore a 140 mmHg o il valore diastolico & superiore a 90 mmHg, ci6 indica una
pressione arteriosa elevata e 'icona” A " si illuminera.

- Questo indicatore si applica alle misurazioni della pressione arteriosa a domicilio.

+ Non effettuare autodiagnosi o automedicazione basandosi esclusivamente sui
risultati della misurazione. Consultare un medico se necessario.

Istruzioni di sicurezza
SICUREZZA ELETTRICA. - Il design del misuratore di pressione sanguigna e
conforme ai requisiti di sicurezza nazionali pertinenti per le apparecchiature
elettriche mediche, come IEC 60601-1 e altri standard. - Secondo i requisiti
generali di sicurezza per le apparecchiature elettriche mediche (IEC 60601-1), la
classificazione ¢ la seguente:
a. Classificato in base al tipo di protezione contro le scosse elettriche: alimentazione
interna, apparecchio di Classe Il.
b. Classificato in base al grado di protezione contro le scosse elettriche: parte
applicata di tipo BF.
c. Classificato in base al grado di protezione contro i liquidi dannosi: non applicabile.
d. Classificato in base al grado di sicurezza nell’'uso di gas anestetici infiammabili
miscelati con aria o gas anestetici infiammabili miscelati con ossigeno o protossido
di azoto: tipo non-AP/APG.
e. Classificato in base alla compatibilita elettromagnetica: Gruppo |, Classe B.
Informazioni sulla sicurezza
/\Attenzione. Le informazioni che dovresti conoscere su come evitare danni e
lesioni agli utenti e al personale medico.
/\Cautela. Le informazioni importanti enfatizzate.
/MAVVERTENZE. - Non eseguire disinfezioni ad alta temperatura né utilizzare fasci
di elettroni o raggi gamma per la sterilizzazione. - Assicurarsi che I'ambiente in cui
viene utilizzato il dispositivo non sia soggetto a forti interferenze elettromagnetiche,
come trasmettitori wireless, telefoni cellulari, forni a microonde, ecc. - Il
dispositivo non pud essere utilizzato in ambienti in cui si usano apparecchiature
elettrochirurgiche ad alta frequenza. - Il dispositivo non deve essere utilizzato vicino
o impilato con altri dispositivi. Se necessario, & necessario osservare e verificare che
funzioni correttamente nella configurazione prevista. - Questo prodotto e destinato
esclusivamente alla misurazione della pressione sanguigna. L'uso improprio pud
causare incidenti. - Questo prodotto & pensato solo per il monitoraggio quotidiano
della pressione e non per la diagnosi dell'ipertensione. NON modificare la terapia
farmacologica in base ai risultati del misuratore. Assumere farmaci solo secondo

5



prescrizione medica. Solo un medico & qualificato per diagnosticare e trattare
Iipertensione. E molto pericoloso interpretare i risultati e avviare un trattamento
autonomamente. Mostrare sempre i risultati al proprio medico. In caso di dubbio
sui valori, consultare un professionista o il servizio post-vendita. - Nei pazienti
con disturbi della circolazione periferica causati da determinate patologie, le
misurazioni del polso e del braccio possono differire significativamente. -Non
utilizzare il dispositivo su un braccio ferito o in trattamento medico. - Non applicare
il bracciale su un braccio sottoposto a flebo o trasfusione. - Non utilizzare il
dispositivo in presenza di gas anestetici infiammabili mescolati con aria, ossigeno o
protossido di azoto. - Consultare il medico prima di usare il dispositivo su un braccio
con shunt artero-venoso (A-V). - Il tubo dell'aria o il cavo USB Type-C potrebbe
causare rischio di strangolamento nei bambini. - Contiene piccole parti che
possono causare soffocamento se ingerite dai bambini. - Non smontare, riparare
o modificare il dispositivo senza autorizzazione. - Il sacco pneumatico puo essere a
rischio se lasciato in stato di gonfiaggio eccessivo prolungato. - Consultare il medico
prima dell’'uso nei seguenti casi: - Mastectomia. « Aritmie comuni (battiti prematuri,
fibrillazione atriale), arteriosclerosi, perfusione ridotta, diabete, eta, gravidanza, pre-
eclampsia, malattie renali. « Persone con gravi problemi di circolazione o disturbi
del sangue devono consultare il medico. Linflazione del bracciale puo causare
ematomi. La compressione del braccio puo provocare sanguinamenti interni. - Non
effettuare misurazioni pit del necessario: puo causare lividi per restrizione del flusso
sanguigno.

- Le informazioni contenute in questo manuale possono essere modificate senza
preavviso. La durata di vita del dispositivo e di 5 anni. Quando il dispositivo supera la
durata d'uso prevista, smaltirlo secondo le normative locali vigenti. - Non sterilizzare
il dispositivo con vapore a bassa temperatura o metodi simili. - Questo manuale
destinato a utenti generici senza formazione specialistica. - Si presume che 'utente
conosca le funzioni e I'uso base del dispositivo. - Il dispositivo contiene componenti
elettronici di precisione. Non aprirlo né manometterlo. - Il prodotto pud essere
trasportato via aerea, marittima o terrestre dopo I'imballaggio, ma non deve essere
conservato all'aperto durante il trasporto. - Si prega di notare che movimenti del
paziente, tremori o brividi possono influenzare la lettura. - Rimuovere il bracciale
se non si sgonfia durante la misurazione. - Utilizzare solo il bracciale specifico
fornito dal produttore per questo dispositivo. L'uso di altri bracciali pud causare
risultati errati. - Non usare il dispositivo in un veicolo in movimento (auto, aereo).
- Questo dispositivo contiene componenti di precisione. Evitare l'esposizione
a temperature estreme, umidita, luce solare diretta, urti o polvere. - Non piegare
strettamente il bracciale né conservare il tubo attorcigliato per lunghi periodi, per
non ridurne la durata. - Dispositivi, componenti e batterie usati non devono essere
smaltiti come rifiuti domestici, ma secondo le normative applicabili. - Se il bracciale



appare danneggiato, non effettuare la misurazione per evitare lesioni cutanee. -
Non premere il tubo dell’aria durante la misurazione. - Non esporre il dispositivo
a urti forti, vibrazioni o dispositivi che possano danneggiarlo. - Non gonfiare
il bracciale se non & avvolto attorno al braccio. - Non far cadere il dispositivo né
esporlo a urti o vibrazioni forti. - Laccuratezza del prodotto é stata convalidata. Si
consiglia di effettuare una calibrazione annuale per garantire prestazioni affidabili.
- Non tentare di calibrare il dispositivo da soli. In caso di necessita, contattare il
rivenditore o il nostro servizio post-vendita. - In caso di fastidio da pressione o se
il bracciale non si sgonfia, spegnere immediatamente il dispositivo o scollegare il
tubo per sgonfiarlo rapidamente. - Evitare di mangiare, bere té/caffeina/alcolici, fare
esercizio, fare il bagno o fumare per 30 minuti prima della misurazione. Riposare
almeno 5 minuti prima di procedere. - Prima di effettuare una nuova misurazione,
riposare tranquillamente per 2-3 minuti per permettere al sistema arterioso di
stabilizzarsi. - Questo dispositivo & destinato esclusivamente alla misurazione della
pressione sull'arto superiore e non deve essere usato su polso o altre parti del corpo.
USO DELL'ADATTATORE CON CAVO USB TYPE-C. - Non utilizzare il cavo USB
Type-C o l'adattatore se il dispositivo o il cavo risultano danneggiati. Spegnere
immediatamente l'alimentazione e scollegare il cavo. - Collegare I'adattatore con
cavo USB Type-C a una presa elettrica con voltaggio adeguato. - Non collegare o
scollegare mai il dispositivo con le mani bagnate. - Inserire saldamente la spina nella
presa. - Per scollegare la spina dalla presa, afferrarla saldamente e tirarla, evitando
di tirare il cavo. - Scollegare I'adattatore quando non & in uso. - Scollegare la spina
prima di effettuare la pulizia. - L'adattatore & una configurazione opzionale fornita
dal produttore. Se non & incluso nella confezione, l'utente dovra acquistare un
adattatore DC 5V/1A conforme agli standard di sicurezza IEC 60601-1 e IEC 60601-
1-11. L'uso di un adattatore non conforme puo danneggiare il dispositivo e mettere
in pericolo |'utente.

GUASTI COMUNI E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

1.La tabella seguente elenca i guasti comuni che possono verificarsi durante l'uso
e fornisce i relativi metodi di risoluzione. In caso di problemi simili, consultare la
tabella.

Guasti comuni Risoluzione dei problemi

Controllare se la polarita delle batterie

Sebbene siano installate le batterie, o :
e invertita.

il dispositivo non funziona dopo aver
premuto il pulsante “START/STOP". Sostituire con batterie nuove.




Guasti comuni

Risoluzione dei problemi

Errori di misurazione ripetuti o valori
di pressione molto alti o bassi.

Verificare che il bracciale sia
correttamente collegato e
posizionato.

Controllare se il bracciale é troppo
stretto o troppo largo. Verificare che i
vestiti arrotolati non comprimano la
zona del braccio, in tal caso toglierli e
ripetere la misurazione.

Assicurarsi di effettuare la misurazione
in un ambiente tranquillo e rilassato.
Fare alcuni respiri profondi prima della
misurazione.

Il dispositivo funziona correttamente,
ma i risultati variano ad ogni
misurazione.

Leggere attentamente le awertenze
nella sezione “Fattori che influenzano
la misurazione della pressione”.

Nota: La pressione arteriosa &
dinamica e varia tra le misurazioni.

Il valore della pressione differisce
da quello misurato dal medico o &
significativamente basso.

Annotare ogni giorno il valore della
pressione misurata e consultare il
medico.

Nota: Le visite frequenti dal medico
possono causare stress e valori piu alti
rispetto alla misurazione in uno stato
rilassato a casa.

La pompa funziona, ma la pressione
non aumenta

Verificare che il collegamento del
bracciale sia corretto e non ci siano
perdite d'aria.

In caso di danneggiamento da uso
prolungato, acquistare un nuovo
dispositivo.

2. La tabella seguente mostra i codici di errore che possono verificarsi durante la
misurazione e le relative cause. Si prega di utilizzare il metodo corretto e ripetere
la misurazione.



Codice errore

Causa del danno

Err1 Errore di autocontrollo.

Err2 Problema di tenuta all’aria del polsino.

Err3 Errore di perdita d'aria.

Erra Errore di pressione dell’aria; La valvola
potrebbe non aprirsi correttamente.

Err5 Segnale debole rilevato.

Er6 La pressione supera l'intervallo di
misurazione.

Err7 Pressurizzazione impropria dovuta al
movimento del braccio o del corpo.

Er8 La pressione supera il limite di
protezione hardware.

Err9 Errore di saturazione del segnale.

Err10 Errore di sistema.

Err11 Errore di timeout della misurazione.

Err12 Tipo di bracciale errato.

Err13 Dispositivo non calibrato.

Err14 Errore sconosciuto.

Err15 Campo di misura superato.
Durante la misurazione e stato
rilevato un impulso valido
insufficiente. Questo codice di errore
sembra garantire I'accuratezza
della misurazione. Puo derivare da

Err16

tachicardia, bradicardia, geriatrica,
eccessiva variazione di pressione
o da bassa pressione del polso (La
differenza tra pressione sistolica e
diastolica).




Codice errore Causa del danno

La carica della batteria & bassa o

La batteria scarica I'icona lampeggia N
esaurita.

/\Avvertenza. Se i problemi sopra indicati persistono o se si verifica un altro
malfunzionamento, contattare il distributore locale.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Protetto da corpi solidi 212.5 mm;

Numero di serie 1P20 non protetto da liquidi

Fabbricante Attenzione

Parte applicata di tipo BF

@ Apparecchiatura di Classe Il

Corrente continua

Data di fabbricazione

Identificativo univoco del . - .
s Dispositivo medico
dispositivo

c € us Marcatura CE

Numero di modello

Fare riferimento al manuale

©
®

&

<
ﬂﬁ Importatore e distributore

Non sicuro per RM d Data e paese di produzione

Jf"” Limite di temperatura per Limite di umidita per stoccaggio e
20 stoccaggio e trasporto trasporto

. g"" . :\;:\aus:::gessione atmosferica per stoccaggio m Rappresentante autorizzato
SMALTIMENTO

indica che I'apparecchio da smaltire (accessori esclusi), &€ considerato come
rifiuto e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata” Pertanto, I'utente
R dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata
predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto
dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata
delrifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono
la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi
sull'ambiente e sulla salute causati da un‘eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo
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smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta l'applicazione
delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva
2012/19/CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

Accessori
Sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.

Packaging

/A" N\

ED Scatola prodotto £%Y Sacchetto imballo
PAP LDPE

ISTRUZIONI D'USO
PREPARAZIONE ALL'USO. Aprire il coperchio della batteria situato sul retro del di-
spositivo. Inserire quattro batterie AA nel vano, assicurandosi che la polarita(+ e-)
corrisponda ai segni all'interno del vano stesso. Dopo aver inserito le batterie, chiu-
dere il coperchio fino a sentire un “clic’, che indica la corretta chiusura.
1. Aprire il coperchio della batteria e inserire la batteria (Img. 3).
2. Chiudere il coperchio della batteria (Img. 4).
Durante l'uso, se appare “c1” indica che il livello della batteria & basso.
Se "cm” inizia a lampeggiare, significa che la batteria & scarica. Sostituire tut-
te e 4 le batterie contemporaneamente. Non mescolare batterie vecchie
e nuove. Si consiglia l'uso di batterie alcaline per una maggiore durata.
Se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo prolungato {oltre tre mesi), ri-
muovere le batterie.
/\Attenzione. I dispositivo pud essere collegato a un alimentatore esterno. Lali-
mentatore deve soddisfare le seguenti condizioni: Apparecchiatura di Classe Il; Ten-
sione in uscita: DC 5V; Corrente in uscita: >1A; Conformita alle norme IEC 60601-1 o
IEC 62368-1; Deve garantire almeno due strati di isolamento MOOP tra ingresso AC
e uscita DC.
COME USARE IL BRACCIALE
1. Inserire il connettore del tubo dell’aria del bracciale nella presa d'aria sul lato sini-
stro del dispositivo, come illustrato in figura (Img. 5).
2. Rimuovere eventuali indumenti stretti dal braccio. Togliere giacche, maglioni o
altri indumenti voluminosi affinché il bracciale sia a diretto contatto con la pelle. Gli
indumenti possono interferire con la rilevazione del polso.
3. Awolgere saldamente il bracciale attorno al braccio. Assicurarsi che il bordo infe-
riore del bracciale sia a circa 2-3 cm sopra il gomito. Deve aderire comodamente e
potersi ruotare leggermente sul braccio (Img. 6).
4. Appoggiare I'avambraccio su un tavolo con il palmo rivolto verso I'alto. Sedersi
in posizione eretta e assicurarsi che il centro del bracciale sia all'altezza del cuore.
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5. Verificare che il tubo dell’aria non sia attorcigliato o compresso.
Attenzione. - La costrizione del braccio superiore causata dal risvolto delle maniche
/Npub portare a letture imprecise. Non arrotolare maniche strette durante la misura-
zione; assicurarsi che il bracciale sia a contatto diretto con la pelle nuda.
+ Non appoggiare il braccio sul tubo dell’aria. « La pressione sanguigna puo essere
misurata su entrambi i bracci, sinistro o destro. Tuttavia, le letture potrebbero diffe-
rire tra i due, quindi si consiglia di usare sempre lo stesso braccio. « In caso di diffe-
renze significative tra i valori dei due bracci, consultare un medico.
POSIZIONE CORRETTA PER LA MISURAZIONE
1. Aprire il bracciale e posizionarlo attorno alla parte superiore del braccio, con il
bordo inferiore a 2-3 cm dall’articolazione del gomito. Regolare il bracciale per assi-
curarsi che sia aderente ma non troppo stretto e che possa essere ruotato per adat-
tarsi a qualsiasi posizione del braccio (Img. 7).
2. Appoggiare I'avambraccio sul tavolo con il palmo rivolto verso l'alto. Ritrarre la
spalla e il gomito affinché il braccio sia allineato al corpo. Posizionare il bracciale
all'altezza del cuore (appena sopra la piega inerna del gomito). Assicurarsi che il
bracciale non sia attorcigliato (Img. 8).

3. Verificare che il condotto dell'a-
Rimuovere qualsiasi indumento ria sia libero e che il tubo e la
spesso da quel braccio e lasciare pompetta siano correttamente
soelt collegati prima del gonfiaggio.
Fare attenzione a non pizzicare
il braccio del paziente durante il
posizionamento (Img. 9).

Sedere in
posizione
eretta

Allineare il bracciale
alla stessa altezza

del cuore
g =

L'altezza ideale dal
tavolo alla sedia
25-30cm

Posture di misurazione errate
P Inclinarsi in avanti (piegarsi).

P Sedersi con le gambe
incrociate.

P Sedersi su un divano o
piegarsi su un tavolo basso
(pressione sanguigna alta
causata dalla
compressione
addominale).




MISURAZIONE DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

Per ottenere risultati precisi, evitare di mangiare, fumare, bere alcolici, fare il ba-
gno o svolgere attivita fisica intensa nei 30 minuti precedenti la misurazione.
Le misurazioni dovrebbero essere effettuate ogni giorno alla stessa ora.

Si consiglia di sedersi tranquillamente per 5 minuti prima della misurazione.

1. Premere il pulsante “START/STOP" Licona di sgonfiaggio lampeggera sullo scher-
mo, indicando che il sistema sta eseguendo un test di azzeramento. Dopo alcuni
secondi, apparira I'icona di gonfiaggio, a conferma dell’awenuto reset del sistema e
dell'inizio del gonfiaggio del bracciale.

2. Una volta completato il gonfiaggio, il dispositivo iniziera automaticamente la
misurazione. Licona del battito cardiaco lampeggera, la valvola di sgonfiaggio rila-
scera lentamente l'aria e la pressione diminuira gradualmente. Rimanere fermi e in
silenzio durante tutta la misurazione.

3. Al termine, il dispositivo visualizzera la pressione sistolica, diastolica e la frequen-
za cardiaca. Il bracciale si sgonfiera automaticamente e rapidamente.

4. Rimuovere il bracciale.

5. Premere il pulsante “START/STOP” per spegnere il dispositivo. Anche se si dimen-
tica di farlo. Il dispositivo si spegnera automaticamente entro 1 minuto dal termine
della misurazione. E possibile utilizzare lo stesso pulsante per sgonfiare rapidamen-
te il bracciale.

Dichiarazione 1. | valori rilevati sono equivalenti a quelli ottenuti con il metodo
auscultatorio e rispettano i requisiti della norma ISO 81060-2. Per ulteriori informa-
zioni, contattare il servizio clienti.

Dichiarazione 2. L'uso o lo stoccaggio del dispositivo al di fuori dellintervallo di
temperatura o umidita specificato pud compromettere le prestazioni.
/\Avvertenze. - Misurazioni troppo frequenti possono causare danni al paziente.

« La pressurizzazione del bracciale puo interferire temporaneamente con il funzio-
namento di altri dispositivi di monitoraggio applicati sullo stesso arto.

FUNZIONI AUSILIARIE PER UNA CORRETTA MISURAZIONE

1. Funzione di auto-controllo del bracciale: Durante la misurazione, il si-
stema controlla automaticamente la tenuta del bracciale e fornisce un'in-
dicazione: Quando licona®) é visualizzata, la tenuta & normale; quando
I'icona O lampeggia, premere il pulsante “START/STOP” per interrompere la misu-
razione e regolare il posizionamento e la tenuta prima di ripetere la misurazione.
Se hai bisogno di ulteriore supporto, contatta il produttore o il distributore locale.
2. Movimento del corpo: Se il dispositivo rileva movimenti corporei durante la misu-
razione, l'icona 2 lampeggera, indicando che i movimenti possono causare risultati
inaccurati Si prega di ripetere la misurazione.

CAMBIO UTENTE. Per facilitare la gestione della pressione sanguigna, questo pro-
dotto supporta 3 gruppi di utenti: Utente A, Utente B e Altro. Premere il pulsante
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“USER” per visualizzare I'utente corrente. Continuare a premere il pulsante “USER”
per passare da un utente all'altro. Premere il tasto “SET” per confermare I'utente ide-
ale per le misurazioni successive.

USO DELLA FUNZIONE MEMORIA. Questo prodotto puo registrare automatica-
mente 45 gruppi di dati di misurazione per ogni ID utente (inclusi ora, data, valori
della pressione e frequenza del polso). Quando si desidera controllare i dati storici,
premere il tasto “"MEM” per accedere ai dati memorizzati.

1. Premendo una volta il tasto “MEM” si entra nella modalita di revisione della me-
moria e viene visualizzata la media degli ultimi tre valori. Premendo nuovamente
“MEM” si visualizzera il primo set di dati memorizzato.

2. Ogni volta che si preme il tasto “MEM’, i risultati vengono mostrati in ordine dal
1°al 45°.

3. Premere il tasto “MEM" per sfogliare i dati salvati. Ogni volta che si preme, il di-
spositivo mostrera prima il numero della misurazione, seguito dal relativo risultato.
4. Eliminazione dei dati di memoria. (Vedere il punto 4.13 “Cancellazione dei dati di
memoria”). Attenzione: se la capacita di memoria & piena, i dati dal 1 ° al 45° verran-
no sostituiti progressivamente con i dati piu recenti.

VISUALIZZAZIONE DELL'ORA. Premere il pulsante “SET” e l'ora corrente verra vi-
sualizzata sullo schermo.
IMPOSTAZIONIDIORAEDATA.llvaloredellapressionearteriosavarianeidiversimo-
mentidellagiornata. Questo dispositivo puo registrare automaticamente ognilettura
dellapressionesanguignaedelbattito cardiaco perunamigliore gestionedellasalute.
Dopo aver installato le batterie o acceso il dispositivo, &€ necessario reimpostare l'ora
e la data. Seguire i passaggi seguenti per impostarle (ad esempio, se la data & 2019-
11-15 e l'ora € 08:28 a.m.):

1. Premere una volta il pulsante “SET” per accendere il dispositivo, poi tenere premu-
to “SET” per circa 3 secondi per accedere alla modalita di impostazione dell'ora. Le
due cifre che indicano I'anno lampeggeranno; premere brevemente il tasto “MEM”
per aumentare |'anno e il tasto “USER” per diminuirlo. Premere “SET” per confermare.
2. Dopo aver impostato I'anno, premere nuovamente “SET” per passare allimposta-
zione del mese. Le cifre inizieranno a lampeggiare. Premere brevemente “MEM” per
aumentare e “USER” per diminuire.

3. Allo stesso modo, impostare mese, giorno, ora e minuti.

IMPOSTAZIONE DELL'UNITA mmHg O kPa. Dopo aver completato le impostazio-
ni della funzione vocale, continuare a premere il tasto “SET” per accedere all'impo-
stazione dell'unita mmHg/kPa. Poi, premere il tasto “USER” per diminuire o il tasto
“MEM” per aumentare per passare tra mmHg e kPa. L'unita mmHg € impostata per
impostazione predefinita per i risultati visualizzati.

ELIMINAZIONE DEL VALORE DI MEMORIA. Dopo aver completato I'imposta-
zione dell’'unita mmHg/kPa, continuare a premere il tasto “SET” per entrare nella
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modalita di eliminazione della memoria per I'utente corrente. Verranno visualizza-
te le icone della memoria e dell’'utente. Poi, premere il tasto “USER” per diminuire
o il tasto “MEM" per aumentare per passare da YES (elimina) a NO (non eliminare).
Premere nuovamente il tasto “SET” per confermare lopzione selezionata.

L'opzione predefinita & “Non eliminare”.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Nome

Misuratore di pressione sanguigna

Modalita di visualizzazione

Display digitale LCD

Metodo di misurazione

Metodo oscillometrico

Campo di misurazione

Pressione: O mm Hg - 290 mmHg
(38.6 kPa}

DIA: 20 mm Hg (2.7 kPa) - 200 mmHg
(26.6 kPa)

SYS: 35 mmHg (4.7 kPa) - 255 mm Hg
{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, il maggiore

Classificazione del tipo di funziona-
mento

Funzionamento continuo

Classificazione di sicurezza elettrica

Apparecchiatura con alimentazione
interna (quando si usano solo le
batterie)

[=1] Apparecchiatura di Classe Il (quan-
do si utilizza I'adattatore e il cavo)
Parte applicata di tipo BF

Tipo di apparecchiatura

Apparecchiatura di tipo non AP/APG
(non puo essere utilizzata in presen-
za di gas anestetico inflammabile
mescolato con aria o con ossigeno o
protossido di azoto)




CARATTERISTICHE TECNICHE

Grado di protezione contro i liquidi
nocivi

P20

Sensore di pressione

Sensore di pressione a semicondut-
tore

Modalita di pressurizzazione

Pressurizzazione automatica tramite
pompa di pressione

Modalita di sfiato

Sfiato rapido automatico

Alimentazione

Quattro batterie AA (DC 6V) oppure
adattatore Ingresso AC100V-240V,
50/60Hz, 0.5A; Uscita DC 5V 1A

Durata della batteria

Circa 330 misurazioni possono essere
effettuate utilizzando quattro batterie
alcaline AA ad alte prestazioni [A
temperatura ambiente di 23 °Ce
pressurizzazione a 192 mmHg (25.3
kPa) ogni volta]

Circonferenza del braccio compatibile

22-42cm (grande)

Dimensioni complessive

108*108*55mm

Peso

Circa 380 g (solo I'apparecchio, senza
le batterie)

Memoria di archiviazione

Fino a 45 registrazioni per ciascuno
dei 3 utenti

Spegnimento automatico

Spegnimento automatico dopo 60
secondi di inattivita

Ambiente operativo

Temperatura: 5°C ~ 40°C

Umidita: < 85%RH, senza condensa

Pressione atmosferica: 80.0kPa ~
105.0kPa




Temperatura: -20°C~55°C

Condizioni di conservazione e Umidita: < 93%RH, senza condensa
trasporto

Pressione atmosferica: 50.0kPa ~
106.0kPa

Compatibilita elettromagnetica
/NATTENZIONE. « Questo dispositivo & conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica
degli standard IEC 60601-1-2 e IEC 80601-2-30. - Gli utenti devono installare e utilizzare il dispositi-
vo in conformita alle informazioni fornite sulla compatibilita elettromagnetica.
« Per linee guida dettagliate e dichiarazioni del produttore, consultare I'allegato.
/\AVVERTENZE. - Non utilizzare il dispositivo vicino ad apparecchi chirurgici HF attivi o all'inter-
no di stanze schermate RF di sistemi MRI, dove l'intensita dei disturbi elettromagnetici e elevata. «
Evitare I'uso del dispositivo in prossimita o impilato con altri dispositivi, poiché potrebbe causare
un funzionamento improprio. Se necessario, monitorare entrambi i dispositivi per assicurarsi che
funzionino correttamente.
« L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore puo aumentare le
emissioni elettromagnetiche o ridurre I'immunita, compromettendo il corretto funzionamento.
« Le apparecchiature di comunicazione RF portatili non devono essere utilizzate entro 30 cm (12
pollici) da qualsiasi parte del misuratore di pressione da braccio, inclusi i cavi specificati. Altrimen-
ti, le prestazioni del dispositivo potrebbero essere compromesse. « Operare al di sotto dell'am-
piezza minima specificata nel manuale dell'utente pud comportare risultati inaccurati. Lampiezza
minima del segnale fisiologico del paziente € 30 bpm. « L'uso del dispositivo in ambienti con forti
sorgenti elettromagnetiche (es. stanze MRI o CT) puo influire negativamente sulle prestazioni.
Evitare tali ambienti.®~ La “Prestazione Essenziale” & definita come una funzione la cui assenza
o degradazione rappresenterebbe un rischio inaccettabile. Le funzioni di prestazione essenziale
di questo dispositivo sono conformi all’Allegato | di IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2, I[EC 80601-2-30
(Sottoclausole 201.17 e 202), ed EN IEC 80601-2-30 (Sottoclausole 201.17 e 202). - Anche se altri
dispositivi rispettano gli standard di emissione, questo dispositivo pud comunque subire inter-
ferenze.



CAVO

N° Nome del cavo Lunghezza del Schermatoono | Osservazioni
cavo (m)
Cavo USB
1 Type-C 0.7 no \

Linee guida e dichiarazioni del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Il misuratore di pressione & destinato all’'uso nel seguente ambiente elettromagnetico specifi-
cato, e gli acquirenti o gli utenti devono garantire che sia utilizzato in tale ambiente:

Prova di Emissione

Conformita

Ambiente Elettromagneti-
co - Linee guida

Utilizza energia RF solo per
la sua funzione interna.
Pertanto, le sue emissioni

Emissioni RF Gruppo 1 RF sono molto basse e
CISPR 11 L
poco probabili da causare
interferenze con dispositivi
elettronici vicini.
Emissioni RF Categoria B
CISPR 11 - . .
E adatto per I'uso in ambien-
ti domestici e in strutture
Emissioni Armoniche Classe A collegate direttamente a una
IEC 61000-3-2 rete di alimentazione a bassa
tensione che fornisce edifici
Fluttuazioni di ad uso domestico.
Tensione / Emissioni di Conforme

Sfarfallio [EC 61000-3-3




Linee guida e dichiarazioni del fabbricante - |

3 al
elett

Il misuratore di pressione é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito, e gli acquirenti o gli utenti del dispositivo devono assicurarsi che venga utilizzato in

tale ambiente:

Test di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello di coinci-
denza

Ambiente elettro-
magnetico - Linea
guida

Scarica elettrostatica

Contatto +8 kV

Contatto +8 kV

Il pavimento deve
essere in legno,
cemento o piastrelle
in ceramica. Se il

(ESD)- IEC61000- | +2kv, 4Ky, 28ky, | 2 KV*akV, pavimento &
. +8kV, £15 kV coperto con mate-
4-2 +15 kV aria N X L
Aria riale sintetico,
I'umidita relativa
dovrebbe essere
almeno del 30%.
La qualita dellali-
- - +2kV per le linee di ::2!<V per mentazione deye
Transitori elettrici alimentazione I'alimentazione essere quella diun
veloci / burst - IEC Linee di ambiente commer-

61000-4-4

+1kV per linee di
ingresso/uscita

alimentazione

ciale o ospedaliero
tipico.

Sovratensione - IEC
61000-4-5

+0,5, +£1 kV da linea
alinea
+0,5,+1kV,+2kV da
linea aterra

+0,5,£1kV
Da linea a linea

La qualita dellali-
mentazione deve
essere quella diun
ambiente commer-
ciale o ospedaliero
tipico.




AN e Livello di prova IEC | Livello di coinci- Amblen!:e elet.tro—
Test di immunita magnetico - Linea
60601 denza A
guida
La qualita dellali-
mentazione
<5 % UT(>95% calo <59% UT (>95% deve essere quella
inUT) caloin UT) di un ambiente
per 0,5 cicli per 0,5 cicli commerciale o ospe-
Cadute di tensione, <5 % UT(>95% calo <59% UT (>95% daliero tipico. Se
interruzioni brevi inUT) caloin UT) |'utente richiede
e variazioni di ten- per 1 ciclo per 1 ciclo un funzionamento
sione sulle linee di 70% UT (30% calo 70% UT continuo durante
alimentazione - [EC inUT) (calo del 30% in le interruzioni di
61000-4-11 per 25/30 cicli UT) per 25/30 cicli rete, si consiglia di
<5% UT(>95% calo <5% UT (>95% alimentare il dispo-
inUT) calo UT) sitivo tramite un
per 5/6 sec per 5/6 sec gruppo di continuita
(UPS) o una
batteria.
Il campo magnetico
a frequenza direte
. dovrebbe avere
Campo magnetico .
afrequenza direte caratterlst}che' "
(50/60 Hz)  IEC 30A/m 30A/m OI'IZZOHI.E]|ISITT.1I|IE? i
61000-4-8 quglle diun S.ItO tipi-
co in un ambiente
commerciale o ospe-
daliero.

Nota: UT si riferisce alla tensione della rete AC prima dell'applicazione della tensione di prova.




Linee guida e dichiarazioni del fabbricante - ita elett ica

Il misuratore di pressione & destinato a essere utilizzato nel sequente ambiente elettroma-
gnetico specificato, e gli acquirenti o gli utenti del dispositivo devono assicurarsi che venga
utilizzato in tale ambiente:

Test di MlloeD Livello di Guida all'ambiente
immunita BECYAlEC coincidenza elettromagnetico
60601 9
3Vrms
Trasmissione 150 kHz ~ ?SYOTI—S!Z N
RF condotta 80 MHz
80 MHz
IEC 6Vrms 6Vrms nelle
61000-4-6 nelle bande ISM
bande ISM ande Vedi casella sotto
IEC 80 MHz ~ 80 MHz ~
61000-4-3 2.7 GHz 2.7 GHz

L'attrezzatura RF portatile e mobile non deve essere utilizzata a una distanza inferiore a
quella raccomandata da qualsiasi parte del misuratore, inclusi i cavi. La distanza deve essere
calcolata mediante una formula in base alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di isolamento raccomandata:

d=124P

d =1.24P 80 MHz ~ 800 MHz

d=23+P 800 MHz ~ 2.7 GHz

Nella formula, P € la potenza di uscita massima nominale del trasmettitore

(in watt W) fornita dal produttore; d & la distanza di isolamento raccomandata (in metri m).
Lintensita di campo di un trasmettitore RF fisso viene determinata mediante un rilevamento
del campo elettromagnetico A, e per ciascuna banda di frequenza B deve essere inferiore al
livello di coincidenza. Possono verificarsi interferenze vicino ai dispositivi contrassegnati con
il simbolo seguente.




Linee guida e dichiarazioni del fabbricante - ita elett ica

Nota 1: La formula per la banda di frequenza pil alta deve essere adottata a 80 MHz e 800
MHz.

Nota 2: Questa guida potrebbe non essere applicabile in tutti i casi, poiché la propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e corpi
umani.

A. Lintensita del campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefoni senza fili
(cellulari/cordless), le radio mobili terrestri, le radio amatoriali, le trasmissioni AM e FM e
televisive, non puo essere teoricamente prevista con precisione. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico di un trasmettitore RF fisso, deve essere condotto un rilievo del campo
elettromagnetico. Se l'intensita di campo misurata nel sito dove viene utilizzato il misuratore
di pressione é superiore al livello di conformita RF previsto, il dispositivo deve essere osser-
vato per verificarne il corretto funzionamento. Se si osservano anomalie di funzionamento,
possono essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o il riposizionamento
del misuratore di pressione elettronico.

B. L'intensita del campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m in tutto l'intervallo di frequenza da
150 kHz a 80 MHz.

Linee guida e dichiarazione del fabbricante - | ita elett ica
RF irradiata IEC 61000-4-3 (Specifiche di prova per 'IMMUNITA della PORTA DELLINVOLUCRO
alle apparecchiature RF wireless)

LIVELLO
Frequen- DI
za Banda Servizio Modula- Potenza Distanza PROVA DI
di prova (MHz) zione (w) (m) IMMU-
(MHz) NITA
(V/m)
380 Modula-
TETRA zione a
385 - 400 impulsi 1.8 0.3 27
390 18 Hz
430
GMRS E'xzisisnu-
450 - 460, FRS " 2 03 28
460 soide 1
470 kHz sine




710 704 LTE Modulazio
745 - Banda nea 12 03 9
13, impulsi
780 787 17 217 Hz
810 800 GSM
870 800/900,
7 -
ESERA Modula-
iDEN820, | ZOM€2 |5 03 28
CDMA impulsi
930 960 850, 18Hz
LTE
Banda 5
1720 1700 GSM
1800;
1845 - CDMA
1900; Modulazio
GSM nea
1900; impulsi 2 03 28
1970 1990 DECT; 217 Hz
LTE Banda
1,3,4,25;
UMTS
2400 Bluetooth,
_ :(I)LZA”' Modulazio
2450 b/g/n, :“me aulsi 2 03 28
RFID 2450, | P
2570 \TE 217 Hz
Banda 7
5240 5100 WLAN Modulazio
5500 - 802.11 nea 02 03 9
an impulsi
5785 5800 217 Hz




Preparazione igienica
Per proteggere il misuratore di pressione da danni e garantire misurazioni accurate,
seguire queste linee guida:
1. Dopo l'uso o durante lo stoccaggio, sistemare correttamente il dispositivo e i suoi
accessori per evitare urti o vibrazioni forti.
2. Non esporre il dispositivo e i suoi accessori a temperature elevate, umidita, pol-
vere o luce solare diretta.
3. Poiché il bracciale contiene una camera daria sigillata, maneggiarlo con cura evi-
tando di piegarlo, tirarlo o attorcigliarlo.
4. Non smontare né tentare di riparare il dispositivo senza autorizzazione.
5. Non sostituire componenti interni senza autorizzazione.
6. Se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo prolungato (oltre 3 mesi),
rimuovere le batterie.
7. Se il dispositivo & sporco, pulirlo con un panno morbido e asciutto. In caso di
sporco persistente, utilizzare un panno morbido inumidito con acqua ben strizzato,
quindi asciugare. Se necessario, disinfettare delicatamente con cotone imbevuto di
alcol, evitando il pannello di controllo e la targhetta. Non usare detergenti o polveri
abrasive.
8. Non versare acqua o altri liquidi all'interno del dispositivo.
9. Si consiglia di effettuare la manutenzione ogni 3 mesi. Gli utenti non devono ese-
guire alcuna manutenzione tranne la sostituzione delle batterie.
/\Nota. Si consiglia di calibrare il dispositivo almeno una volta all'anno presso cen-
tro metrologico nazionale, il produttore o un centro di assistenza autorizzato.
Per attivare la modalita di test con manometro a pressione statica, contattare il pro-
duttore o il distributore.
/\Nota. Il fabbricante, importatore e distributore non & responsabile per malfun-
zionamenti causati dalla mancata osservanza delle suddette precauzioni di conser-
vazione e utilizzo.
Domande e risposte comuni sulla misurazione della pressione arteriosa
1. Quali fattori influenzano la misurazione della pressione arteriosa?
- Per confronti accurati, la pressione arteriosa deve essere misurata in condizioni co-
erenti. [dealmente, le misurazioni devono essere eseguite in un ambiente tranquillo,
alla stessa ora ogni giorno.
- Fattori come scarso supporto del braccio, stress mentale o tensione possono au-
mentare la pressione. Assicurarsi di essere in uno stato comodo e rilassato prima
della misurazione ed evitare di muovere il braccio durante la misurazione.
- |l bracciale deve essere posizionato alla stessa altezza del cuore. Se é troppo alto o
troppo basso, i risultati potrebbero non essere accurati.
+ Misurazioni ripetute possono causare I'accumulo di sangue nel braccio, provocan-
do intorpidimento e letture errate. Si consiglia di attendere 2-3 minuti (o piu) tra
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misurazioni successive.

« Altri fattori che possono influenzare i risultati includono: consumo di alcol, t&, caffe,
fumo, bagno, assunzione di farmaci o cibo entro 30 minuti prima della misurazione,
cosi come i movimenti corporei durante la misurazione.

2. Perché la pressione misurata a casa € piu bassa rispetto a quella in ospedale?

- La pressione misurata a casa puo essere inferiore di 20-30 mmHg (2,7-4,0 kPa)
rispetto a quella misurata in ospedale, poiché la visita ospedaliera puo causare ansia
e quindi valori piu alti. A casa si & generalmente pi rilassati. E quindi importante
conoscere i propri valori normali di pressione a casa.

- Se il bracciale & posizionato pil in alto rispetto al cuore durante la misurazione,
la lettura potrebbe risultare pil bassa. Assicurarsi di adottare una postura corretta.
3. Perché la pressione misurata a casa & piu alta rispetto a quella in ospedale?

«In chi assume farmaci antipertensivi, i valori possono essere piu alti quando l'effet-
to del farmaco svanisce.

« Il posizionamento errato del bracciale puo impedire la rilevazione accurata del
segnale del polso, con conseguenti letture elevate. Assicurarsi che il braccio sia po-
sizionato correttamente.

+ Una postura errata, come piegarsi in avanti, accavallare le gambe o sedersi troppo
in basso, pud comportare una lettura pil alta se il braccio e sotto il livello del cuore.
Mantenere sempre una postura corretta.

4. Perché sento dolore o intorpidimento al braccio durante la misurazione?

- Il bracciale si gonfia per interrompere temporaneamente il flusso sanguigno nelle
arterie, il che puo causare un lieve dolore o intorpidimento. Questo € normale e non
dannoso. Proseguire con la misurazione senza preoccupazioni.

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

+ Al mattino, misura la pressione dopo esserti alzato, aver usato il bagno e prima di
fare colazione.

- Misura la pressione la sera prima di andare a letto. Se assumi farmaci per l'iperten-
sione, misura prima dell’assunzione.

« In altri momenti, assicurati di essere calmo fisicamente e mentalmente. Cerca di
misurare alla stessa ora ogni giorno.

6. Perché la mia pressione sanguigna varia ogni volta che la misuro?

+ La pressione sanguigna cambia a ogni battito cardiaco. Ad esempio, una persona
con una frequenza di 70 battiti al minuto sperimenta circa 100, 800 variazioni di
pressione al giorno.

« Poiché la pressione sanguigna fluttua costantemente, una sola misurazione po-
trebbe non fornire un quadro completo. Si consiglia di effettuare 2-3 misurazioni
consecutive, con un intervallo minimo di 2-3 minuti tra ciascuna.

+ Quando si eseguono misurazioni continue, si raccomanda di osservare quanto
segue:



« La pressione sul braccio puo limitare il flusso sanguigno verso le dita, causando
congestione. In tal caso, allentare il bracciale, sollevare il braccio ed eseguire esercizi
di contrazione ed estensione della mano prima di ripetere la misurazione.

+ Un posizionamento errato del bracciale, in particolare se troppo vicino al gomito,
puo causare letture imprecise. Assicurarsi sempre di mantenere la postura corretta e
il corretto posizionamento del bracciale.

7. Perché &€ importante monitorare la pressione arteriosa a casa?

« Monitorare quotidianamente la pressione arteriosa aiuta a identificare le tendenze
ed é utile per gestire la propria salute. Questi dati sono preziosi anche per la diagno-
si medica. Per una maggiore precisione, annotare le condizioni di misurazione (es.
orario, farmaci assunti, stile di vita) insieme ai valori.



Product Overview
OPERATING PRINCIPLES. 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.
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.

Product Profile
PRODUCT CHARACTERISTICS. - Large font display - One-button operation -
Indication of blood pressure range - Body movement indicator - Cuff air-tightness
indicator - Voice broadcast function (optional) - Data Recording for multiple users
- USB Type-C port
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 300 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 0 mmHg.
STRUCTURE COMPOSITION. The Blood Pressure Monitor is composed of a main
unit, cuff, battery and USB Type-C cable.
PRODUCT APPEARANCE
1. Power Adapter Port (Img. 1)
2. Air Hole (Img. 2)
/NCAUTION. Please use the cuff specified by the manufacturer; otherwise, it may
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cause measurement errors. For the power adapter socket, please use the USB cable
specified by the manufacturer.

PACKING LIST

Name Quantity

Main device 1 set

Large-size cuff (optional)
Suitable for arm circumference: 1 piece
22-42cm

1.5V AA-size alkaline battery (optional) | 4 pieces

USB Type-C cable 1 piece

User manual 1 piece
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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 “ & “ will light up.
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.

Safety Instructions
ELECTRICAL SAFETY. - 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. - 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 Il 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 I, Class B.
/\Warning. The information you should know about how to avoid harm and injury
to users and medical personnel.
/\Caution. The emphasized important information.
/AWARNING. - Do not perform high temperature disinfection or use electron beam
and gamma-rays for sterilization. - 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. - This device cannot be
used in places where there are high-frequency electric surgical knives, microwave
ovens and mobile phones. - 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. - This product is only used for blood pressure measurement.
Accidents may occur when used for purposes other than measuring blood pressure.
- 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
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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. - 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. - Do not use the device on the injured arm or the arm under
medical treatment. - Do not apply the arm cuff to an arm receiving an intravenous
drip or blood transfusion. - 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. - Consult your physician before using the device on the arm with
an arteriovenous (A-V) shunt. - The air-hose or the USB Type-C cable may cause
accidental strangulation in children. - Contains small parts that may cause a choking
hazard if swallowed by children. - Please do not disassemble, repair, or modify the
device without permission. - The airbag may be at risk in a prolonged over-inflated
state. - Consult your physician before using the device for any of the following
conditions: « 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. - 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. - Do not sterilize
the device with low-temperature steam or other similar methods. - This manual
is intended for general users without specialized training. - Users are expected
to be familiar with the basic operation and functions of the device. - The device
contains precision electronic components. Please do not open or tamper with it. -
This product may be transported by air, sea, or land after packaging, but it should
not be stored outdoors during transportation. - Please note that patient motion,
trembling, or shivering may affect the measurement reading. - Remove the arm cuff
if it fails to deflate during measurement. - Use only the special arm cuff provided
by the manufacturer for this device. Use of other arm cuffs may result in incorrect
measurement results. - Do not use the device in a moving vehicle (car, airplane).

- This device contains precision components. Avoid exposure to extreme
temperatures, humidity, direct sunlight, shock, or dust. - 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. - Used equipment, components, and batteries should
not be treated as regular household waste and must be disposed of in accordance
with applicable regulations. - If the appearance of the cuff is found to be damaged,
do not take blood pressure measurements. It may damage your skin. - Do not press
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the air hose while taking a measurement. - Do not expose it to devices or subject it
to strong shocks or vibrations. - Do not inflate the arm cuff when it is not wrapped
around your arm. - Do not drop the device or expose it to strong shocks or vibrations.
- 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.
Do not attempt to calibrate the device yourself. If calibration is needed, please
contact your dealer or our after-sales service team. - In case of pressure discomfort
or if the pressure does not release, immediately turn off the unit or disconnect the
tube plug to quickly deflate the cuff. - 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. - Before performing another
blood pressure measurement, please rest quietly for 2-3 minutes, allowing the
artery to return to its normal state between measurements. - This device is intended
for upper arm measurements only and is not suitable for use on the wrist or other
parts of the body.

USE OF ADAPTER WITH USB TYPE-C CABLE. - 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. - Plug the adapter with a USB Type-C cable into the
appropriate voltage outlet.

- Never plug in or unplug the device from the electrical outlet with wet hands. -
Securely insert the power plug into the outlet. - When disconnecting the power
plug from the outlet, be sure to grasp and pull the power plug itself, not the cord.

- Unplug the adapter when not in use. - 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.

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.




Check whether the cuff connection is

Although the air pump works, good and there is no air leakage.
but the air pressure does not
rise. If it is damaged due to long usage,

please buy a new product.

1. 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.

Error display Cause of failure

Err1 Self-check error.

Err2 Cuff air-tightness issue.

Err3 Air leakage error.

Errd Air pressure error; the valve may not
open properly.

Err5 Weak signal detected.

Er6 Pressure exceeds the measurement
range.

Err7 Improper pressurization due to arm or
body movement.

Errs Pressure exceeds hardware protection
limit.

Err9 Signal saturation error.

Err10 System error.

Err11 Measurement timeout error.

Err12 Incorrect cuff type.

Err13 Device not calibrated.

Err14 Unknown error.

Err15 Measurement range exceeded.




Insufficient valid pulse was detected
during measurement. This error code
appears to ensure measurement
accuracy. It may result from

Err16 tachycardia, bradycardia, geriatric,
excessive pressure variation, or from
low pulse pressure (the difference
between systolic and diastolic
pressures).

The low battery

icon flashes Battery power is low or depleted.

/NWARNING. If the issues above persist or if any other malfunction occurs, please
contact your local distributor.

SYMBOLS PRESENT ON THE DEVICE OR PACKAGING

Protected against solid foreign

Serial number P20 objects of 12,5 mm(p{and greater;
Non-proteced for falling water
drops

Manufacturer A Caution

Typg BF applied part Type BF ——= | Direct current

applied part

Class Il equipment &I Date of Manufacture

Unique device identifier Medical device

CE Marking Model number

Refer to instruction manual % Importer and distributor

MR unsafe d Country and date of manufacture

Temperature limits for storage ““ Humidity limit for storage and

and transport transport

:;r:so;g’r:enc pressure limits for storage and Authorized representative




DISPOSAL

In accordance with Directive 2012/19/EU, the symbol shown on the equipment
indicates that the device to be disposed of (excluding accessories) is considered
waste and must therefore be subject to “separate collection” Accordingly, the
user must take (or have taken) the waste to designated separate collection
centers set up by local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new device of equivalent type.
Separate collection of the waste and subsequent treatment, recovery, and disposal
operations promote the production of equipment using recycled materials and help to
limit the negative effects on the environment and human health caused by improper
waste management.
Improper disposal of the product by the user may result in the application of admi-
nistrative sanctions as provided for by the national legislation transposing Directive
2012/19/EU in the member state or country where the product is disposed of.

Accessories
They must be disposed of as general waste after undergoing a sanitization process

Packaging
/A" /A"
C#) Product box U‘:) Packaging bag
PAP LDPE

INSTRUCTIONS FOR USE

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.

1. Open the battery cover and insert the battery (Img. 3).

2. Close the battery cover (Img. 4).

During use, if the” —m “ appears, it indicates that the battery level is low. During use, if
the” ca “ starts flashing, it means 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.

/\Caution. The machine can be connected to an external power adapter. The power
supply should meet the following conditions Class Il equipment; Output voltage: DC
5V; Output current: >1A; 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



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 (Img. 5).

2. Remove any tight-fitting clothing from your upper arm. Take off jackets, sweaters, or
other bulky garments to ensure that the cuff s 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 (Img. 6).

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.

/N5, Make sure that the rubber air hose is not twisted, folded, or compressed by your
arm.

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

Rimuovere qualsiasi indumento

spesso da quel braccio e lasciare right arm. However, readings
Sederein soloil may differ between arms,
posizione so it is recommended to
eretta Allineare il bracciale consistently use the same arm

alla stessa altezza

[ for measurements. - If there is a

| significant difference in readings
I between the two arms, please
consult a physician for advice.
CORRECT POSTURE FOR
L'altezza ideale daLJ MEASUREMENT

tavolo alla sedia 1. Unfold the cuff and place it
25730cm around the upper arm,with the
lower edge of the cuff

2-3 ¢cm away from the elbow
jojint. Adjust the cuff to ensure it
is snug, but not

overly tight, and that it can be
rotated to fit the arm in any
position (Img. 7).

2. Place the lower arm flat on
the table, palms up. Tuck in the
shoulder and elbow, so

Posture di misurazione errate
P Inclinarsi in avanti (piegarsi).

P Sedersi con le gambe
incrociate.

» Sedersi su un divano o
piegarsi su un tavolo basso
(pressione sanguigna alta
causata dalla
compressione
addominale).




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, which should be held at chest
level (Img. 8).

3. Make sure the cuff is not twisted. Be sure the airway is free, and the hose and the
pressure bulb are correctly connected before inflating the cuff. Be sure not to pinch the
patient’s arm when positioning the cuff (Img. 9).

MEASUREMENT OF BLOOD PRESSURE

In order to obtain accurate measurement results, please do not eat, smoke, drink al-
cohol, 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.
as much as possible. 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.

2.0Once the inflation is complete, the device will automatically begin measuring. The
heartbeat 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.

3. After the measurement is finished, the device will display your systolic pressure,
diastolic pressure, and pulse rate. The cuff will automatically and quickly release any
remaining air in the cuff.

4. Take off the cuff.

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 ISO 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.

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.

AUXILIARY FUNCTIONS FOR CORRECT MEASUREMENT

1. Self-checking function of cuff: During the measurement process, the system au-
tomatically 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 O is flashing,
Please press the “START/STOP” button to stop the measurement, and then adjust it
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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 measure-
ment process, the icon 4 will flash, indicating that the movements may cause
incorrect measurement results. Please measure again.

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. Press
the “SET" key to confirm the ideal user for further measurements.

USE OF MEMORY FUNCTION. This product can automatically record 45 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.

2. Each time the“MEM”button is pressed, the measurement results will be displayed
in the order from 1st to 45th.

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
/Ameasurement, followed by the corresponding measurement result.

4. Delete memory records. (Please refer to 4.13 “Deletion of Memory Records”).
Caution. If the storage capacity is full, the measurement data from the 1st to
the 45th reading will be sequentially replaced and stored by the most recent
measurement data.

TIME DISPLAY. Press the “SET” button, and the current time will be displayed on
the screen.

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”
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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.
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.
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.

TECHNICAL PARAMETERS
Name Blood pressure monitor
Display mode LCD digital display

Method of measurement

Oscillometric method

Measurement range

Pressure: 0OmmHg ~ 290mmHg

OkPa ~ 38.6kPa)

DIA: 20 mmHg (2.7 kPa) ~ 200 mmHg
(26.6 kPa)

SYS: 35 mmHg (4.7 kPa) ~ 255 mmHg
(33.9kPa)

Pulse rate: 30bpm ~ 200bpm

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),

@l class 11 equipment (When using the
adapter and cable),

BF type application part




TECHNICAL PARAMETERS

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 anesthe-
tic gas mixed with oxygen or nitrous
oxide)

The degree of protection against
harmful liquid

IP20

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 (DC 6V) or
Power adapter: Input AC100V~240V,
50/60Hz, 0.5A; Output DC 5V 1A

Battery life

Approximately 330 measurements can
be performed by using

four AA-size high-performance alkali-
ne dry batteries [Under the condition
of room temperature of 23 °Cand
pressurization to 192mmHg (25.3kPa)
each time]

Suitable for arm circumference

22-42cm (large)

Overall dimension

108*108*55mm

Weight

Approx. 380g (device only excluding
batteries)

Memory storage

Up to 45 records for each of 3 users.

Automatic shutdown

Automatic shutdown after no opera-
tion within 60s
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Temperature: 5°C ~ 40°C

Humidity: <85%RH, no condensation

Operating environment
Atmospheric pressure: 80.0kPa ~
105.0kPa

Temperature: -20°C ~ 55°C

020 .
Conditions of storage and transport Humidity: <93%RH, no condensation

Atmospheric pressure: 50.0kPa ~
106.0kPa

Electromagnetic Compatibility
/NCAUTION. « 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.
« Please refer to the annex for detailed guidelines and the manufacturer’s declarations.
/NWARNING. - Do not use the device near active HF surgical equipment or inside the RF shiel-
ded 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 resul-
ting in malfunction.  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. Otherwi-
se, 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. @ Essential Performance is defined as performance, the absence or degradation of whi-
ch would present an unacceptable risk. The essential performance functions of this device comply
with Annex | of IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2, IEC 80601-2-30 (Subclauses 201.17
&202), and EN IEC 80601-2-30 (Subclauses 201.17 & 202). « Even if other equipment complies with
relevant emission standards, this device may still experience interference from it.
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CABLE

No Cable Name (C:q;;le Lenght Shielded or not | Remarks
7 USBType-C 07 no \
cable
idelines and Manufacturer’s - Electr Emi:

L)

The Blood Pressure Monitor is intended to be used in the following specified electromagnetic
environment, and the buyers or users of the device shall ensure that it is used in such

electromagnetic environment:

Electromagnetic Environ-

Emission Test Conformity ment - Guideline
It uses RF energy only for its
internal function. Therefore,

RF Emissions its RF emissions are very low

Group 1 "

CISPR 11 and are not likely to cause
any interference in nearby
electronic equipment.

RF Emissions Category B

CISPR 11 Itis suitable for used in do-
mestic establishments and

Harmonic Emissions in establishment directly

IEC 61000-3-2 Class A connected to a low voltage
power supply network whi-

Voltage Fluctuations ch supplie§ buildings used

/ Flicker Emissions Complies for domestic purposes.

IEC 61000-3-3
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and

turer’s

— Electromag

The Blood Pressure Monitor is intended to be used in the following specified electromagnetic
environment, and the buyers or users of the device shall ensure that it is used in such
electromagnetic environment:

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Coincidence Level

Electromagnetic
Environment -
Guideline

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

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

+8 kV contact
+2 kV, £4 kV,
+8kV, £15 kv
air

The floor should be
wood, concrete or
ceramic tile.

If the floor is cove-
red with synthetic
material, the
relative humidity
should be at least
30%.

Electrical Fast

+2kV for power

Mains power quality
should be that of a

Transient/ Burst it;plzlh;(l)l:ﬁs ut/ Stuzkvlfolgnpeoswer typical commercial
IEC 61000-4-4 N " NP PPl or hospital environ-

output lines

ment.
+05, +1 KV line Mains power quality
; should be that of a

Surge to line +0.5, +1 kV tvpical commercial
IEC 61000-4-5 +0.5,+1kV, £2kV line to line ypical ¢ '

N or hospital environ-

line to earth

ment.
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Electromagnetic
Immunity Test :.Ee‘\:l:Io SOy Coincidence Level Environment -
Guideline
Mains power quality
should be that of a
typical commercial
<5%UT(95%dip | <5%UT ‘e’r"clcr’;z':;m p
inUT) (>95% dip in UT.) y
the user of the
. for 0.5 cycle for 0.5 cycle .
Voltage dips, <59% UT(>95% dip <59 UT electronic
short interruptions, inUT) (>95% dip in UT) sphygmomano-
and voltage for 1 ;:ycle for1 coycls h meter requires
variations on 70% UT(30% dip 70% UT continged )
_power.supply inUT) (30% dip in UT) operation .dur‘mg
input lines for 25/30 cycles for 25/30 cycles powermains inter-
IEC 61000-4-11 <5% UT(>95 % dip <59% UT ruptions, it is
inUT) (>95 9% dip in UT) recommended
that the device be
for 5/6 sec for 5/6 sec
powered from an
uninterruptible
power supply or a
battery.
The power frequen-
cy magnetic field
should have
Power Frequency .
Magnetic Field the horizontal
9 30A/m 30A/m characteristics of
(50/60Hz) atypical siteina
IEC 61000-4-8 yP .
typical commercial
or hospital environ-
ment.

Note: UT refers to AC network voltage before the test voltage is applied.
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and facturer’s — Electr ity

2 b

The Blood Pressure Monitor is intended to be used in the following specified electromagnetic
environment, and the buyers or users of the device shall ensure that it is used in such
electromagnetic environment:

|EC 60601 Test Electromagnetic

Immunity test Coincidence level Environment -

Level B
Guideline

3Vrms 3Vrms

Conducted 150 kHz ~ 150 kHz ~

RF transmission 80 MHz 80 MHz

IEC 61000-4-6 6Vrms in 6Vrms nelle
ISM bans bande ISM

See the box below

Trasmissione

Smiss 10V/m 10V/m
:REFclrraduata 80 MHz ~ 80 MHz ~
61000-4-3 276k 27

The portable and mobile RF communication equipment should not be used closer than
the recommended isolation distance to any part of the Blood Pressure Monitor,including
the cables. The distance shall be calculated by a formula corresponding to the transmitter
frequency. The recommended isolation distance:

d=124P

d =1.24P 80 MHz ~ 800 MHz

d=234P 800 MHz ~ 2.7 GHz

In the formula, P is the maximum rated output power of the transmitter (in watts W) provi-
ded by the transmitter manufacturer; D is the recommended isolation distance

in meters (m). The field intensity of a stationary RF transmitter is determined by surveying the
electromagnetic field a, and at each frequency range B should be lower than the
coincidence level. The interference may occur near devices marked with the following
symbol. (i)

Note 1: The formula of higher frequency band should be adopted at 80MHz and 800MHz.
Note 2: This guideline may not be applicable to all cases, as the electromagnetic propagation
is influenced by the absorption and reflection of buildings, objects, and human bodies.
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Electromagnetic
Immunity test fECo0CulTe:t Coincidence level Environment -

Loz Guideline

A.The field strength of fixed transmitters, such as base stations for wireless (cellular/cordless
telephones and mobile ground radios, amateur radios, AM and FM radios, and television
broadcasts etc., cannot be theoretically predicted with any accuracy. In order to evaluate the
electromagnetic environment of fixed RF transmitter, the electromagnetic field survey
should be conducted. If the measured field intensity of the site where the LT-P Blood
Pressure Monitor is used is higher than the RF conformance level of the above application,
the device should be observed to verify its normal operation. If abnormal performance of
the device is observed, the additional measures may be necessary, such as reorienting or
re-positioning the LT-P Blood Pressure Monitor.

B.The field intensity should be lower than 3 V/m in the whole frequency range of
150KHz~80MHz.

e and facturer’s declaration - Electromagnetic Inmunity
Radiated RF IEC 61000-4-3 (Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless
communications equipment)

IMMUNI-
Tzset::e- Band Service Modula- lt\:I::ula- Distance TYTEST
(“'MHZ)V (MHz) tion w) (m) LEVEL
(V/m)
380 pul
ulse mo-
385 - I(EJERA dulation 1.8 0.3 27
| 18 Hz
390
430
GMRS E,}:lzidZvia-
450 - 460, FRS tion 1 kHz 2 0.3 28
460 R
470 sine
710 704 LTE
Band Pulse mo-
745 - 13 dulation 0.2 0.3 9
! 217 Hz
780 787 17
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810

800

870

930

960

GSM
800/900,
TETRA
800,

iDEN 820,
CDMA
850,

LTE

Band 5

Pulse
modula-
tion18 Hz

0.3

28

1720

1700

1845

1970

1990

GSM

Pulse mo-
dulation
217 Hz

0.3

28

2450

2400

2570

Bluetooth,
WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID 2450,
LTE

Band 7

Pulse mo-
dulation
217 Hz

0.3

28

5240

5100

5500

5785

5800

WLAN
802.11
a/n

Pulse mo-
dulation
217Hz

0.2

0.3
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Hygienic Preparation
To protect the blood pressure monitor from damage and to ensure accurate measu-
rements, please follow these guidelines:
1. After use or during storage, properly organize and store the device and its acces-
sories 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.
7.1f the machine becomes dirty, clean it with a soft, dry cloth. If the machine is par-
ticularly 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 pow-
der.
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.
/\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.
/\Note. The manufacturer, importer, and distributor shall not be held responsible
for any device malfunction resulting from failure to comply with the above storage
and usage precautions.
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 com-
parison. 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 accumula-
te 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 consu-
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ming alcohol, tea, coffee, smoking, bathing, taking medication, or eating within 30
minutes of measurement, as well as the body movements used during the measu-
rement 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 hi-
gher readings. At home, you are usually more relaxed. Therefore, it is important to
know your normal blood pressure at home. - 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 positio-
ned. « Poor posture, such as bending forward, crossing legs, or sitting on a low sur-
face, 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 bathro-
om, and before breakfast.

+ Measure at night before going to bed. If you take medication for high blood pres-
sure, 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 pul-
se 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:

« 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 inaccu-
rate 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
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your health. These records are valuable for medical diagnosis. For best accuracy, re-
cord the measurement conditions (e.g., time, medications, lifestyle factors) along
with the readings.



Produktiibersicht
FUNKTIONSPRINZIPIEN. Das Blutdruckmessgerdt ist ein praktisches
medizinisches Gerat, das mit moderner Elektroniktechnologie entwickelt wurde
und auf dem Prinzip der indirekten Blutdruckmessung basiert. Der Blutdruck wird
nach der oszillometrischen Methode indirekt gemessen. Wahrend der Auf- oder
Abpumpphase erkennt das Gerét Pulswellen und ermittelt tiber eine Reihe
komplexer Umrechnungen und Berechnungen den systolischen und diastolischen
Blutdruck. Die Hauptfunktion des Blutdruckmessgerdts besteht darin, den
Blutdruck und die Pulsfrequenz des Benutzers zu messen und anzuzeigen.
VERWENDUNGSZWECK. Das Blutdruckmessgerat ist fur die Anwendung bei
Personen tiberzwolf (12) Jahren bestimmt, um den systolischen und diastolischen
Blutdruck sowie die Pulsfrequenz im hauslichen oder medizinischen Umfeld zu
messen.
ANWENDUNGSGEBIETE. Misst den systolischen und diastolischen Blutdruck
sowie die Pulsfrequenz.
KONTRAINDIKATIONEN. - Nicht bei schwangeren Frauen, Kindern
oder Personen verwenden, die sich nicht verstandlich duBern kénnen. -
Nicht bei Patienten mit Herzschrittmacher, Defibrillator oder implantierten
metallischen oder elektronischen Gerdten verwenden. - Nicht bei Patienten mit
schwerwiegenden Herzrhythmusstérungen verwenden.

Produktbeschreibung

PRODUKTEIGENSCHAFTEN. - Gro3es Display mit grof3er Schrift - Ein-Knopf-
Bedienung - Anzeige des Blutdruckbereichs - Bewegungserkennung des
Korpers - Manschetten-Dichtheitsanzeige - Sprachausgabefunktion (optional) -
Datenspeicherung fiir mehrere Benutzer - USB-Typ-C-Anschluss
GERATEBESCHREIBUNG. Das Blutdruckmessgerit verwendet eine aufblasbare
Manschette, die um den Oberarm des Patienten gelegt wird. Nach dem Driicken
der “START/STOP” Taste wird die Manschette automatisch durch eine interne
Pumpe aufgepumpt. Der systolische und diastolische Blutdruck wird nach dem
oszillometrischen Messprinzip ermittelt. Die Entliftungsrate wird durch ein
internes Ablassventil gesteuert. Ein Schnellablassmechanismus ermdglicht im
Notfall das vollstandige Ablassen des Manschettendrucks. Das Gerat verfiigt Gber
ein maximales Drucksicherheitslimit von 300 mmHg und wird diesen Wert nicht
Uberschreiten. Wird wédhrend der Messung eine unregelmaBige Herzfrequenz
erkannt, wird ein entsprechender Indikator aktiviert. Nach Abschluss der Messung
werden systolischer Druck, diastolischer Druck und Pulsfrequenz auf dem
Bildschirm angezeigt und im Speicher gespeichert. AnschlieBend entliftet

die Manschette automatisch auf 0 mmHg.

AUFBAU UND ZUSAMMENSETZUNG. Das Blutdruckmessgerat besteht aus
einem Hauptgerat, einer Manschette, Batterien und einem USB-Typ-C-Kabel.
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PRODUKTANSICHT

1. USB-Kabelanschluss (Abb. 1)

2. Luftheber (Abb. 2)

VORSICHT. Bitte verwenden Sie ausschlielich die vom Hersteller angegebene
/NManschette, da andernfalls Messfehler auftreten kénnen. Fiir die Netzteilbuchse
verwenden Sie bitte nur das vom Hersteller spezifizierte USB-Kabel.

VERPACKUNGSLISTE

Bezeichnung Menge

Hauptgerat 1 set

GroBe Manschette

(geeignet fiir Armumfang: 22-42 cm) 1 Stiick
1,5V AA-Alkalibatterien (optional) 4 Stiick
USB-Typ-C-Kabel 1 Stlick
Bedienungsanleitung (inkl. 1 Stiick

Garantiekarte)

EINFUHRUNG IN DIE DISPLAY-SYMBOLE

Speicher-Symbol

Benutzer-Symbol Datum und Uhrzeit

( A )\
ARALIBED + @) — s
SYS 7 ) Q,_.\-_ al es Symbol
Blutdruck-Einheit ——§— mmHg bt
systolisch — " ‘omms Semmy Semm '] Deflations-Symbol
'-' '-'.'-' ©) }:‘:'
DIA -' '- — > i Manschettensitz-Symbol
g
diastolischer Druck ——}——2

'-' '-' '-' [©) o | |pruckniveau
— " Ve .Vam Al

PUL @ 'EBM’ L1
Herzschlag — | ™ 1 ( Al




GemaB der WHO-Klassifikation fiir Bluthochdruck kénnen die folgenden Werte als
Referenzindikatoren fir Bluthochdruck bei Messungen zu Hause verwendet
werden. Nach Abschluss der Messung weist ein systolischer Wert von mehr als 140
mmHg oder ein diastolischer Wert von mehr als 90 mmHg auf erhohten Blutdruck
hin, und das Symbol“ & “ leuchtet auf.

« Dieser Indikator gilt fir Blutdruckmessungen zu Hause.

- Stellen Sie keine Selbstdiagnose und behandeln Sie sich nicht selbst ausschlieBlich
auf Grundlage der Messergebnisse. Konsultieren Sie bei Bedarf einen Arzt.

Sicherheitshinweise
ELEKTRISCHE SICHERHEIT. - Das Design des Blutdruckmessgeréts entspricht den
einschldgigen nationalen Sicherheitsanforderungen fiir medizinische elektrische
Geréte, wie [EC60601-1 und anderen relevanten Normen. - GemaR den allgemeinen
Anforderungen an die Sicherheit medizinischer elektrischer Geréte (IEC 60601-1) ist
die Klassifizierung wie folgt:
a. Klassifizierung nach Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: interne
Stromversorgung, Geréat der Klasse II.
b. Klassifizierung nach Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: BF-Typ-
Anwendungsteil.
c. Klassifizierung nach Schutzgrad gegen schédliche Flussigkeiten: nicht zutreffend.
d. Klassifizierung hinsichtlich der Sicherheit bei Verwendung in Gegenwart von
brennbarem Narkosegas, gemischt mit Luft oder Sauerstoff bzw. Lachgas: Nicht-
AP/APG-Typ.
e. Klassifizierung beztiglich elektromagnetischer Vertréglichkeit: Gruppe |, Klasse B.
Sicherheitshinweise
/\Warnung. Wichtige Informationen zur Vermeidung von Schiden und
Verletzungen bei Anwendern und medizinischem Personal.
/\Vorsicht. Hervorgehobene wichtige Hinweise, die besondere Beachtung
erfordern.
/\Warnhinweise. Fiihren Sie keine Hochtemperatur-Desinfektion durch und
verwenden Sie keine Elektronenstrahlen- oder Gammastrahlen-Sterilisation. -
Stellen Sie sicher, dass der Einsatzort des Geréts frei von starken elektromagnetischen
Storquellen wie Funkibertragern, Mobiltelefonen, Mikrowellenherden usw.
ist. - Das Gerat darf nicht an Orten verwendet werden, an denen Hochfrequenz-
Elektrochirurgie-Gerdte betrieben werden. - Verwenden Sie das Gerét nicht in
unmittelbarer Ndhe oder gestapelt mit anderen Geréten. Falls dies unvermeidbar
ist, stellen Sie sicher, dass das Gerat unter diesen Bedingungen
einwandfrei funktioniert. - Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur Blutdruckmessung
bestimmt. Die Verwendung fiir andere Zwecke kann zu Unféllen flihren. - Dieses
Produkt dient nur der tdglichen Blutdruckiiberwachung und ist nicht zur Diagnose
von Bluthochdruck geeignet. Andern Sie lhre Medikation NICHT basierend auf
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den Messwerten dieses Gerats. Nehmen Sie Medikamente stets gemaf &rztlicher
Verordnung ein. Nur ein Arzt ist befugt, Bluthochdruck zu diagnostizieren und zu
behandeln. Eigenstdndige Interpretation und Behandlung sind geféhrlich. Bitte
legen Sie die Messergebnisse einem Arzt vor, der mit lhrem Gesundheitszustand
vertraut ist. Bei Messungen, die Zweifel aufkommen lassen, konsultieren
Sie bitte Fachpersonal oder den Kundendienst. - Personen mit peripheren
Durchblutungsstérungen aufgrund bestimmter Erkrankungen kénnen signifikante
Unterschiede zwischen Messwerten am Handgelenk und Oberarm feststellen.-
Verwenden Sie das Gerdt nicht am verletzten Arm oder an einem Arm, der sich in
medizinischer Behandlung befindet. - Legen Sie die Manschette nicht an einem Arm
an, der eine intravendse Infusion oder Bluttransfusion erhélt. - Verwenden Sie das
Gerét nicht in Gegenwart von brennbaren Narkosegasen, die mit Luft, Sauerstoff
oder Lachgas vermischt sind. - Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie das Gerdt an
einem Arm mit arteriovendsem (A-V) Shunt verwenden. - Das Luftschlauch- oder
USB Typ-C-Kabel kann bei Kindern Erstickungs- oder

Strangulationsgefahr verursachen. - Enthélt Kleinteile, die bei Verschlucken eine
Erstickungsgefahr fiir Kinder darstellen. - Zerlegen, reparieren oder modifizieren
Sie das Gerdt nicht ohne Genehmigung. - Eine lingere Uberdruckaufbldhung
der Manschette kann den Luftbeutel beschadigen. - Konsultieren Sie vor der
Verwendung einen Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt: -
Vorherige Mastektomie (Brustentfernung). « Haufige Herzrhythmusstérungen
wie Vorhof- oder ventrikuldre Extrasystolen, Vorhoffimmern, Arteriosklerose,
schlechte Durchblutung, Diabetes, hohes Alter, Schwangerschaft, Praeklampsie
oder Nierenerkrankungen. - Personen mit schweren Durchblutungsstérungen
oder Blutkrankheiten sollten vor der Anwendung einen Arzt konsultieren, da
das Aufpumpen der Manschette Bluterglsse oder akute innere Blutungen durch
Kompression des Arms wéhrend der Messung verursachen kann. Vermeiden Sie
iberméaBige Messungen, da diese aufgrund der Durchblutungsbeeintrachtigung
zu Blutergussen fihren kénnen.

- Die Informationen in diesem Handbuch kénnen ohne vorherige Ankiindigung
gedndert werden. Die Lebensdauer des Gerdts betragt 5 Jahre. Nach Ablauf
der Lebensdauer ist das Gerat gemdll den geltenden ortlichen Vorschriften zu
entsorgen. - Sterilisieren Sie das Gerat nicht mit Niedertemperatur-Dampf oder
dhnlichen Verfahren. - Dieses Handbuch richtet sich an allgemeine Benutzer ohne
spezielle Fachausbildung. - Es wird erwartet, dass Benutzer mit den grundlegenden
Funktionen und der Bedienung des Gerats vertraut sind. - Das Gerat enthélt prazise
elektronische Komponenten. Offnen oder manipulieren Sie das Gerét nicht.

- Dieses Produkt kann nach ordnungsgemaBer Verpackung auf dem Luft-, See- oder
Landweg transportiert werden. Wahrend des Transports darf es jedoch nicht im
Freien gelagert werden. - Bewegungen, Zittern oder Frosteln des Patienten kdnnen
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die Messgenauigkeit beeintrachtigen. - Entfernen Sie die Manschette sofort, wenn
sie sich wahrend der Messung nicht entleert. - Verwenden Sie ausschlieBlich die
vom Hersteller mitgelieferte Spezialmanschette. Andere Manschetten kénnen zu
fehlerhaften Messergebnissen fihren. - Verwenden Sie das Gerét nicht in fahrenden
Fahrzeugen (z. B. Auto, Flugzeug). - Das Gerédt enthdlt prézise Komponenten.
Vermeiden Sie extreme Temperaturen, Feuchtigkeit,

direkte Sonneneinstrahlung, St6Be oder Staub. - Falten Sie die Manschette nicht fest
zusammen und lagern Sie den Luftschlauch nicht verdreht tiber léngere Zeitraume.
Dies kann die Lebensdauer der Komponenten verkdrzen.

- Gebrauchte Gerate, Zubehorteile und Batterien dirfen nicht mit dem Hausmdill
entsorgt werden. Sie sind gemaR den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

- Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn die Manschette beschadigt erscheint.
Dies konnte zu Hautverletzungen fuhren. - Driicken oder quetschen Sie den
Luftschlauch wahrend der Messung nicht ab. - Setzen Sie das Gerat keinen starken
Erschitterungen, StoBen oder Vibrationen aus. - Pumpen Sie die Manschette nicht
auf, wenn sie nicht korrekt am Arm angebracht ist. - Lassen Sie das Gerét nicht fallen
und vermeiden Sie starke mechanische Einwirkungen. - Die Genauigkeit des Geréts
wurde geprft. Es wird empfohlen, das Gerat einmal jahrlich kalibrieren zu lassen,
um eine ordnungsgeméfe Funktion sicherzustellen. - Versuchen Sie nicht, das Gerat
selbst zu kalibrieren. Wenden Sie sich bei Bedarf an Ihren Handler oder unseren
Kundendienst. - Bei Druckbeschwerden oder fehlender Druckentlastung schalten
Sie das Gerat sofort aus oder ziehen Sie den Luftschlauch ab, um eine schnelle
Druckentlastung zu erreichen. - Vermeiden Sie es, innerhalb von 30 Minuten vor
der Messung zu essen, Tee/Koffein/Alkohol zu trinken, sich kérperlich zu betatigen,
zu duschen oder zu rauchen. Ruhen Sie sich mindestens Minuten vor der Messung
aus. - Warten Sie nach einer Messung 2-3 Minuten ruhig, bevor Sie eine weitere
Messung durchfiihren, damit sich die Arterie wieder normalisieren kann. Dieses
Gerét ist ausschlieBlich fiir Messungen am Oberarm vorgesehen und darf nicht am
Handgelenk oder anderen Korperstellen verwendet werden.

VERWENDUNG DES ADAPTERS MIT USB-TYP-C-KABEL. - Verwenden Sie das
USB-Typ-C-Kabel oder den Adapter nicht, wenn das Gerét oder das Kabel beschadigt
ist. Schalten Sie das Gerét sofort aus und ziehen Sie den Netzstecker.

- Stecken Sie den Adapter mit USB-Typ-C-Kabel in eine Steckdose mit geeigneter
Spannung. - Stecken Sie das Gerdt niemals mit nassen Handen ein oder aus.

- Stecken Sie den Netzstecker fest in die Steckdose ein. - Ziehen Sie beim Trennen des
Netzsteckers stets am Stecker selbst und nicht am Kabel. - Ziehen Sie den Adapter
aus der Steckdose, wenn das Gerat nicht in Gebrauch ist. - Trennen Sie das Gerat
vom Stromnetz, bevor Sie es reinigen. - Der Adapter ist ein optionales Zubehérteil,
das vom Hersteller bereitgestellt wird. Falls keiner im Lieferumfang enthalten ist,
sollten Benutzer einen DC 5V/1A Adapter erwerben, der den
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Sicherheitsanforderungen gemaR IEC 60601-1 und IEC 60601-1-11 entspricht. Die
Verwendung eines nicht konformen Adapters kann das Gerét beschadigen und ein
Sicherheitsrisiko fiir den Benutzer darstellen.

HAUFIGE FEHLER UND FEHLERBEHEBUNG.
1. Die folgende Tabelle listet haufig auftretende Fehler wéahrend der Nutzung
auf und gibt entsprechende Losungsansétze. Sollten Sie ein dhnliches Problem
feststellen, konsultieren Sie bitte die Tabelle fiir weitere Hinweise.

Héaufige Fehler

Fehlerbehebung

Obwohl Batterien eingelegt sind,
funktioniert das Gerat nach Driicken
der“START/STOP"-Taste nicht.

Uberpriifen Sie, ob die Plus- und
Minuspolung der Batterien
vertauscht ist

Bitte ersetzen Sie die Batterien durch
neue.

Wiederholte Messfehler oder der
Messwert ist deutlich zu niedrig
(oder zu hoch).

Uberpriifen Sie, ob die Manschette
richtig angeschlossen und
angelegt ist.

Priifen Sie, ob die Manschette zu fest
oder zu locker sitzt. Uberpriifen Sie,
ob die hochgekrempelte Kleidung zu
eng ist und auf die Messstelle am Arm
driickt. Falls ja, ziehen Sie die
Kleidung aus und messen Sie erneut.

Stellen Sie sicher, dass der Blutdruck
in einer ruhigen und entspannten
Umgebung gemessen wird. Es ist
ratsam, vor der Messung einige tiefe
Atemziige zu nehmen, um sich zu
entspannen.

Obwohl das Geréat einwandfrei
funktioniert, kdnnen die
Messergebnisse variieren.

Bitte lesen Sie sorgféltig die
verschiedenen Hinweise unter
“Faktoren, die die Blutdruckmessung
beeinflussen”. Hinweis: Der Blutdruck
ist dynamisch, daher sind
Abweichungen zwischen den
Messungen normal.




Notieren Sie den von lhnen tdglich
gemessenen Blutdruckwert und
konsultieren Sie lhren Arzt.

Der gemessene Blutdruckwert Hinweis: Haufige Konsultationen mit
unterscheidet sich von dem Wert, dem Arzt fiihren zu psychischem
den der Arzt fiir Sie gemessen hat, Stress, was dazu fiihrt, dass der vor
oder ist sogar stark zu niedrig. dem Arzt gemessene Blutdruckwert

héher ist als der in entspannter
héduslicher Umgebung gemessene
Wert.

Uberpriifen Sie, ob die
Manschettenverbindung gut ist und

Obwohl die Luftpumpe arbeitet, keine Luft austritt.

steigt der Luftdruck nicht an.

Wenn das Gerat durch ldngeren
Gebrauch beschadigt ist,
kaufen Sie bitte ein neues Produkt.

2. Die folgende Tabelle zeigt Fehleranzeigen und deren mdgliche Ursachen, die
wahrend des Messvorgangs auftreten kdnnen. Bitte verwenden Sie die korrekte
Methode und versuchen Sie die Messung erneut.

Fehlercode Fehlerursache

Errl Fehler bei der Selbstprifung.

Erm2 Problem mit der Luftdichtheit der
Manschette.

Err3 Fehler bei der Luftleckage.
Fehler beim atmosphérischen Druck;

Err4 Das Ventil 6ffnet moglicherweise nicht
richtig.

Err5 Schwaches Signal erkannt.

Er6 Der Druck lberschreitet den
Messbereich.

Err7 Unzureichende Druckbeaufschlagung
durch Arm- oder Kérperbewegungen.




Fehlercode Fehlerursache

Der Druck Uberschreitet die

En8 Materialschutzgrenze.

Err9 Fehler bei der Signalsattigung.

Err10 Systemfehler.

Errll Fehler bei der Zeitliberschreitung der
Messung.

Err12 Falscher Manschettentyp.

Err13 Nicht kalibriertes Gerat.

Err14 Unbekannter Fehler.

Err15 Messbereich Uberschritten.

Wahrend der Messung wurde ein
unzureichendes giiltiges Pulsignal
erkannt. Dieser Fehlercode dient der
Sicherstellung der Messgenauigkeit.
Ursachen kénnen Tachykardie,

Err16 Bradykardie, Alterserscheinungen,
lbermaBige Druckschwankungen
oder ein niedriger Pulsdruck
(Differenz zwischen systolischem und
diastolischem

Druck) sein.

Schwache Batterie Das Symbol blinkt | Der Akku ist schwach oder leer.

/\Warnung. Wenn die oben genannten Probleme weiterhin bestehen oder andere
Fehlfunktionen auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.



SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Geschiitzt gegen feste
Seriennummer IP20 Gegenstande 212,5 mm; Nicht
gegen Wasser

Hersteller & Aufmerksamkeit

Typ BF Applikationsteil ——— | Corrente continua

Gerat der Klasse Il Herstellungsdatum

Eindeutiger Identifikator -

des Gerat

g

Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung Modellnummer

e ormeioer fnden i |08 G | mportcurun il
Nicht MRT-kompatibel d Datum und Land der Herstellun
Temperaturgrenzwerte fiir Grenzwerte der Luftfeuchtigkeit
Lagerung und Transport fur Lagerung und Transport
s f;;g:ﬁz‘fnﬁ;'"'?;;ﬁhb’i“"e" Drucks flr Bevollméchtigter Vertreter
ENTSORGUNG

Symbol darauf hin, dass das zu entsorgende Gerét (Zubehdr ausgenommen)

als Abfall gilt und daher einer ,getrennten Sammlung” zugefiihrt werden muss.

Dementsprechend muss der Nutzer das genannte Altgerat entweder zu einer
von den ortlichen Behdrden eingerichteten Sammelstelle bringen (oder bringen
lassen) oder es beim Kauf eines neuen, gleichwertigen Geréts dem Handler tibergeben.
Die getrennte Sammlung des Altgerdts sowie die anschlieBenden Behandlungs-,
Verwertungs- und EntsorgungsmalBnahmen fordern die Herstellung neuer Gerdte
aus recycelten Materialien und verringern die negativen Auswirkungen auf Umwelt
und Gesundheit, die durch eine unsachgemafle Abfallentsorgung entstehen kénnen.
Eine unsachgeméBe Entsorgung des Produkts durch den Nutzer kann zu
Verwaltungssanktionen gemal3 den nationalen Umsetzungsgesetzen der Richtlinie
2012/19/EU des Mitgliedstaates oder des Landes fiihren, in dem das Produkt entsorgt
wird.

E GemaRB der Richtlinie 2012/19/EU weist das auf dem Gerdt angebrachte



Zubehér
Nach Durchfiihrung eines Desinfektionszyklus sind sie als allgemeiner Abfall zu
entsorgen.

Verpackung
2% /A"
ED Produktverpackung U‘D Verpackungsbeutel
PAP LDPE

FUNKTION UND BEDIENUNG

VORBEREITUNG VOR DER VERWENDUNG. Offnen Sie die Batterieabdeckung auf
der Riickseite des Gerdts. Setzen Sie vier AA-Batterien in das Batteriefach ein und
achten Sie dabei darauf, dass die Polaritdt (+ und -) mit den Markierungen im Fach
Ubereinstimmt. Nach dem Einlegen der Batterien schliefen Sie die

Abdeckung, bis ein Klickgerdusch zu horen ist, das auf einen sicheren Verschluss
hinweist.

1. Offnen Sie den Deckel desBatterie und legen Sie die Batterie ein (Abb. 3).

2. SchlieBen Sie den Deckel des Batterie (Abb. 4).

Wahrend der Verwendung weist das Symbol” 1 auf einen niedrigen Batteriestand
hin. Wenn das Symbol“ 1 (blinkt)” zu blinken beginnt, sind die Batterien leer.
Bitte ersetzen Sie alle 4 Batterien gleichzeitig. Mischen Sie keine alten und neuen
Batterien. Fir eine langere Lebensdauer wird die Verwendung von Alkali-Batterien
empfohlen. Wenn das Gerét iber einen langeren Zeitraum (mehr als drei Monate)
nicht benutzt wird, entfernen Sie bitte die Batterien.

/NAchtung. Das Gerit kann mit einem externen Netzadapter betrieben werden.
Das Netzteil muss folgende Anforderungen erfillen: Gerdt der Schutzklasse II;
Ausgangsspannung: DC 5V; Ausgangsstrom: >1A; Entspricht IEC 60601-1 oder IEC
62368-1; Muss mindestens zwei MOOP-Isolationsschichten zwischen Netzanschluss
(AC) und Ausgang (DC) bieten.

ANWENDUNG DER MANSCHETTE

1. Stecken Sie den Luftschlauchstecker der Manschette in die Luftschlauchbuchse
auf der linken Seite des Geréts, wie in der Abbildung unten gezeigt (Abb. 5)

2. Entfernen Sie eng anliegende Kleidung vom Oberarm. Ziehen Sie Jacken, Pullover
oder andere dicke Kleidungsstticke aus, damit die Manschette direkten Hautkon-
takt hat. Kleidung kann die Pulserkennung stéren und zu ungenauen Messwerten
fuhren.

3. Legen Sie die Manschette fest um lhren Oberarm. Der untere Rand der Manschet-
te sollte etwa

2-3 ¢m Uber der Ellbogenbeuge liegen. Die Manschette sollte bequem sitzen und
leicht um den Arm drehbar sein, wie in der Abbildung unten dargestellt (Abb. 6).
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4. Legen Sie Ihren Unterarm flach auf einen Tisch, mit der Handflache nach oben.
Sitzen Sie aufrecht und achten Sie darauf, dass sich die Mitte der Manschette auf
Herzhohe befindet.

5. Achten Sie darauf, dass der Gummischlauch nicht verdreht, abgeknickt oder dur-
ch den Arm eingeklemmt ist.

Achtung. « Das Hochkrempeln enger Armel kann den Oberarm einschniiren und
zu ungenauen Messergebnissen fiihren. Krempeln Sie enge Armel wihrend der
/\Messung nicht hoch; stellen Sie sicher, dass die Manschette direkten Kontakt zur
nackten Haut hat. « Legen Sie lhren Arm nicht auf den Luftschlauch. « Der Blutdruck
kann sowohl am linken als auch am rechten Arm gemessen werden. Die Werte
koénnen jedoch variieren. Es wird empfohlen, die Messung stets am gleichen Arm
durchzufiihren. - Wenn zwischen den Messwerten beider Arme ein signifikanter Un-
terschied besteht, konsultieren Sie bitte einen Arzt.

KORREKTE KORPERHALTUNG WAHREND DER MESSUNG

1. Falten Sie die Manschette auseinander und legen Sie sie um den Oberarm, wobei
der untere Rand der Manschette 2-3 cm oberhalb der Ellenbogenbeuge positio-
niert wird. Passen Sie die Manschette so an, dass sie fest, aber nicht zu eng sitzt
und sich in jeder Position leicht

Alle Kleidungsstiicke ausziehenmehr  ym den Arm drehen lasst (Abb. 7).
dicke Arme und lassen nur die

diinnere Kleidung oder 2. Legen Sie den Unterarm flach
. VeElBEE e e, auf den Tisch, mit der Handflache
: nach oben.
sitzen Richten Sie die Manschette auf

$ Hhe aus vom selben Standort Ziehen Sie Schulter und Ellenbo-
§ " Wie das Herz. gen leicht an den Koérper heran,
A

e~ sodass der Arm auf gleicher Héhe
mit dem Oberkérper liegt. Posi-
tionieren Sie die Manschette auf
gleicher Hohe wie das Herz, direkt

Die ideale Hohevon oberhalb der Ellenbogenbeuge
Vom Tisch auf den Stuhl
ist 25~30 cm (Abb. 8)
3. Stellen Sie sicher, dass die Man-
[Falsche Messhaltungen ") schette nicht verdreht ist. Achten

Sie darauf, dass

der Luftweg frei ist und Schlau-
ch sowie Druckball vor dem Au-
fpumpen korrekt angeschlossen
sind. Klemmen Sie beim Anlegen
der Manschette nicht den Arm
der Person ein (Abb. 9).

» Nach vorne beugen.
» Im Schneidersitz sitzen.

» Auf dem Sofa sitzen oder
sich Gber einen niedrigen
Tisch beugen (erhéhter
Blutdruck durch
Bauchkompression).
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BLUTDRUCKMESSUNG. Um genaue Messergebnisse zu erhalten, vermeiden Sie
bitte das Essen, Rauchen, den Konsum von Alkohol, Baden oder intensive kdrperlic-
he Aktivitaten innerhalb von 30 Minuten vor der Messung. Die Messungen sollten
taglich zur gleichen Zeit durchgefiihrt werden. Bitte setzen Sie sich vor der Messung
5 Minuten ruhig hin.

1. Driicken Sie die Taste “START/STOP”. Das Entliiftungssymbol auf dem Display
blinkt und zeigt an, dass das System einen Nullabgleich durchfiihrt. Nach einigen
Sekunden erscheint das Aufblassymbol, das anzeigt, dass der Nullabgleich abge-
schlossen ist und die Pumpe die Manschette aufblast.

2. Nach Abschluss des Aufblasens beginnt das Gerét automatisch mit der Messung.
Das Herzschlagsymbol blinkt, das Entliftungsventil lasst langsam Luft ab, und der
Druck nimmt allmdhlich ab. Bleiben Sie wahrend der gesamten Messung ruhig und
sprechen Sie nicht. Bewegen Sie weder Kérper noch Arm.

3. Nach Abschluss der Messung zeigt das Gerét den systolischen, diastolischen Blut-
druck und die Pulsfrequenz an. Die Manschette entliiftet automatisch und schnell
den Restdruck.

4. Nehmen Sie die Manschette ab.

5. Driicken Sie die Taste “START/STOP”, um das Gerat auszuschalten. Falls Sie dies
vergessen, schaltet sich das Gerat innerhalb von 1 Minute nach Abschluss der Mes-
sung automatisch ab. Der Benutzer kann die Taste “START/STOP” auch verwenden,
um die Manschette schnell zu entluften.

Hinweis 1. Die vom Gerat gemessenen Blutdruckwerte entsprechen denen der
Auskultationsmethode und erfiillen die Fehlergrenzen gemaf I1SO 81060-2. Fiir wei-
tere Informationen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Hinweis 2. Wenn das Gerat auBBerhalb der vom Hersteller angegebenen Tempera-
tur- oder Luftfeuchtigkeitsbereiche gelagert oder betrieben wird, kann die Leistung
von den Spezifikationen abweichen.

/MVorsicht. « Zu hiufige Messungen kénnen aufgrund der Beeintrichtigung des
Blutflusses Verletzungen verursachen. « Das Aufpumpen der Manschette kann
die Funktion von gleichzeitig am selben Gliedmal3 verwendeten medizinischen
Geraten voriibergehend beeintrachtigen.

ZUSATZFUNKTIONEN FUR EINE KORREKTE MESSUNG

1. Selbstpriifungsfunktion der Manschette: Wahrend des Messvorgangs uberprift
das System automatisch die Dichtigkeit der Manschette und zeigt eine entspre-
chende Meldung an: Wenn das Symbol @) angezeigt wird, ist die Manschette
korrekt angelegt; Wenn das Symbol O) blinkt, driicken Sie bitte die Taste “STOP/
START", um die Messung zu stoppen. Passen Sie dann die Position und den Sitz der
Manschette korrekt an, bevor Sie erneut messen. Wenn Sie weitere Unterstiitzung
benotigen, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den ortlichen Handler.

2. Kérperbewegung: Wenn das Gerat wahrend des Messvorgangs Korperbeweg-
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ungen erkennt, blinkt das Symbol /8y . Dies weist darauf hin, dass die Bewegungen
zu ungenauen Messergebnissen fiihren konnen. Bitte messen Sie erneut.
BENUTZERWECHSEL. Zur besseren Verwaltung des Blutdrucks unterstiitzt die-
ses Gerat drei Benutzergruppen: Benutzer A, Benutzer B und Andere. Driicken Sie
die “USER"-Taste, um den aktuellen Benutzer anzuzeigen. Driicken Sie erneut die
“USER"-Taste, um zwischen den Benutzern zu wechseln. Driicken Sie die “SET"-Taste,
um den gewiinschten Benutzer fiir weitere Messungen zu bestétigen.
VERWENDUNG DER SPEICHERFUNKTION. Dieses Produkt kann automatisch 45
Messwerte pro Benutzer-ID speichern (einschlieBlich Uhrzeit, Datum, Blutdruckwert
und Pulsfrequenz). Um die gespeicherten Daten abzurufen, driicken Sie die Taste
“MEM".

1. Durch einmaliges Driicken der “MEM"-Taste wird der Speichertiberprifungsm-
odus aktiviert und der Durchschnittswert der letzten drei Messungen angezeigt. Ein
erneutes Driicken der “MEM"-Taste zeigt den ersten gespeicherten Messwert an.

2. Jedes Mal, wenn die Taste “MEM” gedriickt wird, werden die Messergebnisse in
der Reihenfolge vom 1. bis zum 45. angezeigt.

3. Driicken Sie die Taste “MEM’, um durch die gespeicherten Messdaten zu blatt-
ern. Bei jedem Driicken zeigt das Gerét zuerst die Nummer der Messung und an-
schlieBend das entsprechende Messergebnis an.

4. Speicher 16schen. (Siehe Abschnitt 4.13 “Loschen von Speicheraufzeichnungen”).
Achtung. Wenn die Speicherkapazitat voll ist, werden die gespeicherten Messwer-
te vom 1. bis zum 45. nacheinander durch die jeweils neuesten Messdaten ersetzt.
/NZEIT ANZEIGE. Driicken Sie die Taste “SET”, und die aktuelle Uhrzeit wird auf dem
Bildschirm angezeigt.

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 indica-
ting 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.n the same way, set the month, day, hour, and minute in sequence.
EINSTELLUNG DER EINHEIT MMHG ODER KPA. Nach Abschluss der Einstellun-
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gen der Sprachfunktion driicken Sie weiterhin die “SET"-Taste, um in die Einstellung
der Einheit mmHg/kPa zu gelangen. Driicken Sie dann die “USER"-Taste, um

zu verringern, oder die “MEM"-Taste, um zu erhéhen, um zwischen mmHg und kPa
zu wechseln. Die Einheit mmHg ist standardmaBig fiir die Anzeige eingestellt.
LOSCHEN VON GESPEICHERTEN WERTEN. Nachdem die Einstellung der Einheit
mmHg/kPa abgeschlossen ist, driicken Sie erneut die “SET"-Taste, um in den Spei-
cherléschmodus fiir den aktuellen Benutzer zu gelangen. Das Speicher- und Benut-
zersymbol wird angezeigt. Driicken Sie dann die “USER"-Taste, um zu

verringern, oder die “MEM"-Taste, um zu erhdhen und zwischen JA (I6schen) und
NEIN (nicht 16schen) zu wechseln. Driicken Sie erneut die “SET"-Taste, um die au-
sgewdhlte Option zu bestétigen. StandardmaBig wird “Nicht l6schen” angezeigt.

TECHNISCHE DATEN
Name Blutdruckmessgerat
Anzeigeart LCD-Digitalanzeige
Messmethode Oszillometrisches Verfahren
Druck: 0 mmHg ~ 290 mmHg (38,6
kPa)
DIA: 20 mmHg (2,7 kPa) ~ 200 mmHg
Messbereich (26,6 kPa)
SYS: 35 mmHg (4,7 kPa) ~ 255 mmHg
(33,9 kPa)
Pulsfrequenz: 30 bpm ~ 200 bpm
Statischer Druck: 0,4 kPa (+3 mmHg)
Genauigkeit Pulsfrequenz: +5 bpm oder £5 % des
9 Messwerts, je nachdem, welcher Wert
groBer ist
Betriebsartklassifizierung Dauerbetrieb
Gerédt mit interner Stromversorgung
Elektrische ﬁel Vgrwendung nur mit Batter|en)
Sicherheitsklassifizierung Gerét der Schutzklasse Il (bei
Verwen dung mit Adapter und Kabel)
BF-Typ Anwendungsbereich
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Nicht-AP/APG-Gerat (Gerate, die nicht
in Gegenwart von entzlindlichem
Andsthesiegas in Luft oder mit Sauer-
stoff bzw. Lachgas gemischtem
Andsthesiegas verwendet werden

Geratetyp

dirfen)
Schutzart gegen P20
schédliche Flussigkeiten
Drucksensor Halbleiter-Drucksensor
Druckmodus Automatische Druckerzeugung durch
Druckpumpe
Entliftungsmodus Automatische Schnellentliftung
Vier AA-Batterien (DC 6V) oder
Stromversorgung Netzadapter: Eingang AC 100V-240V,

50/60Hz, 0,5A; Ausgang DC 5V 1A

Ungefahr 330 Messungen mit vier
AA-Hochleistungs-Alkalibatterien
Batterielebensdauer (bei Raumtemperatur von 23°C und
Druckaufbau auf 192 mmHg

(25,3 kPa) pro Messung)

Geeignet fur Armumfang 22-42 cm (grof)
Gesamtmale 108*108*55mm
Gewicht Ca. 380 g (nur Gerét, ohne Batterien)

Bis zu 45 Aufzeichnungen fir jeden

Speicherkapazitat von 3 Benutzern

Automatische Abschaltung nach 60

Automatische Abschaltung Sekunden ohne Bedienung

65




TECHNISCHE DATEN

Temperatur: 5°C ~ 40°C

Luftfeuchtigkeit: <85%rF, keine
Betriebsumgebung Kondensation

Atmospharischer Druck: 80.0kPa
~105.0kPa

Temperatur: -20°C ~ 55°C

Luftfeuchtigkeit: <93%rF, keine

Lager- und Kondensation

Transportbedingungen

Atmosphdrischer Druck: 50.0kPa
~106.0kPa

Elektromagnetische Vertraglichkeit
/\VORSICHT. « Dieses Gerat erfiillt die Anforderungen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
gemaB IEC 60601-1-2 und IEC 80601-2-30. - Benutzer sollten das Gerat gemdl3 den bereitgestel-
Iten Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit installieren und betreiben. - Bitte be-
achten Sie den Anhang fiir detaillierte Richtlinien und Herstellererklarungen.
/\WARNUNG. - Verwenden Sie das Gerit nicht in der Nhe von aktiven HF-Chirur-
giegeraten oder in abgeschirmten Raumen eines MRT-Systems, in denen starke
elektromagnetische Stérungen auftreten kdnnen. « Vermeiden Sie die Verwendung
dieses Gerats in direkter Ndhe zu oder gestapelt mit anderen Geréten, da dies zu
Fehlfunktionen fiihren kann. Falls dies notwendig ist, sollten beide Gerate
Uberwacht werden, um deren ordnungsgemafe Funktion sicherzustellen. « Die
Verwendung von Zubeh6r und Kabeln, die nicht vom Hersteller spezifiziert oder
bereitgestellt wurden, kann elektromagnetische Emissionen erhohen oder die
elektromagnetische Immunitat verringern, was zu Fehlfunktionen fihren kann.
« Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an
einem Teil des Oberarm-Blutdruckmessgerats verwendet werden, einschlief3lich
der spezifizierten Kabel. Andernfalls kann die Leistung des Geréts beeintrachtigt
werden. « Der Betrieb unterhalb der im Benutzerhandbuch angegebenen Minde-
stamplitude oder des Mindestwerts kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Die
Mindestamplitude des physiologischen Signals des Patienten betragt 30 bpm. « Die
Verwendung des Geréts in Umgebungen mit starken elektromagnetischen Quellen
(z. B. MRT- oder CT-Rdume) kann die Leistung des Geréts negativ beeinflussen. Ver-
meiden Sie den Einsatz in solchen Umgebungen. @) - Die essentielle Leistung ist
definiert als eine Leistung, deren Fehlen oder Verschlechterung ein inakzeptables
Risiko darstellen wiirde. Die essentiellen Leistungsmerkmale dieses Geréts entspre-
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chen Anhang I der IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2, [EC 80601-2-30 (Abschnitte 201.17
&202) und EN IEC 80601-2-30 (Abschnitte 201.17 & 202).

- Selbst wenn andere Gerdte den entsprechenden Emissionsnormen entsprechen,
kann dieses Gerat dennoch Stérungen durch diese erfahren.

KABEL
Nr. Kabelname Kabelldnge (m) Ggschlrmt oder Bemerkungen
nicht
USB-Typ-C- .
1 Kabel 0.7 nein \
Richtlinien und Herstellererkldarungen - Elektr gnetische Ei

Das Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in der nachfolgend beschriebenen elektro-
magnetischen Umgebung vorgesehen. Kaufer oder Benutzer des Gerats mussen sicherstel-
len, dass es in dieser Umgebung verwendet wird:

Elektromagnetische Um-

Emissionspriifung Konformitat b = e

Es verwendet HF-Energie
ausschlieBlich fiir interne
Funktionen. Daher sind
seine HF-Emissionen sehr
Gruppe 1 gering und verursachen
wahrscheinlich keine
Stérungen bei in der Ndhe
befindlichen elektronischen
Geraten.

HF-Emissionen
CISPR 11

HF-Emissionen Kategorie B Es ist geeignet fir die
CISPR 11 Verwendung in privaten
Haushalten

und in Einrichtungen, die

Oberschwingungsemiss-

ionen IEC 61000-3-2 Klasse A direkt an ein
Niederspannungsnetz

angeschlossen sind, das
Gebéude fiir private Zwecke

Spannungsschwankungen
/ Flackeremissionen Complies
IEC 61000-3-3 versorgt.
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Richtlinien und Herstellererklarungen - Elektr ische |

at

Das Blutdruckmessgerat ist fir die Verwendung in der folgenden spezifizierten elektro-
magnetischen Umgebung vorgesehen, und die Kaufer oder Benutzer des Gerdts miissen
sicherstellen, dass es in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet wird:

- IEC 60601 Ubereinstimmun- | E\cktromagneti-
Immunitdtstes Priifpegel sebene sche Umgebung -
B e Richtlinie
Der Boden sollte
aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn der
Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Boden mit
Entladung (ESD) +2 kV, 4 kV, £8 kV, +2 kV, 4 kV, 8 kv, synthetischem
IEC 61000-4-2 +15 kV Luft +15kV Luft Material bedeckt
ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens
30 % betragen.
Schnelle transie- +2 kV fir Stromver- [?.Ie Netzstromquali-
N . . tat sollte der
nte elektrische sorgun gsleitungen +2 kV fiir . .
s g eines typischen
Storimpulse / +1 kV fir Ein-/ Stromversorgungs-
. Gewerbe- oder
Burst Ausgangsle- leitungen Krankenhausu-
IEC 61000-4-4 ftungen mfelds entsprechen.
205,21 Lefer it sle cer s
Uberspannung zu Leiter +0,5, +1 kV Leiter typischen Gewerbe-
IEC 61000-4-5 +0,5, %1 KV, £2 KV 2u Leiter P
K oder Krankenhausu-
Leiter zu Erde
mfelds entsprechen.
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Die Netzstromquali-
tét sollte der
einer typischen

<5% UT (>95 % gewerblichen
iSnpSr_:_Tungsabfall <5 % UT (95 % ;deer;(l:inkenhausu-
fir 0,5 Zyklus Spannungsabfall in engts rec?\en Falls
Spannungseinbr- o 4 o UT) fur 0,5 Zyklus P .
uche, Kurzunter- <5 %UT (>95f %S <59% UT (>95 % der Benutzer
brechungen und _pannungsab all Spannungsabfall in des l?lutd_ruckmes-
Spannungsschw- in UT) UT) fiir 1 Zyklus sgerats einen
aEkunger? an fur 1 Zyklus 70 % UT 70% UT (3?) % kontinuierlichen
o ~ . .
den Eingangslei- (Sz(':))f;lSpannung Spannungs-abfall SBter:::E:teelrbrechun-
tungen der N fi in UT) fur 25/30 s
Stromversorgung n EIT) {r 25/30 Zyklen ger:jbeno:litl, d
Zyklen wird empfohlen, das
IEC 61000-4-11 o o <59% UT (>95 % P
gsaﬁnuulbszf)f/:ll Spannungsabfall in Si(::: L:rr:ltterbrechun-
2P 9 UT) filr 5/6 Sek. )
inUT) gsfreien
fiir 5/6 Sek. Stromversorgung
oder einer
Batterie zu betrei-
ben.d
Das Magnetfeld mit
Netzfrequen-
z sollte die horizon-
Netzfrequenz P
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m schen Standor-
IEC 61000-4-8 tsin einer typischen
gewerblich-
en oder Kran-
kenhausumgebung
aufweisen.

Hinweis: UT bezeichnet die Netz-Wechselspannung vor Anlegen der Priiffspannung.
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Richtlinien und Herstellerangaben - Elekt gnetische itat

Das Blutdruckmessgerat ist fiir die Verwendung in der nachfolgend spezifizierten elektroma-
gnetischen Umgebung vorgesehen. Kiufer oder Benutzer des Geréts miissen sicherstellen,
dass es in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet wird:

I IEC 60601- Ubereinsti- peitiaden s
Storfestig Priifpegel mmungspegel elektromagneti-
Peg 9speg schen Umgebung
Geleitete
HF- 3Vrms 3Vrms
Ubertragung 150 kHz ~ 150 kHz ~
IEC 80 MHz 80 MHz
61000-4-6
Siehe die Box unten
6Vrmsin 6Vrmsin
at;ah'e”de ISM-Bandern 1SM-Bandern
IEC 10V/m 10V/m
80 MHz ~ 80 MHz ~
61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht néher als der empfohlene
Schutzabstand an irgendeinem Teil des Blutdruckmessgerats, einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden. Der Abstand sollte anhand einer Formel berechnet werden,

die der Sendefrequenz entspricht.

Empfohlener Schutzabstand:

d=12+F

d=1.24P 80 MHz ~ 800 MHz

d = 2.3 4P 800 MHz ~ 2.7 GHz

In der Formel steht P fir die vom Hersteller des Senders angegebene maximale Nennausgan-
gsleistung des Senders (in Watt, W); d ist der empfohlene

Isolationsabstand in Metern (m). Die Feldstérke eines stationaren HF-Senders wird durch
Messung des elektromagnetischen Feldes A bestimmt, und in jedem Frequenzbereich B
sollte sie unter dem Ubereinstimmungspegel liegen. (i)

Note 1: The formula of the higher frequency band should be adopted at 80 MHz and 800
MHz.

Note 2: This guideline may not be applicable in all cases, as electromagnetic propagation is
influenced by absorption and reflection from buildings, objects, and human bodies.
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A. Die Feldstarke ortsfester Sender wie Basisstationen fiir drahtlose (Mobil-/Schnurlos-)Tele-
fone und mobilen Funk, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehsender usw. lasst
sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung eines ort-
sfesten HF-Senders zu bewerten, sollte eine elektromagnetische Feldmessung durchgefiihrt
werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Standort, an dem das Blutdruckmessgerat
verwendet wird, iber dem HF-Konformitatsniveau der oben genannten Anwendungen liegt,
sollte das Geréat beobachtet werden, um einen ordnungsgeméBen Betrieb zu bestatigen.
Wenn eine Fehlfunktion des Geréts festgestellt wird, kénnen zusétzliche MaBnahmen erfor-
derlich sein, wie z. B. das Neuausrichten oder Umplatzieren des elektronischen Blutdruck-
messgerats.

B. Die Feldstarke sollte im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz unter 3 V/m
liegen.

Leitlinie und Herstellererkldrung - elektromagnetische Immunitat
Abgestrahlte HF IEC 61000-4-3 (Testspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT des GEHAUSEA-
NSCHLUSSES gegentiber HF-Funkkommunikationsgeraten)

Modula- STORFES-
Testfreq- | Freque- . . TIGKEIT-
uenz nzband Dienst :?O:Uh- tltor:‘slel- :\':)stand S-PRUF-
(MHz) (MHz) ° ?v:) 9 PEGEL
(V/m)
380 Impul-
TETRA smodu-
385 - 200 lation 1.8 0.3 27
390 18 Hz
430 FM 5 kHz
GMRS Abwei-
450 - 460, FRS chung, 2 0.3 28
460 1 kHz
470 Sinus
710 704 LTE Pulsmo-
745 - Band dulat- 02 03 9
13, ion
780 787 17 217 Hz
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Leitlinie und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat
Abgestrahlte HF IEC 61000-4-3 (Testspezifikationen fiir die STORFESTIGKEIT des GEHAUSEA-
NSCHLUSSES gegentiber HF-Funkkommunikationsgeraten)

810 800 GSM
800/900,
870 - TETRA
Pulsmo-
800, dulat-
iDEN 820, ion 2 0.3 28
CDMA
930 960 850, 18Hz
LTE
Band 5
1720 1700 GSM
1800;
1845 - CDMA
1900; Pulsmo-
GSM dulat-
1900; ion 2 03 28
1970 1990 DECT; 217 Hz
LTE Band
1,3,4,25;
UMTS
2400 Bluetooth,
WLAN, Pulsmo-
- 802.11 dult
2450 b/g/n, ion 2 0.3 28
RFID 2450,
2570 \TE 217 Hz
Band 7
5240 5100 -
wan | G
5500 - 802.11 X 0.2 0.3 9
a/n on
5785 5800 217 Hz
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Reinigung und Wartung
Um das Blutdruckmessgerat vor Beschddigungen zu schiitzen und genaue Messun-
gen sicherzustellen, befolgen Sie bitte diese Richtlinien:
1. Nach Gebrauch oder wédhrend der Lagerung das Gerdt und Zubehor ordnung-
sgemdl organisieren und lagern, um starken Stoen oder Erschiitterungen vorzu-
beugen.
2. Setzen Sie das Gerét und Zubehor nicht hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchti-
gkeit, Staub oder direktem Sonnenlicht aus.
3. Da die Manschette eine luftdichte Innenblase enthélt, gehen Sie bitte vorsichtig
damit um und vermeiden Sie Falten, Ziehen oder Verdrehen.
4. Zerlegen oder reparieren Sie dieses Gerdt nicht ohne Genehmigung.
5. Ersetzen Sie keine internen Komponenten ohne Genehmigung.
6. Wenn das Gerat langere Zeit (mehr als 3 Monate) nicht benutzt wird, entfernen
Sie die Batterien.
7.BeiVerschmutzung des Gerats reinigen Sie es mit einem weichen, trockenen Tuch.
Bei starker Verschmutzung verwenden Sie ein weiches, mit Wasser angefeuchtetes
Tuch, wringen es aus und wischen es dann trocken. Bei Bedarf desinfizieren Sie vor-
sichtig mit einem mit Alkohol angefeuchteten Wattestabchen, vermeiden Sie dabei
die Bedienfeld- und Typenschildbereiche. Verwenden Sie keine Reinigungsmittel
oder Reinigungs pulver.
8. Verschutten Sie kein Wasser oder andere Fliissigkeiten auf das Gerét.
9. Es wird empfohlen, alle 3 Monate eine Wartung durchzufiihren. Benutzer sollten
keine Wartungsarbeiten auf3er dem Batteriewechsel vornehmen.
/\Hinweis. Es wird empfohlen, das Gerit mindestens einmal jéhrlich von der natio-
nalen Mess- und Priifabteilung, dem Hersteller oder einem autorisierten Reparatur-
zentrum kalibrieren zu lassen. Wenn ein Testmodus flr statischen Druckmanometer
benétigt wird, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Vertriebspartner.
/N\Hinweis. Der Hersteller, Importeur und Handler haften nicht fiir Fehlfunktionen,
die durch die Nichtbeachtung der oben genannten Lagerungs- und Gebrauchsvor-
sichtsmafBnahmen verursacht werden.Haufig gestellte Fragen und Antworten zur
Blutdruckmessung
1. Welche Faktoren beeinflussen die Blutdruckmessung?
« Der Blutdruck sollte unter konsistenten Bedingungen gemessen werden, um ge-
naue Vergleiche zu ermdglichen. Idealerweise sollten die Messungen in einer ruhi-
gen Umgebung und zur gleichen Tageszeit durchgefiihrt werden. « Faktoren wie
schlechte Armstiitze, psychischer Stress oder Anspannung kénnen den Blutdruck
erhohen. Stellen Sie sicher, dass Sie sich vor der Messung in einem bequemen und
entspannten Zustand befinden, und vermeiden Sie es, den Arm wahrend der Mes-
sung zu bewegen. - Die Manschette sollte sich auf gleicher Hohe wie lhr Herz befin-
den. Ist sie zu hoch oder zu niedrig, kénnen die Ergebnisse ungenau sein.
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+ Wiederholte Messungen koénnen dazu fiihren, dass sich Blut im Arm ansammelt,
was Taubheitsgefiihle und falsche Werte verursachen kann. Daher wird empfohlen,
zwischen aufeinanderfolgenden Messungen 2-3 Minuten (oder ldnger) zu warten.
- Weitere Faktoren, die die Ergebnisse der Blutdruckmessung beeinflussen kdnnen,
sind der Konsum von Alkohol, Tee, Kaffee, Rauchen, Baden, Einnahme von Medika-
menten oder Essen innerhalb von 30 Minuten vor der Messung sowie Korperb-
ewegungen wahrend des Messvorgangs.

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

+ Der zu Hause gemessene Blutdruck kann um 20 mmHg-30 mmHg (2,7 kPa-4,0
kPa) niedriger sein als im Krankenhaus, da Krankenhausbesuche Angst auslésen
konnen, was zu hoheren Messwerten fihrt. Zu Hause sind Sie normalerweise ent-
spannter. Daher ist es wichtig, den normalen Blutdruck zu Hause zu kennen. - Wenn
die Manschette wahrend der Messung hoher als das Herz positioniert ist, kann der
Messwert niedriger ausfallen. Bitte achten Sie darauf, die richtige Kérperhaltung
wahrend der Messung einzuhalten.

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

+ Bei Personen, die blutdrucksenkende Medikamente einnehmen, kdnnen die Werte
héher sein, wenn die Wirkung der Medikamente nachlasst. « Eine falsche Manschet-
tenpositionierung kann die genaue Erfassung des Pulssignals verhindern, was zu
erhéhten Messwerten flhrt. Stellen Sie sicher, dass der Arm richtig positioniert ist.
« Eine schlechte Kérperhaltung, wie das Vorbeugen, Uberschlagen der Beine oder
das Sitzen auf einer niedrigen Oberfldche, kann ebenfalls zu hohen Messwerten
fiihren, wenn der Arm unter Herzhohe ist. Halten Sie immer die richtige Kérperhalt-
ung ein.

4. Warum verspure ich wahrend der Messung Schmerzen oder Taubheitsgefiihle
durch die Manschette?

+ Die Manschette blést sich auf, um den Blutfluss in den Arterien voriibergehend zu
stoppen, was leichte Schmerzen oder Taubheitsgefiihle verursachen kann. Dies ist
normal und nicht schédlich. Fiihren Sie die Messung ohne Sorge fort.

5.Wann ist die beste Zeit, den Blutdruck zu messen?

+ Messen Sie morgens lhren Blutdruck nach dem Aufstehen, nach dem Toiletten-
gang und vor dem Friihstlick. - Messen Sie abends vor dem Schlafengehen. Wenn
Sie Medikamente gegen Bluthochdruck einnehmen, messen Sie vor der Einnahme
der Medikamente. « Zu anderen Zeiten sollten Sie sicherstellen, dass Koérper und
Geist ruhig sind. Versuchen Sie, jeden Tag zur gleichen Zeit zu messen.

6. Warum variiert meine Blutdruckmessung bei jeder Messung?

« Der Blutdruck @ndert sich mit jedem Herzschlag. Zum Beispiel erfahrt eine Person
mit einer Pulsfrequenz von 70 Schldgen pro Minute ungefahr 100, 800 Blutdruck-
verdnderungen pro Tag. « Da der Blutdruck standig schwankt, spiegelt eine einzel-
ne Messung moglicherweise nicht das vollstandige Bild wider. Es wird empfohlen,
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2-3 Messungen hintereinander vorzunehmen, mit mindestens 2-3 Minuten Pause
zwischen den Messungen.  Beachten Sie bei kontinuierlicher Messung Folgendes:

« Druck am Arm kann den Blutfluss zu den Fingern einschréanken und Stauungen
verursachen. Wenn dies auftritt, lockern Sie die Manschette, heben Sie den Arm an
und fiihren Sie einige Faust- und Dehniibungen durch, bevor Sie erneut messen.

- Eine falsche Manschettenplatzierung, besonders wenn sie zu nah am Ellenbogen
sitzt, kann zu ungenauen Messwerten fiihren. Achten Sie stets auf eine korrekte Hal-
tung und Manschettenpositionierung.

7.Warum ist die Blutdruckkontrolle zu Hause wichtig?

- Die tigliche Uberwachung Ihres Blutdrucks hilft dabei, Trends zu erkennen und
ist nutzlich fur die Gesundheitsverwaltung. Diese Aufzeichnungen sind fiir medi-
zinische Diagnosen wertvoll. Flir beste Genauigkeit sollten Sie die Messbedingun-
gen (z. B. Zeit, Medikamente, Lebensstilfaktoren) zusammen mit den Messwerten
dokumentieren.
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Vue d’ensemble du produit
PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT. Le tensiométre est un dispositif médical
pratique et pratique développé en utilisant la technologie électronique moderne et
le principe de la mesure indirecte de la pression artérielle. La pression artérielle est
mesurée indirectement par la méthode oscillométrique. Pendant le processus de
déflation ou d'inflation, le moniteur détecte les informations des ondes de pouls et
obtient les données de la pression artérielle systolique et diastolique par une série
de conversions et de calculs complexes. La fonction principale du tensiométre est
de mesurer et d'afficher la pression artérielle et la fréquence cardiaque du corps
humain.
UTILISATION PREVUE. Le tensiométre est destiné a étre utilisé par des personnes
de plus de douze (12) ans pour mesurer la pression artérielle systolique et diastolique
et la fréquence cardiaque a domicile et dans les établissements médicaux.
INDICATIONS D’UTILISATION. Mesure la pression artérielle (systolique et
diastolique) et la fréquence cardiaque.
CONTRE-INDICATIONS. - Ne pas utiliser ce produit sur les femmes enceintes, les
enfants ou les personnes incapables d'exprimer leur propre conscience. - Ne pas
I'utiliser sur les patients ayant un pacemaker, un défibrillateur ou un dispositif
métallique ou électronique implanté. - Ne pas l'utiliser sur les patients présentant
une arythmie sévere.

Profil du produit
CARACTERISTIQUES DU PRODUIT. - Affichage a grands caractéres -
Fonctionnement par un seul bouton « Indicateur de plage de pression artérielle -
Indicateur de mouvement corporel - Indicateur d'étanchéité du brassard - Fonction
de diffusion vocale (en option) - Enregistrement des données pour plusieurs
utilisateurs « Port USB Type-C
DESCRIPTION DE L'APPAREIL. Le tensiomeétre utilise un brassard gonflable
enroulé autour du bras supérieur du patient. Apres 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 déflation est controlé par une soupape d'échappement interne. Un
mécanisme de libération rapide permet de relacher complétement la pression en
cas d'urgence. Lappareil a une limite de sécurité maximale de 300 mmHg et ne
gonfle pas au-dela. En cas de détection d'un rythme cardiaque irrégulier pendant la
mesure, un indicateur s'active. Apres la mesure, les pressions systolique, diastolique
et la fréquence du pouls sont affichées a I'écran et enregistrées en mémoire. Le
brassard se dégonfle alors automatiquement a 0 mmHg.
COMPOSITION DE LA STRUCTURE. Le tensiométre se compose d'une unité
principale, d'un brassard, d'une batterie et d'un cable USB Type-C.
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APPARENCE DU PRODUIT

1. Port de cable USB (Fig. 1)

2. Cric a air (Fig. 2)

ATTENTION. Veuillez utiliser le brassard spécifié par le fabricant, sinon des erreurs
/Nde mesure peuvent survenir. Pour la prise de I'adaptateur secteur, veuillez
utiliser le cable USB spécifié par le fabricant.

LISTE DE COLISAGE
Nom Quantité
Appareil principal 1 set

Brassard grande taille
(Convient pour un tour de bras : 22-42 | 1 piece

cm)
Pile alcaline AA 1,5V (optionnelle) 4 pieces
Cable USB Type-C 1 piece

Manuel d'utilisation

(y compris la carte de garantie) 1 piece

INTRODUCTION AUX ICONES DE L'ECRAN D’AFFICHAGE

Icone de mémoire
Icone utilisateur | Date et heure

(AFib KREK g d8/88 = ) Niveau de batterie

I-' .—i .- A0 6
Unité de pression _Syxi ' N—S Icone de gonflage
Systolique — = ] Icéne de dégonflag
i—' '-ijJ © ol

o

DIA -' .-' @ : Icéne d'enroulement

mmHg

Pression diastolique —}—= A (] Indicateur du niveau de
Comparaison avec le p— ' ' o pression

Moyenne du plus — o T ]

Trois récents

Mensurations
Battement cardiaque —

Fréquence cardiaque (PR)
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Selon la classification de I'hypertension de 'OMS (WHO), les valeurs suivantes
peuvent étre utilisées comme indicateurs de référence pour I'hypertension lors
des mesures a domicile.Aprés la mesure, si la lecture systolique est supérieure a
140 mmHg ou si la lecture diastolique est supérieure @ 90 mmHg, cela indique une
pression artérielle élevée et l'icone “ A “ s'allumera.

- Cet indicateur s'applique aux mesures de la tension artérielle a domicile.

+ Ne vous diagnostiquez pas ou ne vous traitez pas vous-méme uniquement sur la
base des résultats de mesure. Consultez un médecin si nécessaire.

Instructions de sécurité
SECURITE ELECTRIQUE. - La conception du tensiométre respecte les exigences
nationales de sécurité pertinentes pour les équipements électriques médicaux,
telles que la norme IEC 60601-1 et d’autres normes. -Conformément aux exigences
générales de sécurité des équipements électriques médicaux (IEC 60601-1), la
classification est la suivante :
a. Classé par type de protection contre les chocs électriques : alimentation interne,
appareil de classe II.
b. Classé par degré de protection contre les chocs électriques : partie appliquée
de type BF.
c. Classé par degré de protection contre les liquides nocifs : non applicable.
d. Classé par degré de sécurité lors de I'utilisation de gaz anesthésiques
inflammables mélangés a de I'air ou de gaz anesthésiques inflammables mélangés
a de l'oxygéne ou du protoxyde d'azote : type non-AP/APG.
e. Classé par compatibilité électromagnétique : Groupe |, Classe B.
Informations de sécurité
/\Avertissement: Les informations que vous devez connaitre pour éviter des
dommages et des blessures aux utilisateurs et au personnel médical.
/\Attention. Les informations importantes mises en évidence.
/NAvertissements. - Ne pas effectuer de désinfection a haute température ni
utiliser de rayons gamma ou faisceaux d‘électrons pour la stérilisation. - Vérifiez
que l'environnement d'utilisation n'est pas soumis a de fortes interférences
électromagnétiques, telles que des émetteurs sans fil, téléphones portables, fours a
micro-ondes, etc. - Ne pas utiliser cet appareil dans des lieux ou des équipements de
chirurgie électrique a haute fréquence sont utilisés. - Ne pas utiliser I'appareil prés
d’autres équipements niles empiler. Si l'utilisation conjointe est inévitable, assurez-
vous que le fonctionnement reste stable dans la configuration prévue. - Ce produit
est uniguement destiné a mesurer la pression artérielle. Toute autre utilisation peut
entrainer des accidents. - Cet appareil ne remplace pas un diagnostic médical de
I'hypertension. NE modifiez PAS votre
traitement en fonction des résultats. Prenez vos médicaments selon l'ordonnance
de votre médecin. Seul un médecin peut diagnostiquer et traiter I'nypertension. Il
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est trés dangereux d'interpréter soi-méme les résultats. Transmettez les résultats
a votre médecin. En cas de doute, contactez un professionnel ou le service apres-
vente. En cas de troubles circulatoires périphériques, les résultats entre poignet et
bras peuvent différer significativement. - N'utilisez pas I'appareil sur un bras blessé
ou sous traitement médical. - Ne pas placer le brassard sur un bras recevant une
perfusion ou une transfusion. - Ne pas utiliser en présence de gaz anesthésiques
inflammables mélangés a de I'air, de 'oxygéne ou du protoxyde d'azote. - Consultez
votre médecin avant utilisation sur un bras avec fistule artério-veineuse (A-V). - Le
tuyau d‘air ou le cable USB Type-C peut présenter un risque d'étranglement chez
I'enfant. - Contient de petites pieces risquant d’étre avalées et de provoquer un
étouffement. - Ne démontez, réparez ou modifiez pas I'appareil sans autorisation.
- Le coussin d'air peut étre endommagé s'il reste trop gonflé trop longtemps. -
Consulter un médecin avant usage dans les cas suivants:

+ Antécédents de mastectomie; « Arythmies fréquentes, artériosclérose, perfusion
faible, diabéte, age, grossesse, prééclampsie, maladies rénales. « Problémes
circulatoires ou troubles du sang; la compression du bras peut provoquer des
ecchymoses ou saignements. « Ne pas mesurer la tension de maniére excessive:
cela peut causer des bleus.

- Les informations contenues dans ce manuel peuvent étre modifiées sans préavis.
La durée de vie du dispositif est de 5 ans. Une fois cette période dépassée, veuillez
I'éliminer conformément a la réglementation locale. - Ne pas stériliser I'appareil
a la vapeur basse température ou par des méthodes similaires. - Ce manuel est
destiné a des utilisateurs non professionnels. - L'utilisateur est supposé connaitre
les fonctions de base et I'utilisation de l'appareil. - Le dispositif contient des
composants électroniques de précision. Ne pas I'ouvrir ni le manipuler. - Ce produit
peut étre transporté par voie aérienne, maritime ou terrestre aprés emballage, mais
ne doit pas étre stocké a I'extérieur pendant le transport. - Les mouvements du
patient, les tremblements ou frissons peuvent influencer les mesures. - Retirer le
brassard si celui-ci ne se dégonfle pas pendant la mesure.

- Utiliser uniquement le brassard fourni par le fabricant. L'utilisation d’'un autre
brassard peut fausser les résultats. - Ne pas utiliser 'appareil dans un véhicule en
mouvement (voiture, avion). - Le dispositif contient des composants sensibles.
Eviter toute exposition a la chaleur, I'humidité, la lumiére directe du soleil, les chocs
ou la poussiére. - Ne pas plier fortement le brassard ni stocker le tuyau dans une
position torsadée pendant une longue période. - Les dispositifs, composants et
piles usagés ne doivent pas étre jetés avec les ordures ménageéres. - Si le brassard
est visiblement endommagé, ne pas effectuer de mesure. Cela pourrait blesser
la peau. - Ne pas appuyer sur le tuyau d’air lors de la mesure. - Ne pas exposer
I'appareil a des appareils produisant des chocs ou vibrations. - Ne pas gonfler le
brassard s'il nest pas enroulé autour du bras. - Ne pas faire tomber I'appareil ni le
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soumettre a des chocs importants. - Lexactitude du dispositif a été validée. Une
calibration annuelle est recommandée pour garantir sa précision.

- Ne tentez pas de calibrer I'appareil vous-méme. Contactez votre revendeur
ou notre service aprés-vente. - En cas d'inconfort lié a la pression ou de non-
décompression du brassard, éteignez immédiatement I'appareil ou débranchez le
tuyau. - Evitez de manger, boire (thé, café, alcool), faire de I'exercice, prendre un
bain ou fumer dans les minutes avant la mesure. Reposez-vous 5 minutes avant.
23.Avant une nouvelle mesure, attendez tranquillement 2 a 3 minutes pour
stabiliser la circulation. - Cet appareil est uniquement destiné a une utilisation sur
le haut du bras et non sur le poignet ou d'autres parties du corps.

UTILISATION DE LADAPTATEUR AVEC UN CABLE USB TYPE-C. - N'utilisez pas
le cable USB Type-C ou I'adaptateur si I'appareil ou le cable est endommagé.
Eteignez immédiatement |'appareil et débranchez-le. - Branchez I'adaptateur avec
le cable USB Type-C dans une prise de courant avec la tension appropriée. - Ne
branchez ou ne débranchez jamais I'appareil avec les mains mouillées. - Insérez
fermement la prise d'alimentation dans la prise. - Lors de la déconnexion, saisissez
la fiche elle-méme et non le cordon. - Débranchez I'adaptateur lorsqu’il n'est
pas utilisé. - Déconnectez la fiche d’alimentation avant de nettoyer l'appareil. -
L'adaptateur est une configuration optionnelle fournie par le fabricant. S'il n'est
pas inclus dans I'emballage, I'utilisateur doit acheter un adaptateur DC 5V/1A
conforme aux normes de sécurité IEC 60601-1 et IEC 60601-1-11. L'utilisation d'un
adaptateur non conforme peut endommager I'appareil et présenter un danger
pour I'utilisateur.

DEFAUTS COURANTS ET DEPANNAGE

1. Le tableau ci-dessous répertorie les défauts courants pouvant survenir pendant
I'utilisation et fournit des méthodes de dépannage correspondantes. Si vous
rencontrez un probléme similaire, veuillez consulter ce tableau.

Défauts courants Dépannage

Vérifiez si la polarité des piles est

Bien que les piles soient installées, ; .
inversée.

I'appareil ne fonctionne pas apres
avoir appuyé sur le bouton
“START/STOP”

Veuillez remplacer les piles par des
neuves.
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Mesures répétées échouées, ou les
valeurs mesurées sont tres basses
ou trés élevées

Vérifiez si le brassard est bien
connecté et bien placé.

Vérifiez si le brassard est trop serré ou
trop lache. Vérifiez également si les
vétements remontés sont trop serrés,
ce qui pourrait comprimer la zone de
mesure. Si c'est le cas, retirez

les vétements et recommencez la
mesure.

Assurez-vous de mesurer la pression
artérielle dans un environnement
calme et détendu. Il est recommandé
de prendre quelques respirations
profondes avant la mesure.

L'appareil fonctionne correctement,
mais les résultats varient a chaque
mesure

Veuillez lire attentivement les
précautions dans la section
“Facteurs influencant la mesure de
la pression artérielle”. Remarque : La
pression artérielle est dynamique,

il est donc normal qu'il y ait des
variations entre les mesures.

La valeur mesurée est différente de
celle mesurée par le médecin, voire
beaucoup plus basse

Notez chaque jour les valeurs
mesurées et consultez votre

médecin. Remarque: Les consultations
fréquentes peuvent causer un

stress psychologique, ce qui entraine
des valeurs plus élevées

mesurées chez le médecin par rapport
a celles mesurées a domicile dans un
état détendu.

La pompe fonctionne, mais la
pression ne monte pas

Vérifiez si le brassard est bien
connecté et quil n'y a pas de
fuite d'air.

Si le brassard est endommagé a cause
d’une utilisation prolongée, veuillez
acheter un nouveau produit.
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2. Le tableau ci-dessous présente les codes d'erreur pouvant apparaitre pendant la
mesure et leurs causes possibles. Veuillez utiliser la méthode correcte et réessayer.

Code d'erreur Cause de I'échec
Errl Erreur d'autovérification
Probléme d'étanchéité a I'air du
Err2
brassard.
Err3 Erreur de fuite d'air
Erreur de pression atmosphérique;
Err4 La vanne peut ne pas s'ouvrir
correctement.
Err5 Signal faible détecté.
Er6 La pression dépasse la plage de
mesure.
Pressurisation inadéquate due au
Err7
mouvement du bras ou du corps.
Errs La pression dépasse la limite de
protection matérielle.
Err9 Erreur de saturation du signal.
Err10 Erreur systéme.
Errl Erreur de délai d'expiration de la
mesure.
Err12 Type de brassard incorrect.
Err13 Appareil non calibré.
Err14 Erreur inconnue.
Err15 Plage de mesure dépassée.
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Err16

Une impulsion valide insuffisante a été
détectée lors de la mesure. Ce code
d'erreur semble assurer la précision de
la mesure. Il peut résulter d'une
tachycardie, bradycardie, gériatrie,
variation excessive de la pression ou
faible pression du pouls (la différence
entre les pressions systolique et
diastolique).

La batterie faible I'icéne clignote

La batterie est faible ou épuisée.

/NAVERTISSEMENT. Si les problémes ci-dessus persistent ou si une autre anomalie
se produit, veuillez contacter votre distributeur local.

SYMBOLES PRESENTS SUR L'APPAREIL OU SUR L'EMBALLAGE

Numéro de série

Protégé contre objets solides

1P20 >12.5 mm; pas contre eau

Fabricant

Attention

Partie appliquée de type BF

Courant continu

Equipement de Classe Il

Date de fabrication

Identifiant unique du
dispositif

Medizinprodukt

€ Marquage CE

Numéro du modele

=R

Se référer au manuel
d'utilisation

&
&

Importateur et distributeur

Non compatible IRM

Pays de fabrication

Fy

Limite de température pour le
stockage et le transport

Limite d’humidité pour le
stockage et le transport

Limite de pression atmosphérique pour le
stockage et le transport

@

E\&

Représentant autorisé
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TRAITEMENT DES RESIDUS
Unité de compresseur

Conformément a la Directive 2012/19/UE, le symbole apposé sur l'appareil
E indique que l'équipement a éliminer (@ l'exception des accessoires) est

considéré comme un déchet et doit faire l'objet d'une collecte séparée.
Hmm Par conséquent, l'utilisateur doit remettre (ou faire remettre) ledit déchet
aux centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou le
remettre au revendeur lors de lachat d'un nouvel équipement équivalent.
La collecte séparée de ce déchet et les opérations de traitement, de
récupération et délimination qui en découlent permettent de fabriquer des
équipements a partir de matériaux recyclés et de réduire les effets négatifs sur
I'environnement et la santé causés par une gestion inappropriée des déchets.
Lélimination illégale du produit par l'utilisateur entraine I'application des sanctions
administratives prévues par les lois de transposition de la directive 2012/19/UE de I'Etat
membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

Nébuliseur et accessoires
Doivent étre éliminés comme déchets génériques, aprés un cycle de désinfection.

Emballage
N\ A%
ED Boite du produit U‘D Sachet d'emballage
PAP LDPE

FONCTIONNEMENT ET UTILISATION

PREPARATION A L'UTILISATION. Ouvrir le couvercle de la batterie situé a l'arriére
de I'appareil. Insérer quatre piles AA dans le compartiment, en respectant la polarité
(+ et -) indiquée. Refermer le couvercle jusqu'a entendre un « clic » indiquant une
fermeture correcte.

1. Ouvrez le couvercle de la batterie et insérez la batterie (Img. 3).

2. Fermez le couvercle de la batterie (Img. 4).

Pendant I'utilisation, si” <1 “ apparait, cela signifie que le niveau de la batterie est fai-
ble. Si” 1 “ clignote, cela signifie que la batterie est complétement déchargée. Rem-
placez les 4 piles en méme temps. Ne pas mélanger des piles usagées et neuves.
Il est recommandé d'utiliser des piles alcalines pour une durée de vie prolongée.

Si I'appareil n'est pas utilisé pendant plus de trois mois, veuillez retirer les piles.
/\Attention. Lappareil peut étre connecté a un adaptateur secteur externe. Le bloc
d’alimentation doit répondre aux exigences suivantes: Appareil de classe Il; Tension
de sortie: DC 5V; Courant de sortie : >1A; Conforme aux normes IEC 60601-1 ou IEC
62368-1; Doit fournir au moins deux couches d'isolation MOOP entre I'entrée AC et
la sortie DC.
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/\Attenzione. L'appareil peut étre connecté a un adaptateur secteur externe. L'a-
daptateur doit répondre aux exigences suivantes: Appareil de classe II; Tension de
sortie: DC 5V; Courant de sortie : >1A; Conforme aux normes |IEC 60601-1 ou IEC
62368-1; Doit fournir au moins deux couches d'isolation MOOP entre I'entrée AC
et la sortie DC.

COMMENT UTILISER LE BRASSARD

1. Insérez la fiche du tuyau d'air du brassard dans la prise située sur le c6té gauche
de lI'appareil, comme illustré.(Img. 5).

2. Retirez tout vétement serré du bras. Enlevez vestes, pulls ou vétements épais pour
permettre un contact direct du brassard avec la peau. Les vétements peuvent faus-
ser la détection du pouls.

3. Enroulez fermement le brassard autour du bras. Assurez-vous que son bord in-
férieur se trouve a environ 2-3 cm au-dessus du coude. Le brassard doit étre confor-
table et pouvoir tourner légerement. (Img. 6).

4. Reposez |'avant-bras sur une table, paume vers le haut. Asseyez-vous droit et as-
surez-vous que le centre du brassard est au méme niveau que votre cceur.

5. Vérifiez que le tuyau d'air n'est ni plié ni tordu.

/\Attention. « Le serrage du bras supérieur en roulant votre manche peut entrain-
er des mesures inexactes. Ne roulez pas des manches serrées pendant la mesure ;
assurez-vous plutodt que le brassard soit en contact direct avec la peau. « Ne reposez
pas votre bras sur le tuyau d'air. - La pression artérielle peut étre mesurée sur le bras
gauche ou droit. Toutefois, les valeurs peuvent différer entre les bras, il est donc re-
commandé d'utiliser toujours le méme bras pour les mesures. « En cas de différence
significative entre les deux bras, veuillez consulter un médecin.

POSTURE CORRECTE POUR LA MESURE

1. Dépliez le brassard et placez-le autour de la partie supérieure du bras, a 2-3 cm
au-dessus du pli du coude. Ajustez le brassard pour qu'il soit bien ajusté sans étre
trop serré, et qu'il puisse tourner légérement autour du bras. (Img. 7).

2. Posez 'avant-bras a plat sur une table, paume vers le haut. Rentrez I'épaule et le
coude afin que le bras soit aligné avec le corps. Positionnez le brassard au méme
niveau que le cceur, juste au-dessus de la partie interne du pli du coude. (Img. 8).

3. Assurez-vous que le brassard n'est pas tordu. Vérifiez que le conduit d'air

est libre, et que le tuyau et la pompe sont correctement connectés avant le
gonflage. Faites attention a ne pas pincer le bras du patient lors du placement du
brassard (Img. 9).
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Retirez tous les vétements plus
épais bras et ne laisser que le
vétements plus minces ou
entiérement dénudés bras supérieur.

Alignez le brassard au niveau
de la méme emplacement que

de de la table a la chais:
est de 25-30 cm

La hauteur idéale & par(}r

Postures de mesure incorrectes

P Penchez-vous (penchez-vous
en avant).

P Asseyez-vous les jambes
croisées.

P S'asseoir sur un canapé ou
se pencher a une table
basse (haute pression
artérielle due a pression
abdominale ou la
position des bras sous le
ceeur).

MESURE DE LA PRESSION ARTERIELLE

Pour obtenir des résultats précis, ne mangez pas, ne fumez pas, ne buvez pas d'alco-
ol, ne prenez pas de bain et n‘effectuez aucune activité physique intense dans les 30
minutes précédant la mesure. Il est recommandé d'effectuer les mesures a la méme
heure chaque jour. Asseyez-vous calmement pendant 5 minutes avant la mesure.

1. Appuyez sur le bouton “START/STOP”. Licéne de dégonflage clignotera a I'écran,
indiquant que le systéme effectue une remise a zéro. Aprés quelques secondes, l'i-
cdne de gonflage apparaitra, signalant le début du gonflage du brassard.

2. Une fois le gonflage terminé, I'appareil commence automatiquement la mesure.
L'icone du coeur clignote, la vanne de dégonflage libére lentement I'air, et la pression
diminue progressivement. Restezimmobile et silencieux pendant toute la mesure.
3. Une fois la mesure terminée, les résultats de la pression systolique, diastolique et
du pouls s'affichent. Le brassard se dégonfle automatiquement.

4. Retirez le brassard.

5. Appuyez sur le bouton “START/STOP” pour éteindre I'appareil. Si vous oubliez, il
s'éteindra automatiquement au bout d'une minute. Vous pouvez également utiliser
ce bouton pour dégonfler rapidement le brassard.
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Déclaration 1. La valeur mesurée est équivalente a celle obtenue par auscultation
etrespecte la norme ISO 81060-2. Pour toute information, contactez le service client.
Dichiarazione 2. Si I'appareil est utilisé ou stocké en dehors des plages de tem-
pérature ou d’humidité spécifiées, ses performances peuvent étre altérées.
/\Avertissements. - Des mesures trop fréquentes peuvent causer des blessures au
patient. - Le gonflage du brassard peut temporairement interférer avec d'autres di-
spositifs de surveillance sur le méme membre.

FONCTIONS AUXILIAIRES POUR UNE MESURE CORRECTE

1. Fonction d’auto-vérification du brassard: Pendant la mesure, le systéme vérifie
automatiquement le serrage du brassard et donne une indication: lorsque

I'icone @) s'affiche, le serrage est normal ; lorsque l'icéne O) clignote, appuyez sur
le bouton “START/STOP” pour arréter la mesure, puis ajustez la position et le serrage
avant de recommencer. Pour toute assistance supplémentaire, veuillez contacter le
fabricant ou le distributeur local.

2. Mouvement corporel: Si 'appareil détecte un mouvement du corps pendant la
mesure, l'icone A\ clignotera, indiquant que les mouvements peuvent fausser les
résultats. Veuillez refaire la mesure.

CHANGEMENT D’UTILISATEUR. Pour 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 I'utilisateur actuel. Continuez
d'appuyer sur le bouton “USER” pour passer d'un utilisateur a l'autre. Appuyez sur
le bouton “SET” pour confirmer I'utilisateur souhaité pour les prochaines mesures.
UTILISATION DE LA FONCTION MEMOIRE. Ce produit peut enregistrer automa-
tiquement 45 groupes de données de mesure pour chaque ID utilisateur (y compris
I'heure, la date, les valeurs de pression artérielle et la fréquence du pouls). Pour con-
sulter les enregistrements, appuyez sur le bouton “MEM",

1. Une premiére pression sur “MEM" active le mode de consultation et affiche la
moyenne des trois derniéres mesures. Une seconde pression affiche le premier en-
registrement.

2. Chaque pression sur le bouton “MEM” affiche les résultats du 1er au 45e en ordre
croissant.

3. Appuyez sur “MEM” pour faire défiler les enregistrements. A chaque pression, le
numéro de mesure est affiché, suivi du résultat correspondant.

4. Suppression des enregistrements. (Voir section 4.13 “Suppression des enregistre-
ments”).

/NATTENTION. Si la mémoire est pleine, les données des 1 & 45 seront remplacées
progressivement par les données les plus récentes.

AFFICHAGE DE L'HEURE. Appuyez sur le bouton “SET’, et I'heure actuelle s'affi-
chera al'écran.

REGLAGE DE L'HEURE ET DE LA DATE. La pression artérielle varie selon le mo
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ment de la journée. Cet appareil peut enregistrer automatiquement chaque lecture
de la pression artérielle et du pouls pour une meilleure gestion. Aprés avoir installé
les piles ou mis I'appareil sous tension, I'heure et la date doivent étre réinitialisées.
Suivez les étapes ci-dessous pour les régler (par exemple, si la date est le 2019-11-15
et I'heure est 08:28 a.m.):

1. Appuyez une fois sur le bouton “SET” pour allumer I'appareil, puis maintenez
“SET” pendant environ 3 secondes pour entrer en mode réglage. Les deux chiffres
de I'année clignoteront; appuyez brievement sur “MEM” pour augmenter l'année,
sur“USER” pour la diminuer. Appuyez sur “SET” pour confirmer.

2. Aprés avoir réglé I'année, continuez a appuyer sur “SET” pour passer au mois. Les
chiffres du mois clignotent. Appuyez sur “MEM"” pour augmenter et sur “USER” pour
diminuer.

3. Réglez ensuite le mois, le jour, I'heure et les minutes dans cet ordre.

REGLAGE DE L'UNITE MMHG OU KPA. Aprés avoir terminé le réglage de la fon-
ction vocale, continuer a appuyer sur le bouton “SET” pour accéder au paramétre
d’unité mmHg/kPa. Ensuite, appuyez 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 I'affichage des résultats.

SUPPRESSION DES DONNEES MEMOIRE. Aprés avoir terminé le réglage de I'u-
nité mmHg/kPa, continuez a appuyer sur le bouton “SET” pour accéder au mode
de suppression de la mémoire pour I'utilisateur actuel. Les icones de mémoire et
d'utilisateur seront affichées. Appuyez ensuite sur le bouton “USER” pour diminuer
ou sur le bouton “MEM” pour augmenter afin de basculer entre OUI (supprimer) et
NON (ne pas supprimer). Appuyez a nouveau sur le bouton “SET” pour confirmer
l'option sélectionnée. Par défaut, “Ne pas supprimer” est affiché.
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PARAMETRES TECHNIQUES

Nom

Tensiometre

Mode d'affichage

Affichage numérique LCD

Méthode de mesure

Méthode oscillométrique

Plage de mesure

Pression : 0 mmHg ~ 290 mmHg (38.6
kPa)

DIA : 20 mmHg (2.7 kPa) ~ 200 mmHg
(26.6 kPa)

SYS :35 mmHg (4.7 kPa) ~ 255 mmHg
(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, la plus élevée

Classification du mode
de fonctionnement

Fonctionnement continu

Classification de sécurité
électrique

Equipement a alimentation interne
(lors de I'utilisation uniquement des
piles)

Equipement de Classe Il (lors de
I'utilisation de I'adaptateur et du
cable)

Partie appliquée de type BF

Type déquipement

Equipement de type non AP/APG (ne
peut pas étre utilisé en présence de
gaz anesthésique inflammable
mélangé a de l'air ou a de l'oxygéne
ou au protoxyde d'azote)

Degré de protection contre
les liquides nuisibles

1P20

Capteur de pression

Capteur de pression a semi-con-
ducteur




PARAMETRES TECHNIQUES

Mode de pressurisation

Pressurisation automatique a l'aide
d’une pompe de pression

Modo de desinflado Desinflado rapido automético
Quatre piles AA (DC 6V) ou adaptateur
. . secteur
Alimentation

Entrée AC100V~240V, 50/60Hz, 0.5A ;
Sortie DC5V 1A

Autonomie des piles

Environ 330 mesures peuvent étre
effectuées avec quatre piles alcalines
AA haute performance [A température
ambiante de 23 °C avec

pressurisation a 192 mmHg (25.3 kPa)
a chaque fois]

Circonférence de bras
compatible

22-42 cm (taille grande)

Dimensions globales

108*108*55mm

Poids

Aproximadamente 380 g (solo el
dispositivo, sin pilas)

Mémoire de stockage

Jusqu’a 45 enregistrements pour
chacun des 3 utilisateurs

Arrét automatique

Arrét automatique aprés 60 secondes
sans utilisation

Environnement de
fonctionnement

Température: 5°C ~ 40°C

Humidité: <85%RH, sans conden-
sation

Pression atmosphérique: 80.0kPa
~105.0kPa
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Température: -20°C ~ 55°C

Humidité: <93%RH, sans conden-

Conditions de stockage et .
sation

de transport

Pression atmosphérique: 50.0kPa
~106.0kPa

Compatibilité Electromagnétique
/NATTENTION. « Cet appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique
des normes IEC 60601-1-2 et [EC 80601-2-30. - Les utilisateurs doivent installer et utiliser I'appareil
conformément aux informations fournies sur la compatibilité électromagnétique. « Veuillez vous
référer a I'annexe pour les lignes directrices détaillées et les déclarations du fabricant.
/\AVVERTENZE. - N'utilisez pas l'appareil a proximité d'équipements chirurgicaux HF actifs ou
dans une salle blindée RF d’un systeme d’IRM, ou les interférences électromagnétiques sont élev-
ées. - Evitez d'utiliser cet appareil & proximité ou empilé avec d’autres équipements, car cela peut
entrainer un dysfonctionnement. Si nécessaire, surveillez les deux dispositifs pour assurer leur
bon fonctionnement. - L'utilisation d'accessoires ou de cables autres que ceux spécifiés ou fournis
par le fabricant peut augmenter les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité, entrain-
ant un dysfonctionnement. - Les équipements de communication RF portables ne doivent pas
étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du tensiometre a bras, y compris les
cables spécifiés. Sinon, les performances de I'appareil peuvent étre altérées. - Un fonctionnement
en dessous de I'amplitude ou des valeurs minimales spécifiées dans le manuel peut entrainer
des résultats inexacts. Lamplitude minimale du signal physiologique du patient est de 30 bpm.
« L'utilisation de I'appareil dans des environnements a fortes sources électromagnétiques (ex. sal-
les d'IRM ou de tomodensitométrie) peut nuire a ses performances. @ « La“Performance Essen-
tielle” est définie comme toute fonction dont I'absence ou la dégradation représenterait un risque
inacceptable. Les fonctions de performance essentielle de cet appareil sont conformes a I'annexe
| des normes IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2, IEC 80601-2-30 (Articles 201.17 & 202) et EN IEC 80601-
2-30 (Articles 201.17 & 202). - Méme si d’autres appareils sont conformes aux normes d'émission,
cet appareil peut encore subir des interférences.

CABLE
N° Nom du Cable chngueur du Blindé ou non Remarques
Cable (m)
Cable USB
1 Type-C 0.7 non \
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Lignes directrices et déclarations du fabricant - Emissions électromagnétiques

1 i ha Ei
elett iche

Le tensiométre est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous, et les acheteurs ou utilisateurs doivent s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

environnement:

Test d’Emission

Conformité

Environnement électrom-
agnétique - Directive

Emissions RF

Il utilise I'énergie RF uni-
quement pour sa fonction
interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont tres fai-

Groupe 1 .

CISPR 11 P bles et peu susceptibles de
provoquer des interférences
avec les équipements
électroniques a proximité.

Emissions RF

Catégorie B ) s

CISPR 11 9 Il convient aux établissem-
ents domestiques et aux

Emissions Harmoniques Classe A installations directement

IEC 61000-3-2 connectées a un réseau
basse tension alimentant

Fluctuations de Tension / des batl_ments ausage

Emissions de Scintillement Conforme domestique.

IEC 61000-3-3
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Lignes directrices et déclarations du fabricant -

e s Al
électr

Le tensiométre est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous, et les acheteurs ou les utilisateurs doivent s'assurer qu'il est utilisé dans cet

environnement:

Test d'immunité

Niveau d'essai CEI
60601

Coincidence
Niveau

Electromagnétique
Environnement -
Ligne directrice

Electrostatique

+8 kV contact

+8 kV contact

Le sol doit étre en
bois, en béton

ou en carrelage en
céramique. Si le sol

Décharge (ESD) +2 KV, +4 KV, £8 KV, fé g f?sk\lfb et t’;ﬁ;‘j‘f:tﬁ; _
CEI 61000-4-2 +15 KV air oKV E erlau synthetiq
Air ue, I'humidité
relative doit étre
d’au moins
30 %.
. La qualité du
Electrique rapide i,Zky pour Iles lignes +2kV pour courant secteur doit
o d’alimentation o . R
Transitoires/ A . I'alimentation correspondre a celle
électrique X . .
rafales +1 KV pour les lignes Lignes d’un environnement
CEI 61000-4-4 " p N 9 d‘alimentation commercial ou
d'entrée/sortie L .
hospitalier typique.
" La qualité du
;L(I)ilsr'1§1 kvligne courant secteur doit
Déferler 9 +0,5, 1 kV correspondre a celle
+0,5, £1 kV, +2 kV N 1 . .
CEI 61000-4-5 ligne ligne a ligne d’un environnement

vers la terre

commercial ou
hospitalier typique.
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m 3 Niveau d'essai CEl Coincidence Elec.tromagnethue
Test d'immunité n Environnement -
60601 Niveau . ; s
Ligne directrice
La qualité du
<5 % UT(Baisse de courant secteur doit
>95 % <5% UT (>95 % correspondre a celle
en UT) pour 0,5 de baisse en UT) d’un environnement
Chutes de cycle ) pour 0,5 cycle commergal ou
tension. court <5 % UT(Baisse de <59% UT (>95 % hospitalier typique.
- >95 % de baisse en UT) Sil'utilisateur a
Interruptions S
et tension en UT) pour 1 cycle pour 1 cycle besoin d'un
- 70 % UT(30 % de 70 % UT fonctionnement
variations sur ; . N -
alimentation baisse (baisse de 30 % continu en cas
N . . en UT) pour 25/30 en UT) de coupures
lignes d’entrée o N
CEI61000-4-11 cycles pour 25/30 cycles d’alimentation, il
<5 % UT(>95 % de <5% UT (>95 % est recommandé
baisse de baisse en UT) d‘alimenter
en UT) pendant pendant 5/6 sec I'appareil via un
5/6 sec onduleur ou une
batterie.
Le champ magnétig-
ue de
. fréquence secteur
Pouvoir . .
. doit avoir les
Fréquence P
Champ caractéristiques
- 30A/m 30A/m horizontales
magnetique d'un site typique
(50/60 Hz) o byPia
CEI 61000-4-8 R
environnement
commercial ou
hospitalier.

Remarque: UT désigne la tension du réseau CA avant l'application de la tension d'essai.
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Directives et déclarations du fabricant - ité électr

Le tensiométre est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous, et les acheteurs ou utilisateurs doivent s'assurer que I'appareil est utilisé dans cet
environnement:

Essai Niveau de Niveau de Directive environ-
d'immunité test IEC 60601 coincidence nementale
Transmission 3Vrms ?S\»/O"::|2~
RF conduite 150 kHz ~ 80 MHz
IEC 80 MHz 6 Vrms 6Vrms dans
61000-4-6 dans les les band
bandes ISM s bandes Voir la case ci-des-
ISM sous
;f::";::e"e” 10V/m 10V/m
e 80 MHz ~ 80 MHz ~
610004-3 2.7 GHz 2.7 GHz

Les équipements de communication RF portables ou mobiles ne doivent pas étre utilisés
a une distance inférieure a la distance d'isolement recommandée de toute partie du ten-
siométre, y compris les cables. La distance doit étre calculée selon une formule correspon-
dant a la fréquence du transmetteur Distance d'isolement recommandée:

d=124P

d =1.24P 80 MHz ~ 800 MHz

d =2.34P 800 MHz ~ 2.7 GHz

Lintensité du champ d’un émetteur RF fixe est déterminée par un relevé du champ
électromagnétique A, et a chaque gamme de fréquence B, elle doit étre inférieure au niveau
de coincidence. Des interférences peuvent survenir a proximité des dispositifs portant le
symbole suivant. (§)

Note 1: La formule de la bande de fréquences supérieure doit étre utilisée a 80 MHz et 800
MHz.

Note 2: Cette directive peut ne pas s'appliquer a tous les cas, car la propagation électromag-
nétique est influencée par I'absorption et la réflexion des batiments, des objets et des corps
humains.
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Essai Niveau de Niveau de Directive environ-
d'immunité test IEC 60601 coincidence nementale

A. Lintensité de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones
sans fil (cellulaires/sans fil), les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les radios AM et
FM et les diffusions télévisées, ne peut pas étre prédite avec précision théorique. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique d’un émetteur RF fixe, une enquéte sur le champ
électromagnétique doit étre menée. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le
tensiometre est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable, I'appareil doit étre
observé afin de vérifier son fonctionnement normal. Si un dysfonctionnement est observé,
des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou repositionner
le tensiomeétre électronique.

B. Lintensité du champ doit étre inférieure a 3 V/m sur toute la plage de fréquences de 150
kHz & 80 MHz.

Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
RF rayonné IEC 61000-4-3 (Spécifications de test pour I'IMMUNITE du PORT DU BOITIER aux
équipements sans fil RF)

NIVEAU
Fréq- DE
uence Bande Service Modula- Puissance | Distance TEST
de test (MHz) tion (w) (m) D’'IMMU-
(MHz2) NITE
(V/m)
380 Modula-
tion par
_ TETRA .
385 400 IST;[:‘:”- 1.8 0.3 27
390 18 Hz
430
GMRS E'HVI:S
450 - 460, FRS L 2 0.3 28
460 sinusoide
470 1 kHz
710 704 \TE zl::;:—
745 - ?g”da impul- 02 03 9
17’ sions
780 787 217 Hz
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810 800 GSM
800/900,
870 - TETRA Modula-
800, tion par
iDEN 820, impul- 2 0.3 28
CDMA sions
930 960 850, 18 Hz
LTE
Banda 5
1720 1700 GSM
1845 1800
- CDMA
o, | o
GSM X
1900; IST)E\;” 2 0.3 28
1970 1990 DECT; 217 Hz
LTE Banda
1,3,4,25;
UMTS
2400 Bluetooth,
WLAN, Modula-
- 802.11 tion par
2450 b/g/n, impul- 2 0.3 28
RFID 2450, | sions
2570 LTE 217 Hz
Banda7
5240 5100 Modula-
WLAN tion par
5500 - 802.11 impul- 0.2 03 9
a/n sions
5785 5800

217Hz
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Nettoyage et Entretien
Pour protéger le tensiométre contre les dommages et garantir des mesures précises,
veuillez suivre les consignes suivantes:
1. Aprés utilisation ou pendant le stockage, rangez correctement l'appareil et ses
accessoires pour éviter les chocs violents ou les vibrations.
2. Ne pas exposer I'appareil et ses accessoires a des températures élevées, une humi-
dité excessive, de la poussiére ou a la lumiére directe du soleil.
3. Le brassard contenant une chambre a air étanche, manipulez-le avec soin en évit-
ant de le plier, de le tirer ou de le tordre.
4. Ne démontez pas et ne tentez pas de réparer |'appareil sans autorisation.
5. Ne remplacez aucun composant interne sans autorisation.
6. Si I'appareil ne doit pas étre 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. En cas de saleté im-
portante, utilisez un chiffon doux légérement humidifié avec de l'eau, essorez-le
puis essuyez I'appareil. Si nécessaire, désinfectez délicatement avec du coton imbi-
bé d'alcool en évitant le panneau de commande et la plaque signalétique. N'utilisez
pas de détergent ou de poudre nettoyante.
8. Ne renversez pas d’eau ni d'autres liquides a l'intérieur de I'appareil.
9.1l est recommandé de procéder a un entretien tous les 3 mois. L'utilisateur ne doit
effectuer aucune autre opération de maintenance que le remplacement des piles.
/\Remarque. Il est recommandé de faire étalonner I'appareil au moins une fois par
an par le service national de métrologie, le fabricant ou un centre de service agréé.
Siun mode de test avec manomeétre a pression statique est requis, veuillez contacter
le fabricant ou le distributeur pour plus d'informations.
/\Nota. Le fabricant, limportateur et le distributeur ne sont pas responsables des
dysfonctionnements causés par le non-respect des précautions de stockage et d'u-
tilisation ci-dessus.
Questions fréquentes sur la mesure de la pression artérielle
1. Quels sont les facteurs influengant la mesure de la pression artérielle?
« Pour une comparaison précise, la pression artérielle doit étre mesurée dans des
conditions constantes. [déalement, les mesures doivent étre prises dans un environ-
nement calme, a la méme heure chaque jour.
-Un mauvais soutien du bras, le stress mental ou la tension peuvent augmenter la
pression. Assurez-vous d'‘étre dans un état confortable et détendu avant la mesure,
et évitez de bouger le bras pendant la prise de mesure.
« Le brassard doit étre positionné a la méme hauteur que le coeur. S'il est trop haut
ou trop bas, les résultats peuvent étre inexacts.
+ Les mesures répétées peuvent entrainer une accumulation de sang dans le bras,
provoquant un engourdissement et des lectures erronées. Il est donc recommandé
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d’attendre 2 a 3 minutes (ou plus) entre deux mesures consécutives.

- D'autres facteurs pouvant affecter les résultats comprennent : la consommation
d‘alcool, de thé, de café, le tabagisme, le bain, la prise de médicaments ou d’alimen-
ts dans les 30 minutes précédant la mesure, ainsi que les mouvements corporels
pendant la mesure.

2. Pourquoi la pression artérielle mesurée a la maison est-elle plus basse qu'a I'hopit-
al?

« La pression mesurée a la maison peut étre inférieure de 20 a 30 mmHg (2,7-4,0
kPa) a celle mesurée a I'hopital, car la visite hospitaliere peut générer de I'anxiété,
entrainant une pression plus élevée. A domicile, on est généralement plus détendu.
Il est donc important de connaitre sa pression normale a la maison.

- Sile brassard est positionné au-dessus du niveau du cceur, la lecture peut étre faus-
sée vers le bas. Veuillez adopter une posture correcte pendant la mesure.

3. Pourquoi la pression artérielle mesurée a la maison est-elle plus élevée qu'a
I'hopital?

+ Chez les personnes prenant des médicaments antihypertenseurs, la pression peut
augmenter lorsque l'effet du médicament s'estompe.

» Un mauvais positionnement du brassard peut empécher une détection correcte
du signal du pouls, ce qui entraine des valeurs élevées. Assurez-vous que le bras est
bien positionné.

+ Une mauvaise posture (penché vers I'avant, jambes croisées ou assis trop bas) peut
aussi fausser les résultats si le bras est sous le niveau du coeur. Adoptez toujours une
posture correcte.

4. Pourquoi est-ce que je ressens une douleur ou un engourdissement au niveau du
brassard pendant la mesure?

« Le brassard se gonfle pour interrompre temporairement la circulation sanguine
dans les artéres, ce qui peut provoquer une légere douleur ou un engourdissement.
Cela est normal et sans danger. Continuez la mesure sans inquiétude.

5. Quel est le meilleur moment pour mesurer la pression artérielle?

+ Le matin, mesurez votre pression artérielle apres vous étre levé, étre allé aux toilet-
tes, et avant le petit-déjeuner.

- Le soir, mesurez-la avant d'aller vous coucher. Si vous prenez un médicament con-
tre I'hypertension, mesurez avant la prise.

- A d’autres moments, assurez-vous d'étre calme physiquement et mentalement.
Essayez de mesurer a la méme heure chaque jour.

6. Pourquoi ma pression artérielle varie-t-elle a chaque mesure?

+ La pression artérielle change a chaque battement de cceur. Par exemple, une per-
sonne avec une fréquence cardiaque de 70 battements par minute subit environ
100, 800 variations de pression par jour.

- Etant donné que la pression artérielle fluctue constamment, une seule mesure ne
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reflete pas I'ensemble de la situation. Il est recommandé de réaliser 2 & 3 mesures
consécutives, espacées d’au moins 2-3 minutes.

- Lors de mesures continues, veuillez noter les points suivants:

- La pression sur le bras peut limiter le flux sanguin vers les doigts, entrainant une
congestion. Dans ce cas, desserrez le brassard, levez le bras et effectuez quelques
mouvements de contraction et d’étirement de la main avant de refaire une mesure.
» Une mauvaise position du brassard, notamment s'il est trop proche du coude, peut
fausser les résultats. Assurez-vous toujours d'adopter une posture correcte et de
bien positionner le brassard.

7. Pourquoi est-il important de surveiller sa pression artérielle a domicile?

- Suivre quotidiennement sa pression artérielle permet d'identifier des tendances
utiles a la gestion de votre santé. Ces relevés sont précieux pour le diagnostic méd-
ical. Pour une précision optimale, notez les conditions de mesure (ex. : heure, médic-
aments, facteurs liés au mode de vie) en méme temps que les résultats.

100



Descripcion general del producto
PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO. El monitor de presion arterial es un
dispositivo médico conveniente y practico desarrollado utilizando tecnologia
electrénica moderna y el principio de medicion indirecta de la presion arterial.
La presién arterial se mide indirectamente mediante el método oscilométrico.
Durante
el proceso de desinflado o inflado, el monitor detecta la informacion de la onda
del pulso y obtiene los datos de la presion arterial sistélica y diastélica a través de
una serie de conversiones y calculos complejos.La funcion principal del monitor
de presion arterial es medir y mostrar la presion arterial y la frecuencia del pulso
del cuerpo humano.
USO PREVISTO. El monitor de presion arterial estd destinado a ser utilizado
por individuos mayores de doce (12) afios para medir la presién arterial sistélica
y diastolica y la frecuencia del pulso en el hogar y en instituciones médicas.
INDICACIONES DE USO. Mide la presion arterial (sistélica y diastolica) y la
frecuencia del pulso.
CONTRAINDICACIONES. - No utilice este producto en mujeres embarazadas,
nifos o personas incapaces de expresar su propia conciencia. - No lo utilice en
pacientes con marcapasos, desfibriladores o dispositivos metalicos o electrénicos
implantados. - No lo utilice en pacientes con arritmia severa.

Profilo del prodotto
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. - Pantalla de fuente grande - Operacién
con un solo botén - Indicaciéon del rango de presién arterial - Indicador de
movimiento corporal - Indicador de estanqueidad del brazalete - Funcién de voz
(opcional) - Registro de datos para multiples usuarios - Puerto USB Type-C
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO. El tensiémetro utiliza un brazalete inflable
que se envuelve alrededor del brazo superior del paciente. Al presionar el
botén “START/STOP’, el brazalete se infla automdticamente mediante una
bomba interna. Las presiones sistdlica y diastélica se miden mediante el método
oscilométrico. La tasa de desinflado es controlada por una vélvula de escape
interna. Un mecanismo de liberacién rapida permite liberar por completo la
presion del brazalete en caso de emergencia. El dispositivo tiene un limite de
seguridad de presion de 300 mmHg y no se infla mas allad de este valor. Si se
detecta una arritmia durante la medicion, se activara un indicador. Después
de la medicion, las presiones sistolica, diastolica y la frecuencia del pulso se
muestran en la pantalla y se almacenan en la memoria. El brazalete se desinfla
automaticamente hasta 0 mmHg.
COMPOSICION ESTRUCTURAL. El tensiémetro esta compuesto por una unidad
principal, brazalete, bateria y cable USB Type-C.

-
(]
Z
<
a
0
w




APARIENCIA DEL PRODUCTO
1. Puerto de cable USB (Img. 1)
2. Gato de aire (Img. 2)

/NADVERTENCIA. Por favor, utilice el brazalete especificado por el fabricante; de
lo contrario, puede causar errores en la medicion. Para el enchufe del adaptador de
corriente, utilice el cable USB especificado por el fabricante.

LISTA DE EMPAQUE
Nombre Cantidad
Dispositivo principal 1 set
Brazalete grande (Adecuado para 1 piece
circunferencia de brazo: 22-42 cm) p
Bateria alcalina AA de 1.5V (opcional) 4 pieces
Cable USB Type-C 1 piece
Manual del usuario (incluida la tarjeta .

. 1 piece
de garantia)

INTRODUCCION A LOS ICONOS DE LA PANTALLA DE VISUALIZACION
Icono de memoria

Icono de usuario | Fechay hora

21
Unidad de presion __SnYHE v
Sistolico —— = D ']

Presién diastélica

oy
WS
DIA n O\;
mmitg
st ez A
Comparacién con |: — -
Promedio de los mas —

PUL @

Tres recientes
Estadisticas vitales
Latido

(aFib & & g B BB/BE * @)

Nivel de bateria

Icono de inflacién

Icono de desinflado

Icono de cuerda

Indicador del nivel de
presién

Frecuencia cardiaca (PR)
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Segun la Clasificacion de Hipertension de la OMS (WHO), los siguientes valores
pueden utilizarse como indicadores de referencia para la hipertension en
mediciones domiciliarias. Después de completar la medicién, si la lectura sistdlica
es superior a 140 mmHg o la lectura diastélica es superior a 90 mmHg, esto indica
presion arterial elevada y se encenderé el icono” A “.

« Este indicador se aplica a las mediciones de la presién arterial en el hogar. « No se
autodiagnostique ni se automedique Unicamente basdndose en los resultados de la
medicién. Consulte a un médico si es necesario.

Instrucciones de seguridad
SEGURIDAD ELECTRICA. - El disefio del monitor de presién arterial cumple con
los requisitos nacionales de seguridad relevantes para equipos eléctricos médicos,
como [EC60601-1y otras normas. - Seguin los Requisitos Generales para la Seguridad
de los Equipos Eléctricos Médicos (IEC 60601-1), la clasificacion es la siguiente:
a. Clasificado segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas: fuente de
alimentacidn interna, equipo de Clase Il
b. Clasificado segun el grado de proteccién contra descargas eléctricas: parte
aplicada tipo BF.
c. Clasificado seguin el grado de proteccién contra liquidos daiinos: no aplicable.
d. Clasificado segun el grado de seguridad al utilizar gas anestésico inflamable
mezclado con aire APG.
e. Clasificado segun la compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase B.
/\Advertencia. La informacién que debe conocer sobre cémo evitar dafios y
lesiones a los usuarios y al personal médico.
/NPrecaucién. La informacion importante enfatizada.
/NADVERTENCIAS. - No realice desinfeccién a alta temperatura ni utilice haces
de electrones o rayos gamma para esterilizar. - Asegurese de que el entorno de
uso del dispositivo no esté expuesto a fuertes interferencias electromagnéticas,
como transmisores inaldmbricos, teléfonos moviles, hornos microondas, etc. - Este
dispositivo no puede utilizarse en lugares donde se empleen equipos quirtrgicos
eléctricos de alta frecuencia. - No debe utilizarse este dispositivo cerca o apilado con
otros equipos. Si es necesario, observe y verifique que funcione correctamente bajo
su configuracién prevista. - Este producto estd destinado Unicamente a la medicién
de la presidn arterial. Cualquier otro uso puede causar accidentes. - Este producto
estd disenado solo para la monitorizacion diaria de la presion arterial y no es
adecuado para el diagndstico de hipertension. NO ajuste la medicacién en funcién
de los resultados del tensidmetro. Tome los medicamentos segun la receta de su
médico. Solo un médico esta capacitado para diagnosticar y tratar la hipertension.
Es muy peligroso que el usuario interprete los resultados y comience un tratamiento
por su cuenta. Presente los resultados a su médico. Si tiene dudas sobre el resultado,
consulte a un profesional o al servicio posventa. - En personas con trastornos

103



circulatorios periféricos provocados por ciertas enfermedades, los valores medidos
en la muneca y el brazo pueden variar significativamente. - No use el dispositivo
en un brazo lesionado o que esté recibiendo tratamiento médico. - No coloque el
brazalete en un brazo que reciba una infusién intravenosa o una transfusién de
sangre. - No utilice el dispositivo en presencia de gases anestésicos inflamables
mezclados con aire, oxigeno o éxido nitroso. - Consulte a su médico antes de usar
el dispositivo en un brazo con una fistula arteriovenosa (A-V). - El tubo de aire o
el cable USB Type-C puede causar estrangulacion accidental en nifios. - Contiene
piezas pequefas que podrian provocar asfixia si un nifo las ingiere. - No desmonte,
repare ni modifique el dispositivo sin autorizacion. - Existe riesgo si el manguito
permanece inflado en exceso durante un periodo prolongado. - Consulte con su
médico antes de usar el dispositivo en los siguientes casos: « Si se ha sometido
a una mastectomia. « Arritmias comunes como extrasistoles auriculares o
ventriculares, fibrilacién auricular, arteriosclerosis, perfusion deficiente, diabetes,
edad avanzada, embarazo, preeclampsia, enfermedades renales. « Las personas
con problemas graves de circulacién sanguinea o trastornos hematolégicos deben
consultar al médico antes de usar el dispositivo. La inflacion del manguito puede
causar hematomas. La compresion del brazo durante la mediciéon puede provocar
hemorragias internas agudas. - No tome mas mediciones de las necesarias. Podrian
producirse hematomas por restriccion del flujo sanguineo.

- La informacion de este manual puede modificarse sin previo aviso. La vida util
del dispositivo es de 5 afos. Una vez superada esta duracion, deséchelo segun
la normativa local. - No esterilice el dispositivo con vapor a baja temperatura
ni métodos similares. - Este manual esta destinado a usuarios sin formacion
especializada. - Se espera que el usuario conozca el uso basico y las funciones del
dispositivo. - El dispositivo contiene componentes electrénicos de precision. No
lo abra ni lo manipule. - El producto puede transportarse por aire, mar o tierra,
pero no debe almacenarse al aire libre durante el transporte. - El movimiento del
paciente, los temblores o escalofrios pueden afectar la lectura. - Retire el brazalete
si no se desinfla durante la medicion. - Utilice solo el brazalete suministrado por
el fabricante. El uso de otro podria generar resultados inexactos. - No utilice
el dispositivo en vehiculos en movimiento (automovil, avién). - Evite exponer
el dispositivo a temperaturas extremas, humedad, luz solar directa, golpes o
polvo. - No doble el brazalete firmemente ni almacene el tubo en estado torcido
durante mucho tiempo. - Los equipos, componentes y baterias usados no deben
desecharse como residuos domésticos normales. - Si el brazalete esta dafiado, no
tome la medicién. Podria causar lesiones en la piel. - No presione la manguera de
aire durante la medicion. - No exponga el dispositivo a fuertes vibraciones o golpes.
- No infle el brazalete si no esta colocado en el brazo. - No deje caer el dispositivo ni
lo golpee. - La precisiéon del dispositivo ha sido validada. Se recomienda calibrarlo
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anualmente. - No intente calibrarlo usted mismo. Contacte con el distribuidor o
servicio postventa. - Si siente molestia o no se libera la presién, apague el equipo
o desconecte el tubo. - Evite comer, beber té/café/alcohol, hacer ejercicio, banarse
o fumar 30 minutos antes de medir. Repose al menos 5 minutos antes. - Antes de
una nueva medicién, descanse 2-3 minutos para normalizar las arterias. - Este
dispositivo esta destinado solo para uso en el brazo superior. No usar en la mufieca
ni en otras partes del cuerpo.

USO DEL ADAPTADOR CON CABLE USB TYPE-C. - No use el cable USB Type-C
ni el adaptador si el dispositivo o el cable estdn dafiados. Apague el dispositivo
y desenchufe el cable de alimentacién de inmediato. - Conecte el adaptador con
cable USB Type-C a una toma de corriente con el voltaje adecuado. - Nunca conecte
ni desconecte el dispositivo con las manos mojadas. - Inserte el enchufe firmemente
en la toma de corriente. - Al desconectar el enchufe, sujételo directamente y no
tire del cable. - Desenchufe el adaptador cuando no esté en uso. - Desconecte el
enchufe antes de limpiar el dispositivo. - El adaptador es una configuracién opcional
proporcionada por el fabricante. Si el paquete no lo incluye, el usuario debe
adquirir un adaptador DC 5V/1A que cumpla con los requisitos de seguridad de las
normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-11. El uso de un adaptador que no cumpla estos
requisitos puede dafar el dispositivo y poner en riesgo al usuario.

FALLOS COMUNES Y SOLUCION DE PROBLEMAS

1. La siguiente tabla enumera los fallos comunes que pueden ocurrir durante el uso
y proporciona los métodos de solucién correspondientes. Si encuentra un problema
similar, consulte la tabla.

Fallos comunes Solucion

Compruebe si la polaridad (positiva y

Aunque las pilas estan instaladas, X 1 o N
negativa) de las pilas estd invertida.

el dispositivo no funciona al
presionar el botén “START/STOP”.

Reemplace las pilas por unas nuevas.
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Fallos comunes Solucion

Verifique si el manguito esta
conectado y colocado
correctamente. Compruebe si el
manguito estad demasiado ajustado
o suelto.

Verifique si la ropa enrollada esta
presionando la zona del brazo. En
ese caso, quitese la ropa y repita la
medicién

Fallos repetidos de medicién o
valores demasiado bajos o altos

Asegurese de medir la presion
arterial en un ambiente tranquilo
y relajado. Se recomienda respirar
profundamente antes de medir.

Lea atentamente las precauciones
indicadas en “Factores que
El dispositivo funciona correctamente, | afectan la medicion de la presion

pero los resultados varian en cada arterial”. Nota: La presion arterial es

medicion. dindmica, por lo que pueden
presentarse diferencias entre las
mediciones.

Anote sus valores medidos
diariamente y consulte a su médico.

El valor de presiéon medido es Nota: Consultas frecuentes con el
diferente al que midi6 el médico, médico pueden causar estrés
o incluso mucho mas bajo. psicoldégico, lo que puede elevar

los valores medidos en consulta en
comparacion con los medidos en casa.

Verifique si la conexién del manguito
es correcta y que no haya fugas de

Aunque la bomba de aire funciona, aire.

la presion no aumenta. Si el producto esta dafiado por uso

prolongado, compre uno
nuevo.
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2. La siguiente tabla muestra los cédigos de error que pueden aparecer durante la
mediciény sus posibles causas. Use el método correcto e intente medir nuevamente.

Codigo de error Causa de la falla
Err1 Error de autocomprobacion.
Err2 Problema de hermeticidad del
manguito.
Err3 Error de fuga de aire.
Error de presidn atmosférica; Es
Errd posible que la valvula no se abra
correctamente.
Err5 Sefial débil detectada.
La presion excede el rango de
Err6 .
medicién.
Presurizacién inadecuada debido al
Err7 o
movimiento del brazo o del cuerpo.
La presion excede el limite de
Err8 - .
proteccion del material.
Err9 Error de saturacién de sefal.
Err10 Error del sistema.
Error de tiempo de espera de
Err11 [
medicién.
Err12 Tipo de manguito incorrecto.
Err13 Dispositivo no calibrado.
Err14 Error desconocido.
Err15 Rango de medicion excedido.
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Codigo de error

Causa de la falla

Err16

Se detect6 un pulso vélido insuficiente
durante la medicion. Este cédigo El
error parece garantizar la precision de
la medicién. Puede ser el resultado de
un taquicardia, bradicardia, geriatria,
variacién excesiva o de baja presion
presion del pulso (la diferencia entre
las presiones sistolica y diastdlica).

Bateria baja El icono parpadea

La bateria esta baja o agotada.

/N\Advertencia. Si los problemas anteriores persisten o se produce cualquier otro
fallo, pédngase en contacto con su distribuidor local.

SIMBOLOGIA PRESENTE EN EL DISPOSITIVO O EN EL EMBALAJE

Numero de serie

Protegido contra objetos sélidos
>12.5 mm; no contra liquidos

1P20

Fabricante

Precaucion

Parte aplicada tipo BF

Corriente continua

A
o]

Equipo Clase Il Fecha de fabricacion
Identificador tnico del
m dispositivo No apto para RM
C € os | Marcado CE Numero de modelo

Consulte el manual de

Importador y distribuidor

@ instrucciones

Non compatible IRM

Fecha y pais de produccién

Limite de temperatura para
almacenamiento y transporte

Limite de humedad para
almacenamiento y transporte

Limite de presién atmosférica para
almacenamiento y transporte

Bl &

Representante autorizado
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ELIMINACION

De conformidad con la Directiva 2012/19/UE, el simbolo indicado en el equipo
E sefala que el aparato a desechar (con exclusion de los accesorios) se considera

un residuoy, por tanto, debe ser objeto de “recogida separada”. En consecuencia,

el usuario deberd llevar (o hacer llevar) dicho residuo a los centros de recogida
selectiva habilitados por las administraciones locales, o bien entregarlo al distribuidor
en el momento de la compra de un nuevo equipo de tipo equivalente. La recogida
separada del residuo y las posteriores operaciones de tratamiento, recuperacion y
eliminacion favorecen la produccion de equipos con materiales reciclados y limitan
los efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud causados por una eventual
gestion inadecuada del residuo. La eliminacion indebida del producto por parte del
usuario conlleva la aplicacion de las sanciones administrativas previstas por las leyes
de transposicion de la Directiva 2012/19/UE del Estado miembro o del pais en el que
se elimine el producto.

Accesorios
Deben eliminarse como residuo general tras un ciclo de desinfeccion

Embalaje
N N\
E}_\ Caja del dispositivo U‘:) Bolsa de embalaje
PAP LDPE

FUNCIONES Y OPERACION

PREPARACION PARA EL USO. Abra la tapa de las baterias ubicada en la parte po-
sterior del dispositivo. Inserte cuatro baterias AA en el compartimento, asegurand-
ose de que la polaridad (+ y -) coincida con las marcas internas. Cierre la tapa hasta
escuchar un “clic” que indica que esta bien asegurada.

1. Abra la tapa del bateria e inserte la bateria (Img. 3).

2. Cierre la tapa del bateria (Img. 4).

Durante el uso, si aparece el simbolo” <1 * indica que el nivel de bateria es bajo.

Si el simbolo” 1 “ parpadea, significa que la bateria esta agotada. Reemplace las
4 baterias al mismo tiempo. No mezcle baterias viejas con nuevas. Se recomienda
utilizar baterias alcalinas para mayor duracién. Si el dispositivo no se va a utilizar por
un periodo prolongado (mas de tres meses), retire las

baterfas.

/\Precaucién. El dispositivo puede conectarse a un adaptador de corriente externo.
El adaptador debe cumplir con las siguientes condiciones: Equipamiento de Clase II;
Voltaje de salida: DC 5V; Corriente de salida: =1A; Cumplimiento con IEC 60601-1 o
IEC 62368-1; Debe proporcionar al menos dos capas de aislamiento MOOP entre la
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entrada ACy la salida DC.

COMO UTILIZAR EL BRAZALETE

1. Inserte el conector del tubo de aire del brazalete en la toma correspondiente del

lado izquierdo del dispositivo, como se muestra en la imagen. (Img. 5).

2. Retire la ropa ajustada del brazo. Quitese chaquetas, suéteres u otras prendas

gruesas para garantizar el contacto directo del brazalete con la piel. La ropa puede

afectar la deteccién del pulso.

3. Coloque el brazalete firmemente alrededor del brazo. Asegurese de que el borde

inferior esté a 2-3 cm del codo. Debe quedar cémodo y poder girar ligeramente.

(Img. 6).

4. Coloque el antebrazo sobre una mesa con la palma hacia arriba. Siéntese erguido

y asegurese de que el centro del brazalete esté al nivel del corazén.

5. Verifique que el tubo no esté torcido ni doblado.

Precaucion. « La presion en la parte superior del brazo causada por enrollar la

manga puede provocar lecturas inexactas. No enrolle mangas ajustadas durante la

medicion; asegurese de que el brazalete esté en contacto directo con la piel. « No

apoye el brazo sobre el tubo de aire. La presion arterial se puede medir en el brazo
izquierdo o derecho. « Sin em-

Quitate més toda la ropa brazos bargo, las lecturas pueden variar
gruesos y dejar solo el ropa mas

delgada o Parte superior del brazo entre ampos brazos, ppr lo que

completamente desnuda. se recomienda usar siempre el

mismo brazo. - Si hay una diferen-

punsccoazsicteatong cia significativa entre las lecturas

desde la misma ubicacion que

----- ) de ambos brazos, consulte a un
= médico.
POSTURA CORRECTA PARA LA
MEDICION
1. Aprire il bracciale e posizionar-

La altuaideal desde lo attorno alla parte superiore del
De la mesa a lassilla " N . .
mide 25 - 30 cm braccio, con il bordo inferiore a

2-3 cm dall’articolazione del go-
") mito. Regolare il bracciale per as-
sicurarsi che sia aderente ma non
troppo stretto e che possa essere
ruotato per adattarsi a qualsiasi
posizione del braccio (Img. 7).
2. Appoggiare l'avambraccio sul
tavolo con il palmo rivolto verso
I'alto. Ritrarre la spalla e il gomito
affinché il braccio sia allineato al

g .
Posturas de incorrectas

P Inclinate (inclinate adelante).

» Sienta las piernas Cruzado.

P Sentado en un sofd o
Inclinarse sobre una mesa
Baja (alta presion presion
arterial abdominal o
posicién de los brazos
debajo de la corazén).




corpo. Posizionare il bracciale all'altezza del cuore (appena sopra la piega inerna del
gomito). Assicurarsi che il bracciale non sia attorcigliato (Img. 8).

3. Verificare che il condotto dell’aria sia libero e che il tubo e la pompetta siano cor-
rettamente collegati prima del gonfiaggio. Fare attenzione a non pizzicare il braccio
del paziente durante il posizionamento (Img. 9).

MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL

Para obtener resultados precisos, no coma, fume, beba alcohol, se barie ni realice
actividad fisica intensa en los 30 minutos previos a la medicién. Se recomienda
realizar la medicion a la misma hora cada dia. Siéntese tranquilamente durante 5
minutos antes de medir.

1. Presione el botén “START/STOP”. El icono de desinflado parpadeara, indicando
que el sistema esta realizando una prueba de reinicio. Después de unos segundos,
aparecera el icono de inflado, indicando que la bomba esta inflando el brazalete.

2. Una vez completado el inflado, el dispositivo comenzara la medicién automatic-
amente. El icono del corazén parpadeara, la vélvula de desinflado liberard aire lenta-
mente y la presién disminuira gradualmente. Permanezca quieto y en silencio.

3. Alfinalizar, el dispositivo mostrara la presion sistdlica, diastdlica y la frecuencia del
pulso. El brazalete se desinflara rapidamente.

4. Retire el brazalete.

5. Presione el botén “START/STOP” para apagar el dispositivo. Si se olvida, se apagara
automaticamente en 1 minuto. También puede usar el botén para desinflarlo rapid-
amente.

Declaracion 1: Los valores medidos son equivalentes a los obtenidos mediante el
método de auscultacion y cumplen con I1SO 81060-2. Para mas informacion, con-
tacte al servicio al cliente.

Declaracion 2: Si el dispositivo se almacena o usa fuera del rango de temperatura o
humedad especificado, su rendimiento podria verse afectado.

/\Precauciones: - Las mediciones frecuentes pueden causar daio al paciente.

- La presurizacion del brazalete puede afectar temporalmente a otros dispositivos
de monitoreo usados en el mismo brazo.

FUNCIONES AUXILIARES PARA UNA MEDICION CORRECTA

1. Funcién de autocomprobacion del manguito: Durante la medicién, el sistema
comprueba automaticamente la tensién del manguito y proporciona una indica-
cién: Cuando se muestra el icono @) , la tension es normal; cuando el icono O) par-
padea, presione el botén “START/STOP” para detener la medicién y ajuste la posicion
y la tension antes de volver a medir. Si necesita mas ayuda, comuniquese con el
fabricante o el distribuidor local.

2. Movimiento corporal: Si el dispositivo detecta movimientos corporales durante la
medicion, el icono 4\ parpadeara, lo que indica que el movimiento puede causar
resultados incorrectos. Vuelva a medir.



CAMBIO DE USUARIO. Para facilitar el control de la presién arterial, este producto
admite 3 grupos de usuarios: Usuario A, Usuario B y Otro. Presione el botén “USER”
para mostrar el usuario actual. Continte presionando el botén “USER” para cambiar
entre usuarios. Presione la tecla“SET” para confirmar el usuario deseado para futuras
mediciones.

USO DE LA FUNCION DE MEMORIA

Este producto puede almacenar automaticamente 45 grupos de datos de medicién
por cada ID de usuario (incluyendo hora, fecha, valores de presién y frecuencia car-
diaca). Para revisar los registros, presione el botén “MEM".

1. Presionando “MEM” una vez se accede al modo de revisién de memoria, mostran-
do el promedio de las tres mediciones mas recientes. Presione nuevamente para ver
el primer grupo almacenado.

2. Cada vez que se presiona “MEM’, los resultados se muestran en orden del 1 al 45.
3. Presione “MEM" para explorar los registros. En cada presion, el dispositivo muestra
primero el nimero de la medicién seguido del resultado correspondiente.

4. Eliminar registros de memoria. (Consulte el punto 4.13 “Eliminacién de registros”)
/\Precaucién. Si la memoria esté llena, los datos del 1 al 45 seran reemplazados
progresivamente por los mas recientes.

VISUALIZACION DE LA HORA. Presione el botén“SET"y la hora actual se mostrara
en la pantalla.

CONFIGURACION DE LA HORA Y LA FECHA. El valor de la presién arterial varia
segun el momento del dia. Este aparato puede registrar automaticamente cada
lectura de la presion arterial y del pulso para una mejor gestion. Después de instalar
las pilas o encender el dispositivo, sera necesario reiniciar la hora y la fecha. Siga los
siguientes pasos para configurar la hora y la fecha (por ejemplo, si la fecha es 2019-
11-15y la hora es 08:28 a.m.):

1. Presione una vez el botén “SET” para encender el dispositivo, luego mantenga
presionado “SET” durante unos 3 segundos para entrar en el modo de configura-
cion. Los dos digitos del afo parpadearan; presione “MEM” para aumentar el afio y
“USER" para disminuirlo. Presione “SET" para confirmar.

2. Después de configurar el afo, siga presionando “SET” para pasar al mes. Los dig-
itos del mes parpadearan. Presione “MEM” para aumentar y “USER” para disminuir.
3. Del mismo modo, configure mes, dia, hora y minutos en orden.
CONFIGURACION DE LA UNIDAD MMHG O KPA. Después de completar la con-
figuracion de la funcién de voz, contintie presionando el botén “SET” para ingresar
a la configuracién de unidad mmHg/kPa. Luego, presione el botén “USER” para di-
sminuir o el botén “MEM” para aumentar y cambiar entre mmHg y kPa. La unidad
mmHg esta establecida por defecto para mostrar los resultados.

ELIMINACION DE VALORES DE MEMORIA. Después de completar la configura-
cion de la unidad mmHg/kPa, contintie presionando el botén “SET” para ingresar al
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modo de eliminacién de memoria para el usuario actual. Se mostraran los
iconos de memoria y usuario. Luego, presione el botén “USER” para disminuir o el
botén “MEM” para aumentar y alternar entre S[ (eliminar) y NO (no eliminar). Presio-
ne el botén “SET” nuevamente para confirmar la opcion seleccionada.

PARAMETROS TECNICOS

Nombre

Monitor de presion arterial

Modo de visualizacion

Pantalla digital LCD

Método de medicién

Método oscilométrico

Rango de medicion

Presién: 0 mmHg ~290 mmHg (38.6
kPa)

DIA: 20 mmHg (2.7 kPa) ~ 200 mmHg
(26.6 kPa)

SYS: 35 mmHg (4.7 kPa) ~ 255 mmHg
(33.9 kPa)

Frecuencia del pulso: 30 bpm ~ 200
bpm

Precision

Presidn estatica: £0.4 kPa (+3 mmHg)
Frecuencia del pulso: +5 bpm o 5 %
de la lectura, el mayor

Clasificacion del modo
de operacion

Operacién continua

Clasificacion de seguridad eléctrica

Equipo con fuente de alimentacion

interna (cuando se usan solo las pilas)
Equipo Clase Il (cuando se utiliza el

adaptador y el cable)

[%]Parte aplicada tipo BF

Tipo de equipo

Equipo de tipo no AP/APG (no se
puede utilizar en presencia de gas
anestésico inflamable mezclado con
aire o con oxigeno o con 6xido
nitroso)

Grado de proteccion contra liquidos
perjudiciales

1P20
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PARAMETROS TECNICOS

Sensor de presion

Sensor de presién de tipo semicon-
ductor

Modo de presurizaciéon

Presurizaciéon automatica mediante
bomba de presion

Deflation mode

Automatic quick deflation

Fuente de alimentacion

Cuatro pilas AA (DC 6V) o adaptador
Entrada AC100V~240V, 50/60Hz, 0.5A;
Salida DC5V 1A

Duracion de las pilas

Aproximadamente 330 mediciones
pueden realizarse con cuatro pilas
alcalinas AA de alto rendimiento [A
temperatura ambiente de 23 °Cy
presurizacion hasta 192 mmHg (25.3
kPa) en cada medicion]

Circunferencia del brazo
adecuada

22-42 cm (grande)

Dimensiones totales

108*108*55mm

Peso

Aprox. 380 g (solo el dispositivo, sin
incluir las baterias)

Almacenamiento de memoria

Hasta 45 registros por cada uno de los
3 usuarios

Apagado automatico

Apagado automatico tras 60 segun-
dos sin operacién

Entorno de funcionamiento

Temperatura: 5°C ~ 40°C

Humedad: <85%RH, sin condensacién

Presidn atmosférica:
80.0kPa~105.0kPa

14




Temperatura: -20°C ~ 55°C

Condiciones de almacenamiento y Humedad: <93%RH, sin condensacion
transporte

Presion atmosférica:
50.0kPa~106.0kPa

Compatibilidad Electromagnética
/\PRECAUCION. - Este dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electroma-
gnética de las normas IEC 60601-1-2 e IEC 80601-2-30. « Los usuarios deben instalar y operar el
dispositivo de acuerdo con la informacién de compatibilidad electromagnética proporcionada. «
Consulte el anexo para obtener directrices detalladas y declaraciones del fabricante.
/\ADVERTENCIA. - No utilice el dispositivo cerca de equipos quirdrgicos HF activos o dentro
de salas blindadas de RF de sistemas de resonancia magnética (MRI), donde las perturbaciones
electromagnéticas son intensas. « Evite utilizar este dispositivo adyacente a o apilado con otros
equipos, ya que podria funcionar incorrectamente. Si es necesario, supervise ambos dispositivos
para garantizar su correcto funcionamiento. « El uso de accesorios y cables distintos a los especi-
ficados o proporcionados por el fabricante puede aumentar las emisiones electromagnéticas o
reducir la inmunidad, provocando posibles fallos. « No utilice equipos de comunicacién RF por-
tatiles a menos de 30 c¢m (12 pulgadas) de cualquier parte del tensiémetro de brazo, incluidos
los cables especificados, ya que esto puede afectar su rendimiento. - Operar por debajo de la
amplitud o valores minimos especificados puede dar lugar a resultados inexactos. La amplitud
minima de la sefal fisiologica del paciente es de 30 bpm. « El uso del dispositivo en entornos con
fuertes fuentes electromagnéticas (por ejemplo, salas de MRI o TC) puede afectar negativamente
su funcionamiento. @ « El"Rendimiento Esencial” se define como cualquier funcién cuya ausen-
cia o degradacion representa un riesgo inaceptable. Las funciones esenciales de este dispositivo
cumplen con el Anexo | de IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2, [EC 80601-2-30 (subclausulas
201.17'y 202) y EN [EC 80601-2-30 (subclausulas 201.17 y 202). « Incluso si otros equipos cumplen
las normas de emision, este dispositivo puede experimentar interferencias.

CABLE
o Nombre del Longitud del . .
N Cable Cable (m) Blindado o no Observaciones
Cable USB
! Tipo-C 0.7 ho \
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Guias y declaraciones del fabricante - Emision electromagnética

El tensidmetro esté disefado para usarse en el siguiente entorno electromagnético especifi-
cado, y los compradores o usuarios deben asegurarse de que se use en dicho entorno:

Prueba de Emisién

Conformidad

Entorno Electromagnético
- Guia

Utiliza energia RF solo para
su funcion interna. Por lo
tanto, sus emisiones RF

Emisiones RF Groupe 1 N

CISPR 11 son muy bajas y es poco
probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones RF Categoria B

CISPR 11 Es adecuado para su uso en
instalaciones domésticas y

Emisiones Armoénicas Classe A en instalaciones conectadas

IEC 61000-3-2 directamente a una red de
suministro de baja tension

Fluctuaciones de que abastece a edificios de

Voltaje / Emisiones de Conforme uso domestico.

Parpadeo IEC 61000-3-3
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Guias y declaraciones del fabricante - |

i al
elect

El tensiémetro estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion, y los compradores o usuarios deben asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Prueba de Nivel de prueba IEC | Coincidencia ;::;:Ln::gi:x:?
inmunidad 60601 Nivel

Directriz

Descarga Electro-
statica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2kV, £4 kV, +8 kV,
+15 kV air

+8 kV contacto
+2 kV, £4 kV,
+8kV, £15 kv
Air

El piso debe ser de
madera,

concreto o baldosa
ceramica.

Si esta cubierto con
material

sintético, la hume-
dad relativa

debe ser de al
menos el 30%.

Transitorios Eléctric-
os Répidos / Pulsos
(Burst)

IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de
alimentacion

+1kV para lineas de
entrada/salida

+2kV para lineas
de alimentacion

La calidad de la red
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial o hospita-
lario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+0,5, £1 kV linea
alinea

+0,5, 1 kV, 2 kV
lineaa

tierra

+0,5, 1 kV linea
alinea

La calidad de la red
eléctrica

debe serla de un
entorno

comercial o hospita-
lario tipico.
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Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Coincidencia
Nivel

Electromagnético
Medio ambiente -
Directriz

Caidas de voltaje,
interrupciones
breves,

y variaciones de

<5% UT (>95% de
caida

en UT) para 0.5
ciclos

<5% UT (>95% de
caida

en UT)) para 1 ciclo

<59% UT (>95%
de caida en UT.)
para 0.5 ciclos

<59% UT (>95%
de caida en UT.)

La calidad de la red
eléctrica

debe serlade un
entorno

comercial o hospita-
lario tipico.

Si se requiere un
funcionamiento
continuo

voltaje 70% UT para 1 ciclo durante interrupcio-
. . 70% UT
en las lineas de (30% de caida B nesdela
(30% de caida en .
entrada en UT) red eléctrica, se
" L. . UT) para 25/30 R
de alimentacion para 25/30 ciclos . recomienda
P ciclos <5% UT . .
eléctrica <5% UT (>95% de B alimentar el dispo-
B (>95% de caida e
IEC 61000-4-11 caida sitivo
en UT) durante .
en UT) 5/6 sequndos mediante una
durante 5/6 9 fuente de
segundos alimentacion ininter-
rumpida o
una bateria.
El campo magnético
de frecuencia de red
Campo Magnético debe ‘e’,‘ef fas
de Frecuencia de caracteristicas
30A/m 30A/m horizontales de

Potencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

un sitio tipico en un
entorno

comercial o hospi-
talario.

Nota: UT se refiere al voltaje de red de CA antes de aplicar el voltaje de prueba.
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Guias y declaraciones del fabricante - |

c oAl
elect

El tensiometro estéd destinado a utilizarse en el siguiente entorno electromagnético espe-
cificado, y los compradores o usuarios deben asegurarse de que se utilice dentro de ese

entorno:

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia del entorno
inmunidad IEC 60601 coincidencia electromagnético
Transmision 3Vrms 3Vrms

RF conducida 150 kHz ~ 150 kHz ~

IEC 80 MHz 80 MHz

61000-4-6 6 Vrms en bandas 6Vrms en bandas

ISM

ISM

Trasmissione

Smiss 10V/m 10V/m
:?Elzlrraduata 80 MHz ~ 80 MHz ~
61000-4-3 276 27

Ver caja abajo

El equipo de comunicacion RF portatil o mévil no debe utilizarse a una distancia menor que
la distancia de aislamiento recomendada de ninguna parte del tensiémetro, incluidos los
cables.La distancia debe calcularse mediante una férmula correspondiente a la frecuencia
del transmisor

Distancia de aislamiento recomendada:

d=124P

d =1.24P 80 MHz ~ 800 MHz

d =2.34P 800 MHz ~ 2.7 GHz

En la formula, P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor (en vatios W)
proporcionada por el fabricante; d es la distancia de aislamiento recomendada (en metros
m). La intensidad del campo de un transmisor RF fijo se determina mediante un estudio
del campo electromagnético A, y en cada rango de frecuencia B debe ser inferior al nivel
de coincidencia.Puede producirse interferencia cerca de los dispositivos marcados con el
siguiente simbolo. (¢

Nota 1: Debe adoptarse la formula de banda de frecuencia més alta en 80 MHz y 800 MHz.
Nota 2: Esta guia puede no ser aplicable en todos los casos, ya que la propagacion electro-
magnética se ve influenciada por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y cuerpos
humanos.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia del entorno
inmunidad IEC 60601 coincidencia electromagnético

A. La intensidad del campo de transmisores fijos, como estaciones base de teléfonos
inaldmbricos (celulares/inalambricos), radios mdviles terrestres, radios de aficionados, radios
AMy FMy transmisiones de television, no puede preverse con precision teérica. Para evaluar
el entorno electromagnético de un transmisor RF fijo, debe realizarse un estudio del campo
electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el sitio donde se utiliza el tensiom-
etro es superior al nivel de conformidad RF aplicable, el dispositivo debe ser observado para
verificar su funcionamiento normal. Si se detecta un funcionamiento anémalo, pueden ser
necesarias medidas adicionales como reorientar o reubicar el tensiémetro electrénico.

B. La intensidad del campo debe ser inferior a 3 V/m en toda la gama de frecuencias de 150
kHz a 80 MHz.

Guia y declaracién del fabricante - | idad elect ética
RF radiada IEC 61000-4-3 (Especificacio-nes de prueba para la INMUNIDAD del PUERTO DE
ENVOLVENTE ante equipos inalambricos RF)

Fr n- NIVEL DE
e PRUEBA
de Banda Servicio Modula- Potencia Distancia | DE
(MHz) cion (w) (m) INMUNI-
prueba
(MHz) DAD
(V/m)
380 Modula-
TETRA ciéon
385 - 400 por pulsos | 18 0.3 27
390 18 Hz
430
GMRS E'HVI:S
450 - 460, FRS g 2 0.3 28
460 onda seno
470 1 kHz
710 704 LTE Modula-
745 - Banda cion 02 03 9
13, por pulsos
780 787 17 217 Hz
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810 800 GSM
870 800/900,
- TETRA
800, ?gﬁwa'
iDEN 820, por pulsos 2 0.3 28
CDMA
930 960 850, 18z
LTE
Banda 5
1720 1700 GSM
1800;
1845 - CDMA
1900; Modula-
GSM cion
1900; por pulsos 2 03 28
1970 1990 DECT; 217 Hz
LTE Banda
1,3,4,25;
UMTS
2400 Bluetooth,
WLAN,
- 802.11 ﬁ’i‘g:”'a'
2450 b/g/n, or pulsos 2 0.3 28
RFID 2450, | POrP
2570 \TE 217 Hz
Banda7
5240 5100 -
WLAN Z‘g:”'a
5500 - 802.11 0.2 0.3 9
an por pulsos
5785 5800 217 Hz




Limpieza y Mantenimiento
Para proteger el tensidmetro de dafos y garantizar mediciones precisas, siga estas
indicaciones:
1. Después del uso o durante el almacenamiento, organice y guarde adecuadamen-
te el dispositivo y sus accesorios para evitar golpes o vibraciones fuertes.
2. No exponga el dispositivo ni sus accesorios a temperaturas altas, humedad eleva-
da, polvo o luz solar directa.
3. Dado que el manguito contiene una cdmara interna hermética, manéjelo con cu-
idado y evite doblarlo, tirar de él o torcerlo.
4. No desmonte ni intente reparar el dispositivo sin autorizacion.
5. No reemplace componentes internos sin autorizacion.
6. Si el dispositivo no se va a utilizar durante un periodo prolongado (més de 3 me-
ses), retire las pilas.
7. Si el dispositivo estd sucio, limpielo con un pafio suave y seco. Si estd muy sucio,
utilice un pano suave humedecido con agua, escurralo y luego séquelo. Si es nece-
sario, desinféctelo suavemente con algodén absorbente humedecido en alcohol,
evitando el panel de control y la placa de identificacion. No utilice detergente ni
polvo de limpieza.
8. No derrame agua ni otros liquidos en el interior del dispositivo.
9. Se recomienda realizar mantenimiento cada 3 meses. El usuario no debe realizar
ningun mantenimiento aparte del reemplazo de las pilas.
/\Nota. Se recomienda calibrar el dispositivo al menos una vez al afio por el depar-
tamento nacional de metrologia, el fabricante o un centro de servicio autorizado.
Si se requiere un modo de prueba con manémetro de presion estética, podngase en
contacto con el fabricante o distribuidor para obtener mas informacion.
/\Nota. El fabricante, importador y distribuidor no se responsabilizan por malfun-
cionamientos causados por el incumplimiento de las precauciones mencionadas
para la conservacién y el uso.
Preguntas y respuestas comunes sobre la medicion de la presion arterial
1. Qué factores afectan la medicién de la presion arterial?
+ La presion arterial debe medirse en condiciones constantes para garantizar una
comparacion precisa. Lo ideal es realizar las mediciones en un entorno tranquiloy a
la misma hora todos los dias.
+ Factores como una mala sujecion del brazo, el estrés mental o la tensién pueden
elevar la presion arterial. Asegurese de estar cdmodo y relajado antes de medir, y
evite mover el brazo durante la medicion.
« El manguito debe estar colocado a la misma altura que el corazén. Si esta demasia-
do alto o demasiado bajo, los resultados pueden ser inexactos.
+ Las mediciones repetidas pueden provocar acumulacién de sangre en el brazo,
causando entumecimiento y lecturas incorrectas. Por lo tanto, se recomienda espe-
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rar de 2 a 3 minutos (o mas) entre mediciones consecutivas.

- Otros factores que pueden afectar los resultados incluyen: consumo de alcohol, té,
café, fumar, bafarse, tomar medicamentos o comer dentro de los 30 minutos antes
de la medicion, asi como los movimientos corporales durante el proceso.

2. Por qué la presion arterial medida en casa es mas baja que en el hospital?

« La presion arterial medida en casa puede ser 20-30 mmHg (2.7-4.0 kPa) mas baja
que en el hospital porque las visitas al hospital pueden causar ansiedad, lo que au-
menta las lecturas. En casa, normalmente uno esta mas relajado. Por ello, es impor-
tante conocer sus valores normales en casa.

+ Si el manguito esta colocado por encima del nivel del corazén, la lectura puede ser
mas baja. Asegurese de usar una postura correcta durante la medicion.

3. Por 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 ha desaparecido.

+ Una colocacion incorrecta del manguito puede impedir detectar correctamente
la senal del pulso, lo que genera lecturas elevadas. Asegurese de que el brazo esté
bien colocado.

+ Una mala postura, como inclinarse hacia adelante, cruzar las piernas o sentarse
en un lugar bajo, puede elevar las lecturas si el brazo esta por debajo del nivel del
corazén. Mantenga siempre una postura adecuada.

4. Por qué siento dolor o entumecimiento por el manguito durante la medicion?

« El manguito se infla para detener temporalmente el flujo sanguineo en las arterias,
lo cual puede causar dolor leve o entumecimiento. Esto es normal y no es perjudi-
cial. Continte la medicién sin preocupacion.

5. Cual es el mejor momento para medir la presion arterial?

« Por la manana, mida su presion después de levantarse, ir al baio y antes del de-
sayuno.

+ Mida por la noche antes de acostarse. Si toma medicacién para la hipertension,
mida antes de tomarla.

- En otros momentos, asegurese de estar fisica y mentalmente tranquilo. Intente
medir 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 perso-
na con una frecuencia de 70 latidos por minuto experimenta aproximadamente
100.800 cambios de presion al dia.

« Como la presién arterial fluctiia constantemente, una sola medicién puede no
reflejar toda la situacién. Se recomienda realizar 2-3 mediciones consecutivas, con
un intervalo de al menos 2-3 minutos entre cada una.

« Al realizar mediciones continuas, tenga en cuenta lo siguiente: - La presion en el
brazo puede restringir el flujo sanguineo hacia los dedos, causando congestion.
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Si esto sucede, afloje el brazalete, levante el brazo y realice algunos movimientos
de pufo antes de volver a medir. - Una colocacién incorrecta del brazalete, espe-
cialmente si estd demasiado cerca del codo, puede generar lecturas inexactas.
Asegurese siempre de mantener una postura correcta y la colocacién adecuada del
brazalete.

7. Por qué es importante controlar la presion arterial en casa?

« Registrar la presion arterial diaria ayuda a identificar tendencias y es Gtil para el ma-
nejo de la salud. Estos registros son valiosos para el diagnéstico médico. Para mayor
precision, anote las condiciones de medicién (por ejemplo, hora, medicamentos,
estilo de vida) junto con los resultados.

124



Emokomnon npoidvrog
NEITOYPTIKEX APXEX. H ouokeur) pétpnong mieong aipatog ival pa BoAikn
Kal TIPOKTIKN ATPIK) GUCKELH TTOU avamtuxOnKe XPNOILOTOIWVTAG CUYXPOVN
NAEKTPOVIKNA TeEXvoAoyia Kal TNV apxn tng EUpeEong pétpnong mieong aipatog. H
Tiieon aipatog peTpaTal EUPEca péow NG HeBOSoU Twv TahavTwoewy. Katd tn
Slapkela ¢ Sladikaciag amo@opTiong 1 MANPWONG, 0 METPNTAC AVIXVEUEL TIG
TANPOYOPIEG TNG KUMATOG TOU TTOAHOU Kal amoKTd ta SeSopéva tng GUGTONIKAG
Kat Sl00TONKAG TEONC QiMATOG HEOW WIOG OEIPAG OUVOETWY HETATPOTIWV Kal
UTTOAOYIOUWV.H KUpla Aeitoupyia NG CUOKEUNG PéTPNONG TieoNnG aipatog ivat
n HETPNON KAl N EUPAVION TNG THEONG A{UATOG Kal Tou KapSlakou puBuol Tou
avBpWIIvou GWHATOG.
MPOBAEMOMENH XPHZXH. H cuokeun pétpnong mieong aipatog mpoopiletal yia
Xxprion amé dropa Avw Twv Swdeka (12) ETWV yia va UETPHOOLV TN CUCTOAIKN Kalt
S100TOAIKN TT{EoN aipaTog Kat Tov KapSiakd pubuod oTo oTiTt Kal O 1aTPIKA
18pupata.
ENAEIZEIXZ XPHZIHZ. Metpd tnVv mieon aipatog (CUOTOAIKH Katl SIa0TONKN) Kal
ToV KApPSIaKO pubuo.
ANTENAEIZEIZ. - Mnv XPnOILOTIOIEITE AUTO TO TIPOIOV OF €YKUEG YUVAIKEG,
madid 1 atopa mou Sev UMOPOUV va EKQPACOLV TN ouveidnor Toug. - Mnv To
XPNOIOTIOIEITE 08 A0OEVEIG e BUaToSOTN, amvISWTH i} EUPUTEVHEVA PETANIKA
N NAeKTPOVIKA €€apTtrpata. - Mnv To xpnolpormoleite o aoBeveic pe coBapég
appubuiec.

Mpoyil mpoiévrog

XAPAKTHPIZTIKA NPOIONTOX. - Eupdvion pe ueydha ypdupata - Asrtoupyia
pe éva koupi - Evdeln ebpoug aptnplakng mieong - Evoeién kivnong owpatog
- Evée1€n oteyavotntag mepixelpidag - DwvnTikr HETASOO0N (TTPOAIPETIKA)
- Kataypaer dedopévwv yia moAoug Xproteg - ©upa USB Type-C
MEPIFTPA®H ZYZKEYHE. To mECOUETPO XPNOIUOTIOIEL POUCKWTH TIEPIXEIPISA
TToU TUAIYETaL YUPW amd To Avw HEPOG Tou Bpayiova Tou acBevolc. Me To matnua
Tou koupmmov “START/STOP”, n epIXelpida pOUOKWVEL AUTOATA aTd ECWTEPIKNA
avtAia. H ouoToAikn Kal S1a0TONKN TTiean HETPWVTAL PE TN péBodo TaAdviwong. O
PUBHOG ekTOVWONG puBUIleTal amd ecwTepIkr BalBida. Evag unxaviopog taxeiag
ameAeuBEépwong eMTPEMEL TNV TTANPN OTTOCUMTTIESN OF TIEPIMTTWON €KTAKTNG
avdykng. H péylotn mieon aoaleiag Tng ouokeung givat 300 mmHg kat dev
Eemepvd autd To Oplo. Av eviomoTei appubuia katd Tn péTpnaon, evepyoroleital
OXETIKOG OeikTNG. META TN PETPNON, Ol TECELG Kal ot aApoi epgavifovtal otnv
0006vn Kat amoBnkevovtal. H mepIXEPida EKTOVWVETAL AUTOHATA OF
0 mmHg.
AOMIKH ZYNOEZH. To meoopetpo amoteleital amd tnv Kupla povada, v
mepixelpida, TV pmatapia kaito kahwdio USB Type-C.
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EMOANIZH NMPOIONTOX
1. ©Upa TPoPoSoTIKOU (elkdva. 1)
2. Omm aépa (eikdva. 2)

/NMIPOEIAOMOIHEH. MapakaAd XpNOIOTOOTE To BPayIohdk! Tou kabopiletal
ané TOV KATAOKEVAOTH. AlAQOPETIKA, UMTOPE( va TTPOKANETEL GOANUATA HETPNONG.
Ma tv unodoxr mpooappoyéa TPoPodoaciag, MapPaKaAw xpnaotpomnoote 1o USB

Tou KaBopiletal amd TovV KATAOKEVATTH.

NIXITA ZYZKEYAZIAZ

‘Ovopa MoootnTa
KUpla cuokeun 1 set
MeydMou peyéBoug Bpayiovag

(KatdMn)o yia mepipépeia Bpayiova: | 1 piece
22-42 cm)

ANKaNIKA Hmatapia AA 1.5V 4 pieces
(mpoatpeTikd)

KaAwdio USB Type-C 1 piece
Eyxepidio xpriotn

(oupmephapBavopévng TG KApTag 1 piece
gyyonong)

EIZATQrH ZTIZ EIKONIAIA THZ OOONHZ NMPOBOAHX

Ewovi§io puriing

Ewoviio xpiotn

Hugpopnvia kat dpa

Ve

Movésa aptnpiakiic Ttisong
Tuotohd ieon

mmg
- e
MaoToh icon

PUL @
Jmin

KapSuakoi Tahpiot

RRAEID/MEI @

ot | | o i_

Jl_lll l?-:::
'EEJ" or

Eninedo pratopiag

Etkovisio paToc
Etkovisio ¢ aépa
. | 'j @l
“
Etkovisio TeptTuliypioTog
\vv :
[} TEpIXEPISAC

Acixtng emméson
apTnpaKi TiEanc
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Sopewva pe v katdtaén tng Maykoowag Opydvwong Yyegiag (WHO) yia tnv
UTIEPTOON, Ol TAPAKATW TIPEG PITOPOUV VA XPNOIHOTTOINB0UV w¢ EVSEIKTIKOI SEIKTEG
yla TNV uPnAR aPTNELOKN TIESN OE HETPAOELG KAT' 0ikov. META TNV OAOKAPWON TNG
HETPNONG, EGV N CUCTONIKN €vOEI§n gival peyalitepn amd 140 mmHg i n
SlaoTohiky évdeln peyoAutepn amoé 90 mmHg, auté umodnAwvel auénpévn
apTNPIaKN TTiEoN Kal To €lKovidio” A “ Ba avaypel.

+ AUTOG 0 SEeiKTNG IOXVEL YIa HETPROELG apTNPLOKIAG TTiEONG OTO OTTITL.

« Mnv kdavete avtoSidyvwon 1 autoBepaneia Bact{Opevol AMOKAEICTIKA OTa
AMOTENEOUATA TNG METPNONG. ZUMPBOUAEUTEITE yIaTpd €dv gival amapaitnTo.

0dnyigc acpaleiag
HAEKTPIKH AZOQAANEIA. - O oxeSlaopog Tou UETPNTA  mieong aipatog
OUUHOPPWVETAL HE TIG OXETIKEG EBVIKEG ATAITHOEIG AOPANELAG VIO LOTPIKA NAEKTPIKA
€€OMAIOTIKG, 6MWw¢ To IEC 60601-1 Kot AANEG TIPOTUTIEG. - ZUHPWvA HE TIG TeVIKES
Anaitiioeig AopdAelag yia latpikd Hhektpikd E€omhiotika (IEC 60601-1), n
Tagvéunon eivat wg e§1G:
a. Ta§ivopnuévo Kkatd Tov TUMO TIPOCTACIAG amO NAEKTPOTANnEia: €0WTEPIKN
Tpopodoaia, EEOMAIOHOG Katnyopiag Il
b. Ta&ivopnuévo katd to Babuéd mpootaciag amd nhektpomAngia: QapUOCUEVO
pépog Tumou BF.
c. Ta&§ivounuévo katd 1o Babuod mpootaciag amod emkivouva uypd: Un papudoto.
d. Ta§ivopnpévo katd 1o Babud acpaleiag otav Xpnolpomolovvtal eVPAEKTA
avalodnTIka aépla pe aépa fi eDPAeKTa avaioOnTikd aépta pe o§uyovo 1y oegidlo Tou
alwtou: TOMog un-AP/APG.
e. 2.Ta&vounuévo Katd tTnv nAektpopayvntikr cuppatdtnta: Oudda |, Katnyopia B.
MAnpogopisg acpaleiag
/A\Mpogidomoinon. Ot MANPOQPOPIEC TTOU TPETEL VA YWWPITETE OXETIKA HE TO TIAE VAl
anmo@Uyete BAGBES KAl TPAUPATIOUOUG OTOUG XPHOTEG KAl TO LATPIKO TTPOCWITIKO.
/A\Mpoooxn}. Ot TOVIOUEVEG ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEC.
/NIPOEIAOMOIHEEIE. - Mnv amolupaivete oe uPnAéC Bepuokpacisc oUTe
XPNOIUOTIOLEITE NAEKTPOVIKEG SEOHEG I AKTIVEG Y Yla amooTeipwon. - BeBawwBeite
ot 1o mePIBANOV xpriong Sev eKTIOETAL OE IOKUPEG NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBONES,
OMWE Toumoi, KIvNTd TNAéQWVA, POUPVOL HIKPOKUHATWY KATL. - H ouokeur dev
TIPETIEL VAL XPNOIOTIOLEITAL OE XWPOUG OTIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL CUOKEVEG UYNANG
OUXVOTNTAG Yla NAEKTPOXEIPOUPYIKN. - H OUOKeUr Sev TpEmeL va Xpnaolpomoleital
Kovtd o€ 1} otolaypévn pe AMeg ouokevég. Edv eival amapaitnto, Ba mpémel va
mapakoAouBeital Kal va emaAnBeleTal 0Tt AEITOUPYEL CWOTA OTNV TIPOBAEMOUEVN
SlapopPwon TnG. - To MPoiov autd mpoopileTal HOVO yia TN HETPNON TNG APTNPIAKAG
miieong. H xprion tou yla dANoug oKoTToUG UMOPEL va TIPOKAAECEL atuxpata. - To
mpoidv auTo mpoopiletal pévo yia kabnuepivr mapakohoUBnon Kat Sev evdeikvutat
ytatn Sidyvwon unéptaons. MHN puBuiCeTe Tn QOPUAKEUTIKE aywyr) CUPPWVA LE T
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anoteNéopata. AkohouBeite Tig 08nyieg Tou ylatpol oag. Mévo o ylatpog umopei va
Slayvwoel kat va Bepaneloel owaTd Ty unéptaon. Eival emikivéuvo va eppunvelel o
XPAOTNG HOVOC TOU T AMOTEAEOUATA KAl VA EEKIVA aywyr|. AWOTE Ta amoTeAéopaTa
otov Bepdmovta 1aTPo 0aG. Av AU@IBAANETE yia TO OTMOTENECUA, CUMPBOUAEUTEITE
emayyeApatio 1 To TUARA EUTTNPETNONG. - Z€ ATOHA PE SlOTAPAXEG TTIEPIPEPIKNAG
KUKAOQOPIAG, Ol UETPAOEIG OTOV KAPTO Kal TO MMPATOO UMOpEl va Siagépouv
ONUAVTIKE. - MV XPNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUN OE TPAUHATIOUEVO 1} BEPATTEVOHEVO
XépL. - Mnv TomoBeteite Tnv mepixelpida o€ xEPL Tou SéxeTal £yxuon fi YeTdyylon.
- Mnv XPNOIUOTIOIEITE T CUCKEUN TIAPOUGCIa EVPAEKTWY AVALOONTIKWY OEPiWV OF
ouvSLAOHO HE aépa, ouydvo 1 uTo&eiSio Tou alwTou. - SUUPBOUAEUTEITE TO YIOTPO
0ag TIPWV TN XPrion o€ xépt He apTnPlo@AePIKA mapdkapyn (A-V). - O cwhivag aépa
1 1o KaAwSio USB Type-C evdéxeTal va TPOKAAECOUV TUXaiO OTPAYYaMOMO O
madia. - Mepiéxel pKpa pépn mou pmopei va mpokaAéoouv acpuéia av katamobolvv
ané madid. - Mnv amocuvapUONOYEITE, EMOKEUALETE 1) TPOTIOTIOIEITE T CUOKEUN
Xwpic ddeta. - H cakoUAa aépa evoéxeTal va KIvEUVEUOEL av Tapapeivel umepBoNKa
(POUCKWUEVN Yl peyaho Sldotnua. - ZUPPBOUAEUTEITE TO ylaTPd 0ag TPV amo
N XPAoN OTIC OKONOUBEC TEPIMTWOELG: « Av €xeTe UTIOBANOEI O HOOTEKTOMN. *
JuvnOiopéveg appubpieg, aptnplookAipwaon, Kakr apdtwon, SiafAtng nAwia,
€YKUHOOUVN, TTPOEKAAUYIa, VEQPIKA vooriuata. » Atopa pe cofapd mpoBAfuata
Kukhogpopiag 1 Satapaxéc Tou aipatog TPEMEl va OUMBOUAEUTOUV ylaTPO
mpwv and ™ xprion. H mepixepida pmopei va mpokaAEoEl HWAWTIEG 1] OKOMA Kal
EOWTEPIKA aldoppayia. « Mnv PETPATE TNV TTiEON TIEPIOCOTEPEG POPEG amd oo
gival amapaitnto. Evdéxetal va mpokAnBolv pPWAWMEG AOYw TIEPIOPIOUEVNG
Kukho@popiag. - Ot MAnpo@opieg autol Tou eyxelpidiou evéxeTal va Tpomomoinfolv
Xwpic mponyoupevn eidomoinon. H Sidpketa {wng TG oUoKEUN( gival 5 étn. Otav n
ouokeur umepPei Tn SlApKela XProng TG, mapakaloUUE va amopplpBei cupPwva
HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG. - MNV OTTOOTEIPWVETE T GUOKEUN ME ATHO XAUNANG
Beppokpaaiag 1 pe AANeg mapopoleg peBodoue. - To mapdv eyxelpidio mpoopiletat
Yla YEVIKOUG XPOTEG Xwpig e§eldikeupévn ekmaideuon. - Ot XpioTEG avapéveTal va
eival e€olkelwpévol e Tn Pactkn Aettoupyia Kat Xprion NG CUOKEUNG. - H cuokeun
mepiéxel e€aptripata akpifeiag. Mnv v avoiyete kal pnv TV TMOPATOIEITE. -
To mpoidv pmopei va peta@epBei agpomopikwg, BoAdoola i 08IKWG HETA TN
ouoKevaoia, aAA Sev TIpEMel va amoBnkeVeTal Ot eEWTEPIKO XWPO KATA TN
pETa@opPA. - MapaKAAOUUE CNUEIWOTE OTL N Kivnon Tou acBevoug, To TPEUOUAO 1) TO
piyog evdéxetal va emnpedoouy TNV akpiBela TG HETPNONG. - AQAIPECTE T HOVOETA
Tou Bpayiova av Sev EEYOUTKWVEL KATA TN SIGPKELD TNG LETPNONG. - XPNOIUOTIOLEITE
HOVO TN HAVOETA TIOU TTAPEXETAL ATTO TOV KATACKEVAOTH Yl AUTH T CUOKeLH. H
XPron AANwV HOVOETWV Umopei va odnynoetl oe avakpifry amoteAéopata. - Mnv
XPNOILOTIOIEITE Tr) OUCKEUN HEOA O€ OXNUA €V KIVAOEL (QUTOKIVNTO, AEPOTIAAVO).

- H ouokeun mepiéxel e€aptripata akpiPeiog. Amopuyete Tnv €kBeon oe akpaieg
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Beppokpaoieg, Lypacia, AUESO NMOKS PWE, KPASATHOUG 1} OKOVN. - Mnv SIM\wveTe
OPIXTA TN HAVOETA KAl PNV amoBnKEVETE TOV OWAVA O€ OTPIUPEVN KATAOTAON yla
pEYANO XPOVIKO S1aoTnpa, KaBwe autd pmopei va peiwoel Tn Sidpkeia (wng Twv
e€aptnuatwv. - O xpnotpomoinuévog eE0MNIOHOE, Ta £€aPTHHATA Kal Ol PmaTapieg
Sev TPETEL va amoppPInTovTal WG OIKIOKA amoPEIUHaTa, aANd CUHPWVA HE TOUG
IOXUOVTEG KAVOVIOMOUG. - AV N HavoETa mapouctalel Bopd otnv eEWTEPIKN TNG
OYn, UNV HETPAOETE TNV TTieon, KABWG Pmopei va mpokaléoel Seppatikr BAARN.

- Mnv méleTe Tov OWAVA 0€pa KATA TN WETPNON. - Mnv eKOETETE TN CUOKEUN OF
1oXUPEG SOVATELG, KpASaoUOUE 1} GUOKEUEG TTOU T TIAPAYOLV. - MNV OUCKWVETE TN
pavoéta v Sev eival Sepévn yOpw amd To Pmpdtoo. - Mnv pixveTe Tn cUoKeLH oUTe
va TNV eKBETETE O€ IOXUPEG SOVNOELC. - H akpifBEia Tou mpoidvtog €xel emaAnBOeuTei.
JuVIoTATAL YEVIKA €Ol BaBuovounon ya T dlatipnon g akpifelag Kat g
OowWOoTNG AetToupyiag. - Mnv emyelpoeTe va BaBUOVOUNOETE TN CUOKEUN HOVOL GAG.
Av amnaiteital Babpovopnaon, mapakaAoUUE EMKOWWVAOTE PE TOV TTPOUNBEVUTH 1
NV opdda TEXVIKAG UTTOOTAPIENG. - Z€ mepimTwaon Suopopiag Aoyw mieong fi av Sev
anmeAeuBepwOEei n Tieon, amevePYOTOINOTE AUECWE TN HOVASA 1) amoouvéaTe Tov
OWARVA Yla AUECN ATTOCUUTTIEDH. - ATOQUYETE TNV KATAVAAWGN @aynTtou, Toaylol/
KAQeivNG/aAKoON, TNV Aoknon, To UIMAvVIO Kal To KATviopa yia 30 Aentd mpv and
N HETPNON. ZEKOUPACTEITE Yla TOUANAXIOTOV 5 Aemta mpwv tn pétpnon. - Mpwv
€MAVANABETE TN PETPNON, EEKOUPAOTEITE ROUXA Yia 2-3 NeMTd WOTE va emavéNDeL n
apTNPEIa OTNV KAVOVIKA TN KATAoTAoN. - H GUOKEUR auTh TTPOoOoPIleTal AMOKAEIOTIKA
Ylol HETPROEIG OToV Avw Bpaxiova kat Sev ivat KATAANAN yia Xprion oTov KapTo 1
o€ GA\Q P€PN TOU CWHATOG.

XPHZIH TOY MPOZAPMOrEA ME KAAQAIO USB TYPE-C. - Mnv xpnotJomnolgite
70 kKaAwdio USB Type-C ) Tov mpooappoyéa €4v n GUOKeUN 1 To KOAWSI0 éxouv
umooTel {NuId. ATIEVEPYOTTOINOTE AUECWG TN CUOKEUN KAl QmOCUVOECTE TNV amo
v npifa. - Tuvdéote Tov mpooappoyéa pe kahwdio USB Type-C oe mpila pe
KATAANAN tdon. - MoTé pnv ouvSéeTe 1 amoouUVSEETE Tn CUOKELN UE Bpeyuéva
xépta. - TomoBetrioTe kKaAA To BUopa otnv mpila. - Otav amoouvdéete To Buopa,
KPATAOTE TO amd TO OWUA TOU KAl PNV Tpafdte 1o KaAwdio. - Amoouvdéote Tov
mpooappoyéa otav Sev xpnolpomolgital. - Amoouvdéote To Puopa TPV Tov
KaBaptopo. - O MPocapuoyEag gival TPOAPETIKOG EEOTAIOHOG TTOU TIAPEXETAL ATTO
TOV KOTOAOKEVaOTH. Edv Sev mepthapBavetal 0Tn CUOKEVAGIO, O XPAOTNG TIPETEL
va mipounBeutei évav mpooappoyéa DC 5V/1A mou mAnpoi Ta mpoTuna ac@aeiag
IEC 60601-1 kat IEC 60601-1-11. H xprjon pn oupPatol mpocappoyéa Pmopei va
mpokaAéoel BAGBEC 0Tn oUoKeUN Kal KIvEUVOUG yia Tov XprioTn.

YYXNEX BAABEX KAl ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

1. O mapakdtw mivakag mapabétel Koweg BAABEG mou pmopei va mpokUYouv Katd
™ XPrion Kat mapéxel Ti avTioTolxeg peBodoug avtiyeTwmong. Eav avtipetwnioste
TIOPOMOLO TTPOPANUA, AVATPEETE GTOV TTivaKA.
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Zuyvég BAaBeg

Avtipetwmon

Av Kkat éxouv TomoBetnBei pmatapieg,
N ouokeun Sev AeITOUPYE( HETA TO
TATnpa Tou koupumov “START/STOP”.

EAéy€te av n moAikdTnTa TWV
pmataplwy givat cwoTH.

AVTIKOTOOTHOTE PE KAVOUPYIEG
pmatapiec.

JuVeXeic amoTUXNHEVEG LETPNOEIG
1 TOAU XapNAEG/uPnAEG TIEG.

ENéy€te av n mepixelpida eival owotd
ouvSedepévn kat TomoBeTnpévn.

EAéy&te av ivat umepBolika o@ixT i
xahapr. EAéy€te eav Ta pouxa
méCouv Tov Bpayiova: av val,
APAIPEDTE TA KAl METPAOTE Eavdl.

MeTprioTe TNV TTieon o€ ROUXO Kal
Xohapo mepiBarov. Kavte pepikég
Babiég avamvoég mptv Tn pétpnon.

H ouokeun Aeltoupyei Kavovikd,
oM@ Ta anoteAéopata Stagépouv
KaBe popd.

A0fAaoTe MPOOEKTIKA TIG 08nyieg 0TV
evotnta “Mapdyovteg mou
emnpealouv Tn YETPNON TNG
aptnplakig meong”

Inpeiwon: H mieon eivat Suvapikn kat
mapouotalel SIaKUPAVOELG.

H petpnBeioa migon diapépel amd
QUTA TTOU PETPNOE O YlaTpdg 1 eival
unePBOAIKE XapnAn.

Kataypdyte kaBnuepiva Tig HETPAOELG
Kal cupBouleuTeite Tov

ylatpd oag.

2nueiwon: Ot CUXVEG EMOKEPEIG OTO
ylatpd pmopei va

TIPOKAAECOUV PUXONOYIKO AyXOG,
08nNywvTag o€ UPNAOTEPEG TIHEG

an’ 6og¢ OTO OTI{TL.

H avtAia Aertoupyei, alNA n mieon
Sev au€avetal.

EAéy€Te T oUVSEON TNG TEPIXELPISAg
Kat av urdpyet Slappor| aépa.

Edv éxel pBapei ANoyw xpriong,
TIpopNBeUTE(TE VEO TTPOIOV.
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2. O mapokdtw mivakag eupavifel evoei§elg o@oApdtwy Tou evdéxetal va
TPOKUYOULV KATA TN HETPNON Kal TIG MOAVES AITieC TOUC. XPNOIUOTIOOTE TN OWOTH
uéBodo kal mpoomadrote Eavd.

Epgpavion o@daiparog Awtia amotuyiag

Err1 T@ANUA QUTOENEYXOUL.

Err2 Oépa agpooTeYavoTNTAG HAVOETAG,

Err3 T@AaApa Slappong aépa.

Erra Zpdahua mieonc aépa. H BarBida
evOEETAL va PNV avoifel owoTd.

Err5 Evtomiotnke adUvapo onpa.

Er6 H'niscr] unepPaivel To 0pPOg
Hetpnonge.

Err7 AKATAANAN Tiieon Adyw Kivnong tou
Bpayxiova 1} Tou CWHATOG.

Errg H mieon u’nepBaive’l T0 6plo
TPOoTAGiag UAIKOU.

Err9 ZPANUA KOPECHOU OHHATOG,.

Err10 T@AAPa OUCTAUATOG.

Err11 T@AAHA XPOVIKOU opiou pétpnong.

Err12 NavBaopévog TUMoG HavoETaG.

Err13 H ouokeun Sev éxel BabuovopnOei.

Err14 AyvwoTo OQAAua.

Err15 YnépBaon eupoug HETPNoNG.




Epgavion cpaiparog Awia amotuyiag

AVETAPKAG €YKUPOG TAAUOG
avixveuBnke katd tn Sidpkela TG
pétpnong. Autog o

KWSIKOG OQANUATOC paiveTal

va e§ao@alilel T akpifela tng
pérpnong. Mmopei va

TPOKUYEL and Taxukapdia,
Bpadukapdia, ynplatpikr, urepBoAIKr
Slakupavon mieong

1 armo xapnAr oAk mieon (n
S1apopd pHeETagy CUOTONIKAG Kal
S100TOAIKNAG TTiEONC).

Err16

H xapnAn pmatapia avapoofrivel to H 1ox0¢ TG pmatapiag givat xapnAi i
elkovidlo e€avtAnpévn.

AMpoeidomnoinon. E4v Ta mapamdvw mPoPARUATA MUEVOUV 1 TIOPOUCIACTEL
omoladnmote AN BAAPN, TAPAKANEIOTE VA EMIKOIVWVHCETE LIE TOV TOTTIKO 0ag
Slavopéa.

ZYMBOAA NOY YMNAPXOYN XTH ZYZKEYH H XTH ZYZKEYAZIA

Mpootacia and oteped =12.5

Ap1BpoG oelpdc 1P20 mm, 6x1an6 bypd
Kataokevaotrig & Mpoooxn
Parte applicata di tipo BF ——— | Corrente continua

Zuokeur) Khaong Il Hpepopnvia kataokeung

MovadiKog avayvwploTIKOG
KWSIKOG GUOKEUNG

El=IE 3E

latpoTexvohoyikod Tpoidv

= E&

C € o | ZMmavon CE Ap1BloG povTtédou
Avatpé€te oTo eyxelpidio @ e . .
@ odnylwv Fll]pﬂ Eloaywyéag kat Stavopéag
@ Mn ac@alég yia MRI d Hpepopnvia kat xwpa mapaywyng
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/ﬂ/ ‘Oplo Beppokpaaciag yia ’ ‘Oplo vypaaiag yia amoBrikevon
amoBrKeVon Kal HETaPOPd t Kal HETaQopd

,,,,, o . o ] ’
) Kanperagopt v aneREsan E€ouoiodotnpévog avimpoowog

AIAGEZH

TOpgwva pe Ty O8nyia 2012/19/EE, To oUPBONO TTOU gu@aVICETaL 0T CUCKEUN
E UTTOSEIKVUEL OTL N CUOKELT TTOU TIPOKELTAL va amoppleBEi (eKTdg Twv ageooudp)

Bewpeital amoPAnto kai mpémel va umoPAnBei oe “Sexwplotry culoyn'

O xproTtNng o@eilel va Tapadwael () va PEPIUVACEL yIa TNV TapAadoon) To ev AOyw
amdBANTo oTa onpEia EEXWPIOTIAG CUAOYNG TTOU £XOUV OPIOTEL OO TIG TOTIIKEG APXEG
i va 1o Mapadwaoel oTov MPOUNBEUTH KATA TNV ayopd VEAG 100SUVAUNG CUOKEUNG.
H &exwplotmi ouMoyn Tou amoPAftou Kkat ol  emakoloubeg  Siadikaoieg
enefepyaoiog, avakmong kat S1aBeong cupPBAMouV OtV TOPaywyr] CUCKEUWV
ME aQVAKUKAWHEVA UNIKA KAl MEWWVOLV TIC APVNTIKEG EMITTWOELS OTO TIEPIBANOV
Kal TNV Uyeid TIoU TIPOKUMTOUV amd okaTAMNAN Sloxeipion Twv amoPAATwv.
H mapdvoun améppupn Tou MPOIGVTOG OMd TOV XPROTN UMOKEITAL O SIOIKNTIKEG
KUPWOEIG oUppwva pe T vopoBeoia evappdviong tng Odnyiag 2012/19/EE tou
KPATOUG HENOUG 1 TNG XWPAG TNV OTToia YiVETal N amdppupn.

g€aptipata
Mpémnetva amoppipBolv we yevika amoBANTa, agouv mponynOei KUKAOG amoAlpavong
OUUPWVA HE TA TIPOPAETOUEVA TIPWTOKOANA.

2uoKevaoia
%) suokevasia mpoidvrog L% zakouhak ouokevasiag
PAP LDPE

AEITOYPFIEZ KAl XPHXZH
MPOETOIMAZIA TIA XPHZH. AvoifTe To KAAUMUA TNG UITATAPIAG OTO TTOW UEPOG
NG OUOKeUNG. Elodyete Téooepig umatapieg Tumou AA otn Orkn, Stacealifovtag
Tl N MOAKOTNTA (+ Kal —) avTioTolxel oTIG evdeielq. KAeioTe To kKAAUpMA péXPL va
OKOUOETE évav X0 «KAIK» TTOU UTTOSEIKVUEL OWOTO KAE{OIUO.
1. Avoi€te To KAAUPA TNG PImaTapiag Kat l0AyeTe Tnv pratapia (ikona. 3).
2. K\eioTe 10 KGAUpUa TNG pratapiag (ikona. 4).
Katd tn xprion, €dv epeaviotei 10 1, umodnAWVEL XapnAR 0TABun pmatapiag.
Edv 1o “ @ “ apyioel va avaBooPrvel, onuaivel 4t n umatapia éxel e€avtAnOsi.
AVTIKOTAOTAOTE Kal TIG 4 PImatapieg Tautoxpova. Mnv avapelyvUeTe TAMEG Kal VEEG
pmatapieg. TuvioTdtal n Xpron OAKAAIKWY UTaTapuv yla JeyalUTepn Stdpkela
{wNG. EQv Sev XpNOILOTIOIOETE TN CUGKEUN YIa HEYANO XPOVIKS SidoTnua (dvw Twv
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TPLWV UNVWV), APAIPEDTE TIG UITATAPIEG.
/MMpocoxn. H ouckeur pmopei va ouvSeBei pe e€wTepikd TPOPOSOTIKG. To
TPOPOSOTIKO TPEMEL va TANPOI TIG £€1¢ TpoUmoBéaelc: Zuokeun Katnyopiag Il; Tdon
€€0ou: DC 5V; Pevpa e€660u: 21A; Zuppopewon pe ta mpotuna IEC 60601-1 1 IEC
62368-1Mpémel va mapéxel TouNdxloTov SVo oTpwpaTta Hovwong MOOP petafl
e10080u AC kat e€66ou DC
NMQX NA XPHZIMOMOIHZETE TH MANZETA
1.TomoBeTHOTE TO PIG TOU CWARVA APa TNG HAVOETAG OTNV uTodoxr aépa otnv
aploTePH TAEUPA TNG CUOKEUNG, OTIWE Qaivetal otny kova. (ikona. 5).
2. AQaipéoTe Ta OTEVA poUXa ammo To Avw HéEPOG Tou Bpaxiova. AalpéoTe maNtd,
TOUNOBEP 1 AANA OYKWSEN poUXa WOTE N pavoETa va £pBeL oe Gueon emagn pe To
Séppa.
3. TUNETE TN HAVOETA OQIXTA OTO Avw PEPOG Tou Bpayiova. BeBaiwbeite &Ti To KATW
AKPO TNG améxel mepimou 2-3 cm amd Tov aykwva. (ikdna. 6).
4.TomoBETAOTE TO KATW UEPOG TOU Bpaxiova TAVw OTo TPATTE]L, UE TNV TTOAAMN TIPOG
Ta mavw. Kabiote eubeia kat SlatnproTe T paveéta oo iS1o UPog pe TV KapSid.
5. BeBaiwbeite 11 0 cwArvag Sev givat AUYIOHEVOG 1) TIECUEVOG,.
/\ MpocoxH. + H ouunigon tou dvw
AQQIPETTE OTLOIOSHTLOTE TLaXY ﬁPGX{OVC‘ and 1o VUPIUHC‘ Tou
POUY0 ATE6 QUT6 TO Xép! Kat aprioTE Havikiol pmopeil va  odnynoet
e oe avakpiBeic HeETPROEC. Mnv
ONKWVETE OTEVA pavikia  Kotd
E‘;‘:‘;‘x‘;ﬂfﬂ“ ™ Sldpkela NG METPNONG
-+ 0o pE TV KapBI& BeBaiwBeite o611 n TEPIKEPISA
ayyilet amevBeiag TO  yupvo
Séppa. « Mnv akoupTaTe To XEPL
oTtov agpaywyod.
« H apmplakr mieon pmopei
To 16aVIK6 Ooc aTt6 To va petpnOei eite O0TO APIOTEPO
l‘(’i"‘g‘j{'}“gf‘;(;‘:m gite oto Og&i xépl. Qotooo, Ta
amoteNéopata  evOéxeTal  va
Slagépouy, yl' autod cuvioTtdral va
XPnotpornoleite mavta o {S1o XépL.
« EQv mapatnproete onuUavTIKA
Slapopd OTIC UETPAOELS HETALD
Twv 8U0 XePwV, oupBoUNEUTETE
atpo.
IOYTH ITAZH A TH
METPHZH
1. ZeSIM\WOTE Tn pavoéta Kat

NavOacpEVeC OTACEIG METPNONG

P SKOYIPO TIPOG Ta EPTLPOC.

P Kabiopa pe otavpwpiéva Teodia.

P Kabiopa oe kavaTtté i okOpIo
TLAVW aTtO XapNAS TPATLEQ

(uynAr aptnprakn Ttieon
Aoyw Ttieang otV kothid).




TOMOBETAOTE TNV OTO EMAVW UEPOG TOU PBpayxiova, HeE TO KATW AKPO OE améoTaon
2-3 cm ané v apbpwon Tou aykwva. PuBUIoTE TN pavoéta WoTe va ival avetn
NG Oxt TTOAD OQIXTH KAl VA UTTOPEL VO TIEPIOTPEPETAL ENAPPWG YUPW AT TO XEPL.
(ikéna. 7).

2. TomoBeTroTe To avTIBpdyto eMimeda mAvw 0To TPATECL PE TNV TTAAGUN TTPog Ta
€MAVW. AUYIOTE TOV WO Kl TOV AYKWVA WOTE TO XéPL va €ival 0o iS1o eminedo pe To
oWHa. TOMOBETAOTE TN HAVOETA 0TO (810 VYOG pE TNV Kapdid, akpIBwE mavw amd 1o
£0WTEPIKS TOU ayKwva. (ikéna. 8).

3. BeBawbeite 611 n pavoéta Sev gival oTpiupévn. ENéyETe 0TI 0 agpaywyog

gival eENeVBePOC Kal OTL 0 CWARVAG Kal N avTAia givatl cwoTtd ouvdedepéva mpiv

anod ™ govokwon. Mnv méleTe To X€PL Tou acBevolg KaTd TV TomoBétnon tng
pavogtag. (ikéna. 9).

METPHZH THZ APTHPIAKHX MIEZHX

Ma va éxete akpiBry amoTeAéopaTa, PNV TPWTE, UNV KAMVI(ETE, NV KATAVOAWDVETE
OAKOON, UNV KAVETE MMAVIO KAl AMOQUYETE VIOV CWHATIKY Spactnpidtnta 30
Aentd mpwv and ) pétpnon. Ot LETPAOELG TPETEL va YivovTal TV iSla wpa KABe pépa.
Kabiote pepa yia 5 Aemtd mpv and tn yétpnon.

1. Matriote 1o Koupri “START/STOP”. To elkovidlo ektovwong Ba avaBooproel,
Seixvovtag OTL To oUOTNHA KAvEl UNdeviopo. Metd amd Aiya Seutepolenta Ba
EUPAVIOTEI TO EIKOVIBIO POUOKWHUATOC, UTTOSEIKVUOVTAG OTL N AVTAIO POUCKWVEL TN
pavoéta.

2. MOAiG olokAnpwBei 0 @oUoKwpa, n ouokeur Ba &ekvrioel autopata ™
pétpnon. To eikovidio kapdiakou mapov Ba avaBoofroel, n BalBida extévwong
Ba ameleuBepwioel apyd aépa Kal n mieon Ba pewbei otadlakd. Meivete akivntol
Kat clwrmnAoi.

3. MOAIG 0OAOKANPpWOEL N péTPNoN, N CUCKELH Ba EPPAVIOEL TN GUGTONIKH, SIAOTOAKN
miieon kat Toug mMaApoUG. H pavoéta Ba adeidoel avtdpata.

4. AQalp€OTE TN HaVOETA.

5. MatAote 1o Koupri “START/STOP” yia va amevePYOTOINOETE TN OUOKELN. Av
10 exaoete, Ba amevepyormoinbei autopata o€ 1 Aemto. Mmopeite emiong va
XPNOIHUOTIOICETE TO KOUMTT{ YIOt APEDT EKTOVWON.

ARAwon 1. Ot HETPNOEIS Eival IGOSUVAMEG PE AUTEG TNG AKPOACNG KAl TANPOUV TIG
anautioelg ISO 81060-2. MNa MepIoCOTEPES TANPOPOPIES, KANEDTE TNV e§UTTNPETNON
TIEANATWV.

ARAwON 2. AV 1) CUOKEUN AMTOBNKEUTEL 1} XPNOIMOTIOINDET EKTOC TWV KABOPIoHEVWY
opiwv Beppokpaciag r vypaaciog, evOEXeTal va PNV AEITOUPYET OWOTA.
Mpoel8oMOIROEIG. « [TOAUY CUXVEG LETPHOELG UITOPEL VO TIPOKAAEGOUV TPAUUATIOHO.
« H mieon ™ pavoétag umopei va emnpedoel MPOowpPvA ANNEC OUOKEUEG
mapakoAouBnong oto idto dkpo.
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BOHOHTIKEZ AEITOYPTIEX A XQXTH METPHZH

1. Aertoupyia autoehéyxou tng mepixelpidag: Katd tn Sidpkela tng pétpnong, to
oUOTNHA ENEYXEL QUTOMATA TN OUOPIEN TNG TEPIXEIPiSag kal mapéxel EvEelén: Otav
epgaviletal To elkovidio @), n cLGEIEN sival puatoloyikA- dTav To eikovibio  O)
avaBoofrvel, matote To kouuri “START/STOP” yia va SlakOPeTe T péTpnon Kat
TIPOCAPHOOTE CWOTA TN B€0n Kat TN cVOPIEN TPV PeTPrioeTe Eavd. MNa mepaltépw
UTTOOTAPIEN, EMKOWVWVACTE LE TOV KATAOKELAOTH 1} TOV TOTIKS Slavopéa.

2. Kivnon owpatog: Edv 1o pnxdvnua eviomiosl KIVAOEIG TOU OWHATOG KATtd T
SldpKela TNG PETPNONG, To elkovibio A Ba avaBooPrvel, umodeikviovtag 6Tl
ol KIVAOEIG eVOEXETAl va TIPOKAAéCOUV avakpiPr) amoteléopata. Mapakalolvpe
emavaldpete Tn pétpnon.

ENAANATH XPHEITH

Ma ™ Sieukohuvon TG Slaxeiplong ¢ apTNEIOKAG TeoN, autd To TIPOIOV
umootnpiel 3 opddeg xpnotwv: XpRotg A, Xpriotng B kat ANoc. Matote 10
koupmi “USER” yla va epgavioete tov Tpéxovta XproTn. Zuvexiote va matdte 1o
koupmi “USER” yia evalhayr HeTa&l Twv xpnotwv. NMatriote To mAnktpo “SET” yia va
emPBeBawoeTe TOV EMOUVUNTO XPNOTN YIA EMOUEVEG UETPAOELC.

XPHZH AEITOYPTIAX MNHMHZ

AuTo 1o Tpoidv umopei va Kataypdyel autopata 45 opddeq HETPRoEWY yia KAOe
TauTéTNTa XPHROoTN (oupmepappavopévng Tng WPAG, NUEPOUNViag, Teong Kat
moApWV). Na va Seite Ta 10Ttopikd Sedopéva, matioTe To Koupmi “MEM”.

1. Natwvtag pia @opd 10 “MEM” €10€pKeOTE O AEITOUPYIO AVOOKOTNONG Kal
ep@avi(eTal 0 HECOG OPOG TWV TPIWV TEAEUTAiWV PETprioewy. Matwvtag {ava
gpgaviCetal n mPWTN amobnkeupévn pétpnon.

2. KaBe matnua tou “MEM” epgavilel Tig HETPAOELG P OElpd amd 1 €wg 45.

3. MNatote “MEM” yia va mepinynOeite oTig amoOnKevpéveg HETPROELG. Epgaviletal
TPWTA 0 APIOUOG OEIPAC KAl LETA TO AMOTENECHA.

4. Aaypagry amobnkeupévwy peTprioewv. (Agite evotnta 4.13 “Alaypaen
Sedopévwv”). Mpoooxn: Av n pvipun givat mfpng, ot TaAdTEPEG PeTProElG amd 1
£w¢ 45 Ba avTikaBiotavtal oTadiakd amo TIG Mo MTPOOPATEG.

EM®ANIZH QPAZX. Matriote To Koupni “SET” kai n tpéxouca wpa Oa eupavioTei
otnv 08ovn.

PYOMIZH QPAX KAl HMEPOMHNIAZ. H Tipr} TG aptnplakig mieong Stapépel
avd@loya pe TV Wpa TG NUEPAG. AUTA N CUCKEUR UIMopPEi va Kataypdyel autdpata
KABe pétpnon mieong Kat TAAWV yia KaAUTepn Slaxeipion tng vyeiag oag.

MEeTd TNV €yKATACTAON TNG MITATAPIAG 1) TNV EVEPYOTIOINON TNG CUOKEUNG, TTPETEL va
pubuioTei ava n wpa kat n nuepopnvia. AKOAoUONOTE Ta Mapakatw Prpata (m.y.,
av n nuepopnvia givat 2019-11-15 kat n wpa givat 08:28 m.p.):

1. Natrote pia @opd 1o Kouuri “SET” yla va evepyomoIOETE TN CUOKEUH Kal 0TNn
OUVEXELD KPaTAOTe matnuévo to “SET” yia mepimou 3 SeutepOAENTa yia va PTEiTe
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o1n pUBUIoN Wpag. Ta Svo Yneia Tou £toug Ba avaBooBrivouv. Matiote “MEM” yia
avgnon kat“USER” yia peiwon. Natriote “SET” yia emBePaiwon.

2. Metd ) puBuion Tou £toug, matiote avd “SET” yla va EPACETE OTOV prva.
Ta Yneia Tou prva Ba avaBooPricouv. Matriote “MEM” yia av€non kat “USER” yia
peiwon.

3. Mg Tov i810 TpdMO, pubpioTe Sladoxikd urva, NUEPa, WPa Kat AemTd.

PYOMIZH MONAAAXZ MMHG H KPA. A@oU oMoKANpWwoeTe T puBUION TNG
PWVNTIKAG A&lToupyiag, ouveyioTe MATWVTAG To Koupmi “SET” yla va €10é\0ete 0N
pUBUIoN povadag mmHg/kPa. Xtn cuvéxela, matiote To koupri “USER” yia peiwon
1 To Koupuri “MEM” yia av€non WoTe va kavete evalayn petagy mmHg kat kPa.

H povada mmHg givat mpoemAeypévn yia TNV EUPAVION TWV ATTOTEAECUATWV.
AIATPA®H TIMON MNHMHE. Apou ohokAnpwbsi n pvBuion povadac mmHg/
kPa, ouvexiote va matdate 1o koupmi “SET” yia va e10éNBeTe 0T Aettoupyia Staypaprig
HVAMNG YO TOV TPEXKOVTA XPNOTN. Od EPPAVIOTOUV Ta EIKOVISIA PVARNG Kal XPAROTN.
2Tn OUVEXELD, TATAOTE To Koupmi “USER” yia peiwon 1 to kouprni“MEM” yia

avénon wote va evaldooeote petald YES (Staypapr) kat NO (un Swaypagn).
Matmote Eava to koupmi “SET” yia va emBeRaiwoeTe TNV emAoyn.And mpoemAoyn,
epgaviCetat "Mn Saypaen”

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX

‘Ovopa MieoopeTpo
Tpomog amelkéviong Ynelakn 086vn LCD
MéBodo¢ pétpnong OoKINOUETPIKN péBodog

Mieon: 0 mmHg~290 mmHg (38.6 kPa)
AIA: 20 mmHg (2.7 kPa) ~ 200 mmHg
(26.6 kPa)

>Y3:35 mmHg (4.7 kPa) ~ 255 mmHg
(33.9 kPa)

Kapdiakdg pubuoc: 30 bpm~200 bpm

E0poc pétpnong

Zratikn riieon: £0.4 kPa (3 mmHg)
Akpifela PuBuog maApwv: £5 bpm i £5% tng
€vdeléng, omolo ival peyalutepo

Ta§wvéunon tpomou

Nerroupyiac Suvexnc Aettoupyia
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX

Katataén nAekTpikng
ao@Aalelag

2UOKEUN HE ECWTEPIKA TTAPOXH
pevpatog (dtav xpnotpomolovvTal
Hovo ol

matapieq),

Xuokeun Katnyopiag Il (dtav
XPNOIHOTIOIOUVTAL O AVTATITOPAS KAl
70 KaAWS10)

Mépog epappoyng Tumou BF

Tomot e€omAiopov

E€omAiopog TUmou pn-AP/APG (Sev
umopei va xpnotgonolnBei mapouaia
EVPAEKTWV avaloONTIKWV agpiwv
QAVAUEUYHEVWY PE a€pa, 0§UYOVO iy
uno&eidio Tou alwtou)

Babuog mpootaciag and
empPAapn vypd

1P20

AloOntripag mieong Hulaywylpog alobntripag mieong
Tpomog migong Autépatn mieon péow avtiiag
Tpomog ekpopTIONG Autopatn taxeia ekpdpTion

Téooepig pmatapieg AA (DC 6V)
Tpogodooia Tpopodotikd: Eicodog AC 100V~240V,

50/60Hz, 0.5A- 'E€odo¢ DC 5V 1A

Aldpkela prmatapiag

Mepimou 330 PETPAOEIG HE TECOEPIC
aAKaAKéG pratapieg AA uPnAig
anédoong [og Beppokpaacia Swuatiou
23 °C kat mieon 192 mmHg (25.3 kPa)
KaBe popd]

KatdAAnho yia mepipetpo
Bpayxiova

22-42cm (peyalo)

S UVOMIKEC SIOOTATEIG

108*108*55mm

Bdpog

Mepimou 380 g (6VO N CUOKELR,
Xwpig pratapieg)
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‘Ewg 45 eyypagég yla Kabe évav amd

AmoOrKeuon pvipng ToUC 3 xPROTEC

Autépatn amevepyomnoinon HETd and
Autépatn amevepyormoinon 60 SeutepoOlenTa
adpavelag

Oeppokpaaia: 5°C ~ 40°C

Yypaoia: <85%RH, xwpig cupmukvwon

Mep1Baihov Aettoupyiag
Atpoo@alpikn mieon: 80.0kPa ~
105.0kPa
Ogppokpaoia: -20°C ~ 55°C
JuvOrikeg amoBrkeuong Kat Yypaoia: <93%RH, xwpi¢ cupmukvwon
HETapopPAg

Atpoogaipikn mieon: 50.0kPa ~
106.0kPa

Tuppatotnta HAektpopayvnTikig AKtivofoliag

/NMNPOZOXH. « AUTH} N OUOCKEUN OUMHOPQWVETAL UE TIC AMAITAOEIC NAEKTPOMAYVNTIKAG
oupparotntag twv mpotunwv IEC 60601-1-2 kat |EC 80601-2-30. « Ot XproTeC Mpémel va
£yKABIOTOUV Kal va AEITOUPYOUV TN GUOKEUH GUMPWVA HE TIG TTAPEXOHUEVEC TTANPOPOPIEG OXETIKA
HE TNV NAEKTPOHAYVNTIKA GUUBATOTNTA. * MAPAKAAOUHE AVATPEETE OTO MAPAPTNHA YIA AVAAUTIKEG
0odnyiec Kat SNAWOEIG TOU KATAOKEVAOTH.

/\APOEIAOMOIHEH. - Mnv XPnOIPOTIOIEITE TN OUCKELN Kovtd Ot evepyd eomhiopd HF
XEIPOUPYIKNG 1 €VTOC Bwpakiopévou Badpou RF cuoTtipatog payvntikig topoypagiag (MRI),
OToU Ol NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBONEG €ival EVTOVEG. « ATIOQUYETE TN XPrON TNG CUCKEUNG
Simha i otoBaypévn pe ANo e§omAiopd, kabwe pmopei va mpokAnBei SuoAertoupyia. Edv
€ival amapaitnto, MapakoAoubroTe kal TIg SU0 CUOKEUEC Yila va EMPBERAWOETE T OWOTH TOUG
Aetrtoupyia. « H xprion e€aptnpdtwy Kat KaAwdiwv ekTo¢ autwy mou Kabopilovtal iy mapéxovtat
anmd TOV KATAOKEUAOTH EVOEXETAL VA AUENOEL TIC NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTIOUTIEG 1) VA UEIWOEL
v avooia, mpokaAwvtac mbavr duchettoupyia. « O @opnTog e§omhionog RF Sev mpémel va
Xpnotporoleital evtog anmdotaong 30 cm (12 {(VToe) amd omolodHTOTE HEPOG TOU THECOHETPOU
avw Bpaxiova, cupmepAapBavopéviwy Twv KaBoplopévwy Kalwdiwv. AlagopeTikd, n anddoon
NG OUOKEUNG evOéxeTal va umoBabuiloTei. « H Aeltoupyia katw amod v eAdxiotn kabopiopévn
TR TAATOUG 1y évTaong pmopei va odnynoel oe avakpifr) amotedéoparta. To eAayioto mAdtog Tou
PUGIONOYIKOU OrpaTog Tou acBevoug eival 30 bpm. « H xprion Tn¢ ouokeung oe mepiBdihovta
LE 1OXUPEG NAEKTPOUAYVNTIKEG TINYEC (. aiBouoe MRI 1y a&ovikig Topoypagiag) umopsi va
EMTNPEACEL APVNTIKA TNV anmddoor| TNG. ATTOPUYETE TN XPron O TETOLEG OUVOrKeG. (M) « H “Baoikn
Andédoon” opiletal wg n andédoon ¢ omoiag n amoucia 1 n unoPfdabuion Ba mapovasiale
anapadekto kivduvo. Ot Bacikég Aeitoupyieq AUTAG TNG OUOKEUNG CUMHOPQWVOVTAL HPE TO
Mapdptnua | twv mpotunwv IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2, IEC 80601-2-30 (Ymomapdypagot 201.17
ka1 202), kat EN [EC 80601-2-30 (Ymomapdypagot 201.17 kat 202). « AKOpa Kat av GANOG eE0MAMOHOG
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OUUHOPPWVETAL PE T OXETIKA TIPOTUTIA EKTIOUTIWY, QUTH N GUCKELN UMopEi va e§akolouBei va
Tapouctalel mapepPoAEG.

KANQAIO
‘Ovopa Mnkog Owpakiopévo .
Ap. Kahwdiou Kahwdiouv (m) noxt IxoMa
KahwSio USB .
1 Type-C 0.7 oxt \

08nyieg kat AnAwoeig Katackevaoth - HAektpopayvntiki Ekmmoprnm

To MecOpETPO MPoopileTal va xpnaotpomoleitatl 0Tto akdAoubo kabBoplopévo
NAEKTPOHAYVNTIKO TIEPIBANNOV KAl Ol AyOPACTEG I XPOTEC TNG CUCKEUNG TIPETTEL VA
Staopahiouv OTL xpnolpomoleital o€ TETOLo TTEPIBANNOV:

e A A HAektpopayvntiké
Ek b3
B b PR NepiBaArdov - O8nyia
Xpnotpormolei evépyela RF
HOVO Yla TV ECWTEPIKH TOU
Aettoupyia. Q¢ ek TouToU,
Exropnéc RF ) ol Eanuﬂsc RF givat moAy
CISPR 11 Oupdda 1 XapnA€q
Kkat Sev givat mOavo va
TIPOKAAETOUV TTAPEUPBOANEG
OE KOVTIVO
NAEKTPOVIKO EEOTTNIOHO.
Exmopmég RF .
K
CISPR 11 amyopia B Eival katdAAn)o yia oikiakr
XPioN Kal yla EYKATACTACELG
¢ ¢ mou
I/-\E;ép‘;v(;zzcjznounsc Khdon A elval ouvSeSepéveg
amnevBeiag o Siktuo
Talavtwoeig Taong / XauNARC Tdong mou
EKropréC TPOPOBOTE( KTipIA OIKIAKNG
Tpepomnaiypatog ZupHoppuveTal xenone.
IEC 61000-3-3

140



0d8nyieg kat AnAwoeig Katackevaoth - HAektpopayvntiky Avocia

To MecOpETPO MPoopileTal yia Xprion 0To KABOPIoHEVO NAEKTPOHAYVNTIKO TIEPIBAANOV TTOU
aKoAoUBEi, kal ol ayopacTEG 1y ot XprioTeg Tpémet va Slao@ahilouv OTt Xpnotdomoleital oe

autd To TEPIBANNOV.

S i - HAektpopayvnTikog
a . minedo Sokipung UHITTWON NepiBéiiov -
Aok avociac IEC 60601 Eninedo KarevBuvipia
ypappi
To damedo mpémel
va givat
VAo, ano
oKupOSepa fy
HAeKTPOOTATIKOG Emagpny £8 kV Enagn £8 kv KEpAuKO TACKAK.
B} +2kV, 4 kv, Av gival
Amnalayr) (ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, 8KV, +15 KV KAAUHEVD pE
IEC 61000-4-2 +15 kV aépa T R .
Aépag OULVOETIKO UNIKO,
N OXETIKA vypacia
TIpEmel va
gival TouAaytotov
30%.
H modtnta
HAekTpIKA +2kV yia ypappég PEVHATOC TIPETTEL
ypriyopa TpoYodoaiag +2kV yia 1ox0 va givat autr evog
Mapodikn/ +1 kV yia ypappég YPOUEG TUTTIKOU
Expnén £l0650u/ ave@odlaopov EUMOPIKOV iy
IEC 61000-4-4 ££660u VOOOKOHEIOKOU
mepiBAAovToG.
H mowdtnta
+0,5, £1 kV ypappun PEVHATOG TIPEMEL VA
Koua TIPOC ypauun +0,5, 1'1 kv givat m{rr’] aVeld
IEC 61000-4-5 +0,5, i? kV, +2 kv YyPauun mpog TUTTIKOU .
Ypappn mpog ypappn EMTTOPIKOL 1
T yeiwon VOOOKOMEIAKOU
mepIBAAovTOG.




Eni 6 6 . 50 H)nEKTPO[lﬂVVI’]TIKé(
. . mimedo SoKiung UUNTTWO! NepiBailov -
Aok avooiac EC6060T Eninedo | Kuszgeuwﬂpw
yeappr
H modtnta
<5% UT(>95% <5% UT (>95% PEVHATOC TIPETTEL
Boutia og UT) Boutia og UT) va gival auTr) evog
yta KUkho 0,5 yia KUKMo 0,5 TUTTIKOU
BuBioeig tdong, <5% UT(>95% <5% UT (>95% EUTTOPIKOU 1
KOVTOC AlOKOTTEC Boutia og UT) Boutia og UT) VOGOKOMEIAKOU
kattéon yta 1 KOKhO yia T KUKAO niepiBailovrog. Edv
Mapalayég oe 70% UTC (30% 70% UT amarteitat
TPOYOSOTIKO Boutid og UT) (30% Boutid o€ UT) OLVEXNG AetToupYia
YPAHPEG E10650U yta 25/30 KUkAoug yta 25/30 KUKAouG KATA TIG
IEC 61000-4-11 <5% UT(>95% <5% UT (>95% Slakormég pevpatog,
Boutid og UT) Boutia og UT) ouvIoTATAL
yla 5/6 yia 5/6 n xprion adiahemtng
SeutepdenTa SeutepoOlenTa TAPOXNG
1ox00¢ 1 pratapiag.
To payvnTiko medio
ouxvoTtnTag
Abvapn pEL’J}JGTO( ﬂpE'T!El
. va €xel Ta opiovTia
Yuxvotnta .
Mayvntiké medio 30A/m 30A/m XﬂPaKmmequ
(50/60 H2) EVOC TUTTIKOU
IEC 61000-4-8 Onkelov o8 fva
EUTOPIKO 1
VOGOKOHEIAKO
mePIBAANOV.

Inpeiwon: UT avagépetat otny taon tou Siktvou AC Tptv amé tnv pappoyn TN

SOKIHAOTIKAG TAoNG.
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KateuBuvtrpleg ypappég kat SnAw Ka ) - HAekTpopayvnTiki avocia

To MeCOHETPO MPOOPILETAL YIa XProN OTO EERG KABOPIOUEVO NAEKTPOHAYVNTIKO TIEPIBAANOVY,
KOl Ol AyOPAOTEG 1 XPHOTEG TNG CUCKEUN|G TPEMEL vat Slac@aifouv T xprion Tou o€ autd To
mepIBANov:

a Eninedo n KatsuBuvtipia
Aokipn o Eninedo BT
avecide 1EC 60601 CRTEETEAIC nepiBaAiov
3Vrms 3Vrms

Aywylpotnta 150 kHz ~ 150 kHz ~

RF IEC 80 MHz 80 MHz

61000-4-6 6Vrms og 6Vrms oe Agc To mhaioto ané
{wveg ISM {Wveg ISM KéTw

AktivoBohia 10V/m 10V/m

RF [EC 80 MHz ~ 80 MHz ~

61000-4-3 2.7 GHz 2.7 GHz

O @opnTo¢ i KvnTog €E0MNICHOG RF Sev TIPETIEL va XPNOIHOTIOLETAL OE AmOOTACN HIKPOTEPN
a6 TN CUVICTWHEVN AMTOOTACH AMOUOVWONG A OTOIOSATIOTE HEPOG TOU TIIEGOUETPOU,
oupnephapBavopévwy Twv kalwdiwv.H amdéotacn autr mpénet va umoloyiletat pe Bdon pia
e€iowon ToOU AVTIOTOIXEI 0T CLUXVOTNTA TOU TOUTTOVZUVICTWHEVN OMOCTACH AMOHOVWONG:
d=1.24P

d =1.24P 80 MHz ~ 800 MHz

d=23+P 800 MHz ~ 2.7 GHz

v e&iowon, To P gival n PéyloTn ovopacTIKr 1oXUG £680u Tou mopmou (o€ watt W) 6mw¢
TIOPEXETAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH-TO d €ival n GUVICTWHEVN ATTOCTACN AMTOPOVWONG (08
péTpa m). H évtaon tou mediou evog otaBepou mopmou RF mpoaodiopiletal péow pétpnong
Tou NAekTpopayvnTikou mediou A, Kat yia Kabe e0pog cuxvotntag B mpémel va ivat
xapnAdtepn amnd To eninedo ocupBatdTnTac. Mmopei va mpokUPouv mapepBoAEG KOVTA Og
GUOKEVEC e To aKOhouBo abuBoro. (i)

Inpeiwon 1: Mpémet va vioBeTNBEei 0 TUTOG yia TNV LYPNASGTEPN {WVN cuXVOTHTWY oTa 80 MHz
kat 800 MHz.

Tnpeiwon 2: Autr n odnyia evdéxetal va pnv IoXVEL O& OAEG TIG TIEPITTWOELS, KABWG N
nAektpopayvnTikn Siadoon emnpedletat and v amoppdenon kat tnv avakhaon amd Ktipia,
QVTIKEIMEVA KAt avBpWva owHaTa.
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. Eningdo . KateuBuvtiipia
Aokipn G Emninedo AT T
EILIS 1EC 60601 CUBBCICHIG nepiBailov

A. H évtaon mediou amd otabepoug mopmoug, 6w oTtabpoug Baong yla acuppata TNAépwva
(kivnté@/acppata), eMiyeloug KIvnToug padlomopmolg, EpAcITEXVIKOUG TOUTTIOUG, padléguva
AM kat FM Kat TNAEOTITIKEC peTadOoEIG, Sev pmopei va TpoBAeBei pe akpifela BewpnTikd. MNa
NV a&loAdynon tou NAEKTpopayvNnTIKou TePIBAANOVTOG VoG 0TaBepou mopmol RF mpémel

va Sie€ayBei pétpnon Tou nAekTpopayvnTikoL mediou. Edv n petpoupevn évtaon mediouv

GTOV XWPO XPONG Tou TecopéTpou uniepPaivel To emimedo oupBatdtntag RF, Ba mpémel

va mapakoAouBeital n kavovikr Tou Aettoupyia. Eav mapatnpenBei avwuain Aettoupyia,
evOéxeTal va amarrouvTal EMmAéoV HETPA, OTIWE avakatevBuvon i emavatonobétnon Tou
NAEKTPOVIKOU TIIEGOHETPOU.

B. H évtaon Tou mediou nmpénel va gival pikpoTtepn and 3 V/m o€ 0AOKANPO To @Aacua
ouyvottwy and 150 kHz éwg 80 MHz.

KaBodnynon kat SiAwon katackevaoth - HAektpopayvntiki Avocia
AkTIvoBoAoU-pevn RF IEC 61000-4-3 (Mpodiaypapég Sokiprg yia tTnv ANOXH THE
QYPAX MNEPIBAHMATOX. o€ acUppato e§omAiopuo RF)

LIVEL-
LODI
) PRO-
g:ﬁ‘l’:&‘“’ Zavn Yrnosoia | Aluépews: Potenza Distanza | VADI
(MHz) (MHz) ne HOPPWAN | (w) (m) :vl\llll;
NITA
(V/m)
380
TETRA Mahun
385 - Slapoppw 1.8 0.3 27
400 on 18 Hz
390
430
GMRS FM + 5 kHz
450 - 460, FRS nNUITOVoELd 2 0.3 28
470 460 £¢1kHz
710 704
;T(i)Ev MoApikn
745 - 13 n Sapodppwon 0.2 0.3 9
! 217 Hz
780 787 17
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810

800

870

930

960

GSM
800/900,
TETRA
800,

iDEN 820,
CDMA
850,

LTE

Zovn 5

MoApikn
Stapoppwon
18 Hz

0.3

28

1720

1700

1845

1970

1990

GSM

LTE Zdveg
1,3,4,25;
UMTS

MoApikn
Sapodppwon
217 Hz

0.3

28

2450

2400

2570

Bluetooth,
WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID 2450,
LTE
Zwvn7

MoApikn
Sapoppwon
217 Hz

0.3

28

5240

5100

5500

5785

5800

WLAN
802.11
a/n

MoApikn
Sapodppwon
217Hz

0.2

0.3
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KaBapiopdg kat Zuvtiipnon
Ma va TPOOTATEVCETE TO TECOUETPO amd BAABES Kat va Siac@alioete akpIBei
UETPAOELG, AKONOUBNOTE TIC TAPAKATW 08NYiEg:
1. MeTd tn Xpron i Katd tnv amobrkeuon, amobnKeVoTe CWOTA Tn CUOKEUN Kal
Ta €€aPTANATA TNG WOTE Va PNV eKTEBOUV O €VTOVOUG KPadaoHoUG 1 XTUTTAATA.
2. Mnv ekBETETE TN CLUOKELN Kal Ta E£APTANATA TNG 08 UPNAEG BeppoKpaaies, uPnAn
LUYPAGia, OKOVN 1] AUEGO NAIAKO PWG.
3. AeSopévou OTL n TePIXEPISA TIEPIEKEI ECWTEPIKO OEPOBOANANO, XEIPIOTEITE TNV
TIPOCEKTIKA Kal amo@UYeTe To Simwpa, Tpdanyua i otpidipo.
4. Mnv amoouVapUONOYEITE 1} ETIXEIPEITE VO EMOKEVAOETE TN OUOCKEUH XWPIg
e€ovolodoTtnon.
5. Mnv avTtikabiotdte ecwtepikd e§aptripata xwpic e§ouctodotnon.
6. EQv n ouokeur} dev xpnotpomolnbei yia peyaho xpoviko Siaotnua (mavw amd 3
MAVEC), AQAPEDTE TIG MrmaTapieg.
7. Eav n ouokeun Aepwbei, kaBapioTte tnv pe éva pahakd, oteyvo mavi. Edv eivat
TOANY BPWHIKN, XPNOIUOTIONOTE €éva UYpd TIavi KAAG OTPAyYIoHEVO Kal OKOUTTHOTE
amold. Av xpelaletal, amohupdvete amald pe BapBakt EUMOTIONEVO PE ONKOON,
amo@elyovtag Tov TivaKa €Néyxou Kal tnv mvakida. Mnv xpnolpomoleite
QATTOPPUMAVTIKO 1] KABAPIOTIKH OKOVN.
8. Mnv pixveTte vepd 1) GANa LYPA OTO EOWTEPIKS TNG CUCKEVNAG.
9. Juviotdtat cuvtripnon KABe 3 prvec. Ot XpRoTeG Sev IPEMEL va EMIXEIPOUV AANN
ouVTHPNON TTEPA ATTO TNV AVTIKATACTAON TWV UITATOPLWV.
/Agnpeiwon. uviotdtal n Babpovopnon NS CUCKEURC TOUNAXIGTOV ia @opd To
XPOVo amd Tnv eBVIKNA UTINPEGia HETPOAOYIAC, TOV KATAOKEVAOTH 1 e§ouaioSotnpévo
KEVTPO €MOKELWV. EGv amatteital Asitoupyia SOKIUNG UE PAVOUETPO OTATIKAG
THEONG, EMKOWWVNAOTE UE TOV KOTAOKELAOTH 1 Tov Slavopéa yia TEPIOCOTEPES
TANPOPOPIEC.
Agnpeiwon. O KATAOKELAOTAC, O EICAYWYEAC Kal 0 Slavopuéac Sev Gépouv Kapia
€uBUVN yla SUOAEITOLPYIEG TTOU TTPOKAAOUVTAL ATO TN U THENON TWV AVWTEPW
TPOPUAGEEWV amobrKeuong Kat Xprong.
TUXVEG EPWTNHOEIG GXETIKA ME TN HETPNOT TNG APTNPIAKAG THEONG
1. Molot mapayovteg emnpedlouv T PETPNON TNEG APTNPLAKAG THECNG;
« H aptnplakn mieon mpémel va peTPATal Umo oTaBePEC OUVONRKES yia akpipn
oUyKkplon. 18avikd, ol PETPAOEIG TIPEMEL va yivovtal o AoUxo TEPIBANoOV Tnv
i{dla wpa k&Be pépa. « Mapayovteg dMwg n Kakn otpién Tou Bpayiova, To Ayxog
i n évtaon pmopouv va auv€foouv v migon. BeBaiwbeite 611 iote oe Gvetn Kat
Xahapry Katdotaon mpv amod Tn METPNON KAl OMOPUYETE VA KIVEITE TO XEPL 0aG
Katd ) Sidpkeia T Stadikaciag. « H mepixelpida mpémet va tomoBeteitat oto iSlo
0Yog pe TNV Kapdid. Av givat ToAU PnAd fi TOAD xapnAd, Ta amoTeAéopaTa UMmopEi
va eival avakpiBn. « Ot emavoAapBAVOUEVES UETPAOELS UMOPEL VA TIPOKOAEGOUV
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OUOCWPEUON AIMATOG OTO XEPL, 0ONYWVTag o€ HoUSIaopa ) AavOacpéveg evoeigelc.
SUVIOTATAL VO TIEPIMEVETE 2-3 AEMTA (1} TEPIOOOTEPO) UETAEU TWV UETPHOEWV.

« ANoLapdyovTeg mou emnpedlouv Ta anoteAéopata mepINapBavouv: Katavaiwaon
OAKOOA, TOQYIOU, KA®E, KATIVIOUA, MITAVIo, PN Qapudkwy 1y @ayntol evtog 30
AEMTWV a6 TN UETPNON, KABWE Kal Ot KIVAOELG TOU CWHATOG KATA TN SIAPKELA TNG
Siadikaoiag.

2. MNati n aptnplakn mieon mou peTpdtal oTo omitt gival xapnAdTepn amo 6,Tt 6To
VOOOKOE(O;

+ H mieon oto omitt pmopei va givat 20-30 mmHg (2,7-4,0 kPa) xapnAotepn and tn
UETPNON OTO VOOOKOEIO EMEISH N EMIOKEPN OTO VOCOKOUEIO UITOPEL VA TIPOKOANETEL
ayxog, au§avovtag Tig evSeielc. XTo omitt gioTe Mo Xalapoi. M’ auTo gival onuavtikd
va yVWPI{eETe TNV KAVOVIKNA TTECN TOU QiMATOC 0AG OTO OTIiTL » AV N TIEPIXELPISA
Bpioketal mo YnAd amd v kapdid Katd T pétpnon, n éveeln pumopei va ivat
XapnAdtepn. Mapakalovpe S1a0PANIOTE OwOTH OTACH OWHATOG KATA TN METPNON.
3. Nari n migon oTo omitt givat UPNAOTEPN ATTd O,TL GTO VOCOKOUE(O;

+ 310 ATOUA TTOU AAMBAVOLV QVTIUTIEPTACIKA PAPUAKA, Ol EVOEIEEIC UITOPE va gival
vPnAotepeg dtav mepvd n emidpaon tou @apudkou. « H havBaopévn Béon tng
mepixelpidag pmopei va epmodioel Tnv akpiBry avixveuon tou moApov, odnywvTtag
oe VPNAEG evdeigelg. BeBaiwbeite OTI To Xépt €ival owoTd TomoBetnpévo. « Kakn
OTAON CWHATOG, OTIWG TO OKUYPIUO UIMTPOOTA, TO OTAUPWHA TWV TTOSIWV 1 TO KABIopa
O€ XaunAo6 kablopa, pmopei emiong va mpokaAéoel UPNAGTEPEG eVOEIEEIG av TO xépt
Bpioketal katw amod v Kapdid. Alatnpeite TAvTa Tn CWOTH OTACN.

4. Nati viwdw mévo f HoLSIacpa o TNV TIEPIXKEIPISA KATA TN péTpnon;

« H mepixelpida @OuOKWVEL TPOOWPIVA YIa VA CTAUATACEL TN PO TOU AipaTOg
OTIG apTNPIES, KATL IOV UMOPE( va TTPoKaAéoel o TGV 1) poudiacpa. AuTo gival
@ualohoYIKo Kat Sev gival emPBAaBEc. TuvexioTe Tn péTpnon Xwpic avnouyia.

5. Mota gival n KAAUTEPN WPA YIA VA METPAOW TNV APTNPLAKN TTiEDN;

+ To Tpwi, METPAOTE TNV TTiEEGN APOU EUTTVIOETE, TTATE OTNV TOUANETA KAl TIPWV TO
TPWVO. « To Bpddu, LETPAOTE TNV TTiEGN TPV TOV UTVO. AV AapBAVETE @APHaKa Yia
TNV TIieon, METPNOTE TPV Ta TAPETE. « TIG UTTONOITEG WPEC, BePaiwBeite OTI gioTe
NPEUOL CWHATIKA Kat PUXIKA. MpoomaBnioTe va peTpdte Ty idla wpa KABe pépa.

6. Nnati aANalel KB opdA N HETPNON TNG TTECTG HOV;

« H aptnpiakn migon aAalet pe kabe xtomo tng Kapdiag. MNa mapadetypa, éva dtopo
pe Kapdlakd pubuod 70 moApwy avd Aemto vgiotatatl mepimou 100, 800 petaBolég
mieong TNV nuépa. « NnEmeldn n mieon PeTaBANNETAL CUVEXWG, Hia MOVO HETPNON
Sev avTtikatomTpilel MARPWE TNV KATdoTaon. ZuvioTdtal va KAvete 2-3 S1a8oxIKEG
METPNAOEI ME XPOVIKO SlaoTnpa TOUNAXIOTOV 2-3 Aemtwv. » Katd tn ouvexn
pétpnon, AaBete undyn ta e€ng: - H mieon oto xépt pmopei va meplopioel T pon
aipatog ota SAXTUAG, TTPOKAAWVTAG CUHPOPNON. AV CUMBEL aUTO, XaAAPWOTE TN
TIEPIXELPISA, ONKWOTE TO XEPL KAl KAVTE PEPIKES KIVATELG 0UOPIENG Kat SldTtaong mptv
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Eavapetpnoete. - H A\avBaopévn tomoBétnon tng mepixelpidag, e18ikd edv ivat moAlw
KOVTA OTOV ayKwva, Umopei va odnyroet oe avakpiPr amotedéopata. Opovtilete
mavta va S1atnpeite cwoTH 0TAoN Kal OWoTr ToMoBETnon TG MEPIXELPIdAC.

7. Narti eival onpavTikr n mapakoAouBnon Tng mieong oto onity;

« H kaBnpepvi mapakoAouBNnon NG apTnPEIaKnG mieong Bonbda otov eviomopo
TAogwv Kal givat Xprotpn yia t Staxeipion ¢ uyeiac. Autd Ta apxeia givat oAU TIua
yla latpikn Stayvwon. MNa peyaAitepn akpiBela, Kataypayte Tig CUVORKEG HETPNONG
(m.x. wpa, apuaKa, mapayovTteg TPomou (wrig) padi Ye TIG HETPAOELG.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

ILPRODOTTO 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: l'importo 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: Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto

150



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 fiir in Italien ansassige
Italiener. In allen anderen Léndern 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 qu'en 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 l'unité, conformément a la Iégislation applicable.
ES > Los términos de garantia aqui especificados son validos inicamente en lItalia
para los residentes italianos. En todos los demds paises, la garantia sera proporcionada
por el distribuidor local que le haya vendido el dispositivo, de conformidad con la
legislacion aplicable.

EL > Ot 6pol eyyUnaong mou avagépovtal £5w 1oXVouV Hovo oty Itaia yla Katoikoug
Italiag. & O TIC ANNEG XWPEG, N €yyUnon Ba mapéxetal amd Tov TomKO Slavopéa
IOV 0a¢ TOUANGCE TN CUCKEUT), CUUPWVA HE TNV IoxUouaa 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

Fax: + 86 0756-2133237

E-mail: lintemed@lintemed.com
Website: www.lintemed.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Dimdi No.:DE/0000040627
E-mail: shholding@hotmail.com

Data di produzione: Vedi l'etichetta del prodotto
Periodo di utilizzo: 5 anni

Versione software: V1

NO: IFU-P70-01

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-P70-01

Version: A/3

Preparation date: 2023.06

Revision date: 2025.09

Herstellungsdatum: Siehe Produktetikett
Nutzungsdauer: 5 Jahre
Softwareversion: V1

Nr.: IFU-P70-01

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-P70-01

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

Version del software: V1

N.°: IFU-P70-01

Version: A/3

Fecha de preparacion: 2023.06

Fecha de revision: 2025.09

Huéepounvia mapaywyrig: Agite Tnv €TiKéTa TOU
TIPOI6VTOG

Mepiodog xpriong: 5 xpovia

‘EkSoon hoyiopikou: V1

Ap.:IFU-P70-01

‘ExSoon: A/3

Huéepopunvia mpoetoipaciag: 2023.06
Hpepounvia avabewpnong: 2025.09

25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA

(Brescia) — ITALY
Tel. +39030 9910168
www.flaem.it

© 2025 FLAEM NUOVA®
All right reserved
Cod. 21134 rev. date 10/2025



