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Grazie per aver acquistato questo Sfigmomanometro elettronico. Il dispositivo
puo essere utilizzato e memorizzare i risultati delle misurazioni di due utenti. Il
dispositivo misura la pressione sanguigna attraverso il metodo oscillometrico.
Cio significa che il dispositivo € in grado di rilevare il movimento del flusso
sanguigno nell'arteria brachiale e di convertirlo in una lettura digitale.

Questo dispositivo soddisfa i requisiti dello standard ISO 81060-2.

1. Controlli al all’apertura della confezione

Prima dell'uso, aprire con cura la confezione e verificare che tutte le parti elen-
cate nella seguente tabella relativa al contenuto della confezione siano presen-
ti e che non siano state danneggiate durante il

trasporto. Procedere quindi all'installazione e all'utilizzo attenendosi scrupolo-
samente al manuale.

2. Contenuto della confezione

N. Nome Quantita
1 Sfigmomanometro 1
2 Bracciale 22~42cm (8,6~16,5 pollici) 1
3 Manuale d’Uso 1
4 Guida rapida 1

3. Precauzioni di sicurezza

Le avvertenze e le illustrazioni contenute nel presente manuale hanno lo sco-
po di consentire all'utilizzatore di adoperare il dispositivo in modo sicuro e
corretto, evitando cosi danni a sé stesso e agli altri. Si riporta a seguire il signi-
ficato specifico di ciascun simbolo:

Attenzione: Leggere e segui-
re attentamente le istruzioni
(avvertenze) per 'uso

Fragile, maneggiare
con cautela

—a

Conservare al riparo

Fabbricante
dalla luce solare

Grado di protezione
dell'involucro

EE P>
.);\}\g

Data di fabbricazione P21

Seguire le istruzioni

per I'uso Notifica di bassa tensione

3

g

Numero di serie Parte applicata di tipo BF

=15
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Rappresentante autoriz-

LOT| |Numero di lottor zato nella Comunita euro-
pea community

)g Smaltimento RAEE @ Importato da
Dispositivo medico

Dispositivo medico ( €0123 conforme al regolamento
(UE) 2017/745
Identificatore univoco "
Codice prodotto

del dispositivo

Conservare in luogo fresco Limite di umidita
y

DD B

ed asciutto
Limite di _pressione Limite di temperatura
atmosferica

T T Alto ROHS |Marchio RoHS

4. Composizione del prodotto
Questo prodotto e costituito da un corpo principale e da un bracciale.

5. Uso previsto / Istruzioni per l'uso

Lo Sfigmomanometro & destinato ad essere utilizzato, in ambiente domestico
0 presso strutture sanitarie, per la misurazione della pressione sistolica e dia-
stolica e della frequenza del polso negli adulti mediante una tecnica oscillome-
trica non invasiva.

Utilizzatori previsti

1. Operatore sanitario o utilizzatore profano.

2. Che abbia letto e compreso il manuale d'uso.

Vantaggi clinici

Il dispositivo consente ai pazienti di monitorare la pressione sistolica, la pres-
sione diastolica e la frequenza del polso in qualsiasi momento presso la pro-
pria abitazione. Ci6 consente di ridurre notevolmente il numero di visite in
ospedale, e i conseguenti rischi legati allo spostamento, migliora la qualita
della vita dei pazienti.
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6. Controindicazioni

Per evitare di ottenere misurazioni imprecise o di causare lesioni, non utilizzare
questo dispositivo in presenza di una delle seguenti controindicazioni.
1.Questo dispositivo non & adatto a pazienti portatori di dispositivi elettronici
impiantati, come pacemaker e defibrillatori.

2.Evitare di effettuare la misurazione sul braccio omolaterale di una mastecto-
mia o di uno svuotamento linfonodale.

3.1l dispositivo misura la pressione sanguigna mediante un bracciale pres-
surizzato. Non utilizzare il dispositivo se I'arto scelto per la misurazione
presenta lesioni (per esempio ferite aperte), € interessato da patologie in
corso o viene utilizzato per la somministrazione di una terapia (per esempio
fleboclisi); queste condizioni lo rendono inadatto a entrare in contatto o
essere sottoposto alla pressione esercitata dal bracciale e possono peggio-
rare le lesioni o le patologie.

4 Evitare di effettuare misurazioni su pazienti affetti da disturbi, malattie e
sensibili a determinate condizioni ambientali che potrebbero renderli non in
grado di controllare i propri movimenti (per esempio tremore o brividi) e su
pazienti non in grado di comunicare chiaramente (ad esempio, bambini e
pazienti non coscienti).

5.Per determinare la pressione arteriosa il dispositivo utilizza il metodo oscil-
lometrico. Il braccio sottoposto a misurazione deve avere una perfusione nor-
male.

Il dispositivo non & destinato all'uso su arti in cui la circolazione sanguigna sia
limitata o alterata. Se si soffre di disturbi della perfusione o del sangue, consul-
tare il medico prima di utilizzare il dispositivo.

7. Componenti del prodotto
(1) Corpo principale

Pulsante di selezione utente e di
impostazione datalora Altoparlante

(solo nella versione con audio)

Pulsante di accesso alla memoria Ingresso USB-C per I'alimentazione CC
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(2) Schermata del display
Data e ora

T
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Icona Utente{ ﬁ:,
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I fiaggio 1 7% E i = g
cona gonfiaggio ﬁ a
I 180GI0 s
icona sgoniiaggio M J.
) |8 !
E BB ' L .' Valore della frequenza

[~ del polso
+—Indicatore dello stato di carica
della batteria

*he

Indicatore della pressione
~1-sanguigna

EEEEEEE"

Icona della memoria —

Indicazione di corretto posizionamen-
to del bracclale

Numero della registrazione " gg:z di pres-
Indicatore di rilevamento mowmento ‘00”3 I
pressione

sanguigna Battito cardiaco irregolare
media

Icona del battito cardiaco

8. Preparazione

(1) Installazione della batteria

1) Aprire il coperchio del vano batterie come illustrato nella figura.

2) Inserire 4 batterie AAA nel vano batterie e prestare attenzione all'indicazione
della polarita delle batterie. Fare riferimento allimmagine sottostante per la
corretta installazione delle batterie.
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(2) Sostituzione delle batterie

Avvertenza: Se si prevede di non utilizzare il dispositivo per un periodo di
tempo prolungato (oltre 3 mesi), & necessario rimuovere le batterie.

(3) Alimentazione tramite presa USB-C (Il cavo non € incluso nel contenuto
della confezione.)

Il prodotto pud essere alimentato collegando un alimentatore esterno CC da
5V, 1A attraverso il connettore USB-C.

NOTA:

o | 'alimentazione tramite alimentatore esterno CC & indicata per un periodo di
tempo limitato quando non si dispone di batterie AAA adatte.

L'alimentatore deve essere conforme ai requisiti della norma IEC 60601-1 e le
sue specifiche devono soddisfare i seguenti requisiti: ingresso: CA 100~240 V
50/60 Hz, uscita: CC 5V 1,0 A. Altri alimentatori CA potrebbero avere tensioni
di uscita e polarita diverse e cio potrebbe rappresentare un pericolo per la vita
e danneggiare il dispositivo.

9. Impostazione delle funzioni
(1) Selezione dell'utente

Quando il dispositivo & in stand-by, premere il pulsante "A\ " per accedere
allinterfaccia di selezione del gruppo utente. Quindi premere nuovamente il

pulsante " A per passare alla selezione di altri gruppi utente.

9y S
Premere il
pulsante “ai” o
lf—
g IIE g I

(2) Impostazione di data e ora

Quando il dispositivo € in stand-by, premere il pulsante " Aln per circa 3 se-
condi per accedere all'impostazione della data; la voce “anno” lampeggera.
Premere il pulsante" " per impostare I'anno desiderato, quindi utilizzare il

pulsante " A!. " per confermare la selezione. Una volta impostata la voce "an-
no" si accedera automaticamente all'impostazione del mese. A questo punto,

licona “mese” lampeggera. Utilizzare il pulsante " A per scorrere fino
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allimpostazione desiderata. Procedere analogamente per impostare “giorno”,
“ora” , e “minuti”

SP o on
n ur
anno mese data ora minuto

(3) Impostazione dell'unita di misura visualizzata

Quando il dispositivo & in stand-by, tenere premuto il pulsante " U " per circa
5 secondi per accedere allimpostazione dell'unita di misura. Premere il pulsan-
te " L& " per passare da mmHg a kPa. Premere il pulsante " M per confer-

mare l'unita di misura selezionata. L'unita di misura predefinita € mmHg.
10. Procedura per la corretta esecuzione delle misurazioni

Premere

Cac2

(1) Preparazione alla misurazione

--Rimuovere eventuali indumenti che coprono il braccio.

--Effettuare le misurazioni sempre sullo stesso braccio (generalmente il braccio
sinistro). --Durante la misurazione rimanere fermi e tranquilli.

--Cercare di rilassarsi il pit possibile ed evitare di parlare mentre la misurazio-
ne ¢ IN CORSO.

--Effettuare le misurazioni della pressione sanguigna ogni giorno alla stessa
ora.

-Non effettuare le misurazioni subito dopo aver fatto attivita fisica o un bagno.
Prima di ripetere una misurazione riposare per circa 20 - 30 minuti.

--| valori rilevati possono essere influenzati dalle condizioni elencate di seguito:
Assunzione di cibo, vino, caffé, té, pratica di attivita fisica nell'ora precedente la
misurazione; parlare, essere agitati, essere di umore instabile, piegarsi in
avanti, muoversi, cambio repentino della temperatura ambiente durante la
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misurazione; essere all'interno di un veicolo in movimento, effettuare misura-
zioni ripetute e consecutive.

(2) Indossare il bracciale correttamente

1) Collegare il bracciale al dispositivo inserendo saldamente la spina del tubo
dell'aria nell'apposita presa.

Bracciale Spina del tubo
dell'aria e R,
; i Tub -
d:ll’:ria Presa. per il tubo
dellaria

2) Inserire la mano all'interno del bracciale. Tirare I'estremita libera del braccia-
le fino a quando non raggiunge la parte superiore sinistra del braccio.

/

Nota

« Il bordo inferiore del bracciale deve trovarsi circa 2 - 3 cm (0,8-1,2 pollici) al di
sopra del gomito interno. Il tubo per I'aria dovrebbe trovarsi all'interno del brac-
cio ed essere allineato con il dito medio
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2 -3 cm (0.8-1.2 pollici)

Bordo inferiore2 - 3 cm (0.8-1.2 pollici)

.+Assicurarsi che il tubo dell'aria sia posizionato nella parte interna del braccio
e che il bracciale sia avvolto saldamente, in modo che non possa muoversi
intorno al braccio.

Nota: Le misurazioni ripetute possono causare una congestione del sangue
nel braccio e cid andra a influire sui risultati della misurazione.

Prestare attenzione a non appoggiare il braccio sul tubo dell'aria.

Per evitare un’eventuale congestione ematica ed essere certi dellaccuratezza
della misurazione

si consiglia di sollevare la mano sinistra e aprendo la mano e chiudendola a
pugno per diverse volte, oppure di togliere il bracciale e riposare per almeno 2-
3 minuti prima di effettuare la misurazione.

(3) Sedersi correttamente

Effettuare la misurazione quando si € rilassati e
comodamente seduti allinterno di un ambiente
con una temperatura confortevole. Appoggiare il
braccio su una superficie piana, come ad esem-
pio un tavolo.

+ Sedersi su una sedia comoda tenendo la
schiena e le braccia appoggiate.

» Tenere i piedi ben appoggiati a terra e non
accavallare le gambe.

* Quando il braccio & appoggiato in una posizio-
ne confortevole su un tavolo il bracciale dovreb-
be trovarsi allo stesso livello del cuore.
Avvertenza: Prestare attenzione a non attorci-
gliare il tubo di collegamento, poiché la pressio-
ne esercitata dal bracciale potrebbe disturbare il
flusso sanguigno e provocare danni al paziente.
9 ITALIANO




(4) Effettuare una misurazione
1) Allacciare il bracciale seguendo le indicazioni fornite al punto 2 e avviare la

misurazione solo dopo aver indossato correttamente il bracciale.

2) Premere il pulsante " U ". Verranno visualizzate tutte le icone, quindi il

dispositivo avviera il gonfiaggio del bracciale e " 111 " verra visualizzato a
schermo.
238 =
,|-8B8: 5" OO
2 A L
388;
L]
o " .
=68 %881
@) £ ave 2% G | —

8o - 8:00 =
i s 53
: -

Controllare i valori misurati al termine della misurazione.
Nota: Se ci si dovesse sentire a disagio durante la misurazione

|
premere immediatamente il pulsante " {...-} " per interrompere la misurazione.
Quando viene raggiunta la corretta pressione di gonfiaggio, il valore visualizza-
to sulla schermata del display scende gradualmente e il simbolo del battito
cardiaco lampeggia. Al termine della misurazione, sullo schermo vengono
visualizzati i risultati della misurazione della pressione sistolica, della pressione
diastolica e del polso.
Nota: In caso di risultati inattesi, rivolgersi al proprio medico.
(5) Funzione di memoria
1) Ogni valore misurato viene memorizzato automaticamente nel gruppo uten-
te appropriato. Questo dispositivo pud memorizzare fino a 99 gruppi di misura-
zioni per ogni utente. Quando la memoria € piena, i valori piti vecchi verranno
sostituiti da quelli nuovi.
Quando il dispositivo & in modalita spegnimento, premere una volta il pulsante
“ " per visualizzare il valore medio delle ultime 2 o 3 misurazioni della pres-

sione sanguigna. Premendo nuovamente il pulsante " L=# " verra visualizzato
l'ultimo valore misurato.
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Premendo nuovamente il pulsante "
ne gli altri risultati in memoria.

(6) Eliminazione della memoria
Quando il dispositivo & in modalita spegnimento, premere il pulsante " Al per
selezionare il gruppo utente per il quale si desidera eliminare i cui valori misu-
rati.

" sara possibile scorrere in successio-

1
Premere il pulsante " U " per spegnere il dispositivo quindi premere il pulsan-
te" @ " una volta per attivare la schermata. Premere ripetutamente il pulsante

" per 3 secondi per eliminare i risultati presenti nella memoria dell'utente
selezionato; infine I'icona " 1 i " verra visualizzata a schermo.

(7) Indicazione di corretto posizionamento del bracciale
Quando il bracciale viene indossato correttamente sullo schermo viene sem-

ey
N - oK . . .

pre visualizzata l'icona " \—’J"!'I ". Se il bracciale non fosse sufficientemente

stretto, Iicona " 0) " lampeggera per segnalarlo. Se licona " 0) " lampeggia

|
premere il pulsante " ':--}I " per interrompere la misurazione.

(8) Indicazione di rilevamento movimento
Quando durante la misurazione I'utente muove il corpo o le braccia si possono

ottenere risultati errati. In tal caso l'icona " " lampeggera e sara necessa-
rio correggere la postura e ripetere la misurazione.

(9) Spegnimento del dispositivo

|
Per spegnere lo sfigmomanometro é sufficiente premere il pulsante “ U "
dispositivo si spegnera automaticamente dopo 1 minuto.

11. Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

e Non & possibile eseguire interventi di revisione o manutenzione mentre il
dispositivo & in uso.

e Misurazioni troppo frequenti possono interferire con il flusso sanguigno e
causare conseguenti lesioni al PAZIENTE.

e Prima di utilizzare il dispositivo su un braccio su sia presente un accesso
intravascolare o per la somministrazione di una terapia o uno shunt artero-
venoso (A-V), &€ necessario consultare un medico poiché un'interferenza tem-
poranea al flusso sanguigno potrebbe causare lesioni.
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e Se si & stati sottoposti a un intervento di mastectomia o a uno svuotamento
linfonodale, consultare il medico prima di utilizzare questo dispositivo.

e Non utilizzare APPARECCHIATURE ME di monitoraggio contemporanea-
mente sullo stesso arto. Cio potrebbe causare una perdita di funzionalita tem-
poranea o produrre misurazioni inaccurate.

e Tenere sotto controllo I'arto oggetto della misurazione per assicurarsi che il
funzionamento dello Sfigmomanometro non provochi una compromissione a
lungo termine della circolazione sanguigna del paziente.

o Utilizzare i componenti (es. bracciale) forniti dal produttore. In caso contrario,
l'accuratezza della misurazione potrebbe essere compromessa.

e Non & consentito apportare modifiche a questo dispositivo.

® Per evitare il rischi di soffocamento, tenere il tubo dell'aria e il cavo di ricarica
di USB-C fuori dalla portata di neonati, infanti e bambini.

e Tenere le parti pit piccole fuori dalla portata dei bambini in quanto potrebbe-
ro ingerirli. Se un bambino dovesse ingerire

accidentalmente delle parti piccole, come il coperchio della batteria, &€ neces-
sario contattare immediatamente un medico

e |l bracciale & conforme ai requisiti ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-
23. Tuttavia, alcune persone particolarmente sensibili possono manifestare
reazioni allergiche.

o NON utilizzare questo dispositivo su un braccio ferito o su cui & in corso un
trattamento medico.

Precauzioni

o Non eseguire le misurazioni piti frequentemente del necessario. L'eventuale
interferenza del flusso sanguigno, potrebbe causare la formazione di ematomi.
e La manutenzione dovrebbe essere eseguita dal produttore in conformita alle
indicazioni.

e Se il dispositivo & stato conservato in un luogo in cui la temperatura era
inferiore a 5°C, prima dell'utilizzo & necessario lasciarlo in un luogo in cui la
temperatura ambiente sia compresa tra 5°C e 40°C per almeno 1 ora; se il
dispositivo & stato conservato in un luogo in cui la temperatura era superiore a
40°C, prima dell'utilizzo & necessario lasciarlo in un luogo in cui la temperatura
ambiente sia compresa tra 5°C~40°C per almeno 2 ore.

o NON utilizzare questo dispositivo su neonati, infanti, bambini o persone che
non sono in grado di esprimersi.

o NON procedere all'assunzione di farmaci sulla base dei risultati del dispositi-
vo. Consultare il proprio medico per informazioni specifiche sulla propria pres-
sione sanguigna. | pazienti non devono formulare diagnosi o procedere
all'assunzione di farmaci basandosi sui risultati misurazioni. Attenersi alle
istruzioni del proprio medico o dell'operatore sanitario.

o NON utilizzare il dispositivo quando € in corso una fleboclisi o una trasfusio-
ne di sangue.
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o NON utilizzare questo dispositivo in aree in cui sono presenti apparecchiatu-
re chirurgiche ad alta frequenza (HF), apparecchiature per l'imaging a risonan-
za magnetica (MRI) e scanner per la tomografia computerizzata (CT). In tali
circostanze il dispositivo potrebbe funzionare in modo improprio e/o produrre
risultati inaccurati.

e Assicurarsi che il bracciale non sia posizionato su un arto sulle cui arterie o
vene siano in corso trattamenti medici, come ad esempio dispositivi di accesso
o terapia intravascolare o shunt artero-venoso (AV).

e Se si soffre di aritmie cardiache comuni, come quelle atriali o ventricolari,
battiti prematuri o fibrillazione atriale, aterosclerosi, scarsa perfusione, diabete
mellito, preeclampsia, malattie renali o si € in stato di gravidanza, consultare il
medico prima di utilizzare questo dispositivo.

e In caso di irritazione cutanea o fastidio, interrompere l'uso del dispositivo e
consultare il medico.

e Se si soffre di gravi problemi di circolazione sanguigna o di disturbi ematici,
consultare il medico prima di utilizzare il dispositivo, poiché il gonfiaggio del
bracciale pud causare ematomi.

o NON utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dalla misurazione della
pressione sanguigna e della frequenza del polso.e NON smontare o tentare di
riparare il dispositivo o altri componenti, poiché cid potrebbe determinare risul-
tati inaccurati.

o NON utilizzare il dispositivo in luoghi umidi o in cui possa essere esposto a
schizzi d'acqua, poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

o NON utilizzare il dispositivo su veicoli in movimento, per esempio in auto.

o NON far cadere il dispositivo e non sottoporlo a forti urti o vibrazioni.

o NON utilizzare o conservare il dispositivo al di fuori delle condizioni specifica-
te dal produttore (temperature e umidita particolarmente alte o basse), poiché
cid potrebbe influire sulle prestazioni o causare misurazioni inaccurate.

e Se si nota un'alterazione delle prestazioni (ad esempio: misurazione inaccu-
rata o visualizzazione anomala), interrompere immediatamente [utilizzo e
contattare al piu presto il personale del servizio di assistenza.

12. Domande frequenti sulla pressione sanguigna

Q1: Perché i valori di pressione sanguigna ottenuti a casa possono risultare
pit bassi di quelli ottenuti in ospedale?

o La differenza di pressione sanguigna tra la misurazione domiciliare e quella
ospedaliera & di circa 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0 kPa). Questo per-
ché le persone tendono ad essere pitl rilassate a casa che in ospedale.

e Inoltre, quando il dispositivo & posizionato al di sopra del cuore, i valori della
pressione sanguigna tendono a essere molto pit bassi di quelli effettivi. E
quindi bene assicurarsi che il dispositivo sia posizionato all'altezza del cuore.
Q2: Perché i valori di pressione sanguigna ottenuti a casa possono risultare
piu alti di quelli ottenuti in ospedale?
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o Se il paziente sta utilizzando un farmaco antipertensivo & possibile che que-
sto abbia perso la sua efficacia. Seguire sempre le indicazioni del medico.

e |l bracciale potrebbe non essere stato posizionato correttamente. Se il brac-
ciale non & posizionato correttamente, non si otterra alcun valore di pressione
arteriosa, mentre il valore della pressione sanguigna potrebbe essere molto
piu alto di quello effettivo. Pertanto, & necessario prestare attenzione al corret-
to posizionamento del bracciale.

o |l bracciale potrebbe non essere abbastanza stretto. Se il bracciale non &
abbastanza stretto, la forza di compressione potrebbe non essere trasmessa
all'arteria e, di conseguenza, il valore della pressione sanguigna potrebbe
essere molto piu alto di quello effettivo.

In questo caso, € necessario regolare nuovamente il bracciale e stringendolo
adeguatamente.

o || paziente non & seduto correttamente durante la misurazione. Durante la
misurazione della pressione sanguigna non & consigliabile mantenere una
postura ricurva, inclinata, rannicchiata o sedersi a gambe accavallate, poiché
in queste posizioni la pressione addominale aumenta o il braccio rimane posi-
zionato al di sotto il cuore. Durante le misurazioni & necessario mantenere una
postura corretta.

Q3: Qual & i momento migliore per effettuare le misurazioni?

o E preferibile effettuare le misurazioni al mattino subito dopo la minzione o
quando il corpo e la mente sono stabili. Si consiglia di effettuare le misurazioni
sempre alla stessa ora del giorno.

Q4. Perché il valore della pressione sanguigna ¢ diverso ogni volta?

1) La pressione sanguigna varia leggermente ad ogni contrazione. Ad esem-
pio, in un soggetto con un polso a 70beats battiti al minuto pressione sangui-
gna variera 100.800 volte al giorno. Poiché la pressione sanguigna cambia
continuamente, ¢ difficile ottenere il valore corretto della pressione misurando-
la una sola volta. E consigliabile ripetere la misurazione 2~3 volte. Di norma il
risultato della prima misurazione & piu elevato per via dellagitazione o della
preparazione inadeguata, poiché nella seconda misurazione si € piu rilassati, il
risultato della misurazione & solitamente inferiore di 5-10 mmHg (0,7-1,3 kPa)
rispetto a quello della prima. Questa differenza & piu evidente nei soggetti che
hanno una pressione sanguigna piu alta.

--Quando si effettuano misurazione consecutive, tenere presente che: A segui-
to della compressione del braccio pud verificarsi uno stravaso ematico, con
conseguente scarso afflusso di sangue alla punta delle dita. Le misurazioni
successive a uno stravaso ematico, non produrranno risultati corretti. Allentare
il bracciale, sollevare la mano sopra la testa, afferrare e distendere i palmi della
mano destra e sinistra per 15 volte. In questo modo il sangue stravasato viene
smaltito e si pud proseguire con la misurazione della pressione sanguigna
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2) Posizionare e avvolgere il bracciale. Il valore misurato varia in base alle
dimensioni del bracciale. In particolare, se il bracciale viene avvolto intorno al
gomito, non sara possibile ottenere valori di misurazione corretti.

--Per oftenere misurazioni attendibili &€ necessario avvolgere il bracciale in

modo corretto: La circonferenza del bracciale in dotazione & regolabile

nell'intervallo 22~42 cm (centro del braccio). Se il modello non presenta queste
caratteristiche, si prega di acquistarlo separatamente.

13. Gestione delle anomalie
* Se la misurazione non avviene nel modo corretto verra visualizzato uno dei
seguenti simboli. Utilizzare il metodo di misurazione corretto.

Errori Causa

Eru Il gonfiaggio non raggiunge la pressione di 30 mmHg in 12
secondi.

ErH Il gonfiaggio raggiunge la pressione di 295 mmHg

Er1 La frequenza del polso non viene rilevata correttamente.

Er2 Disturbi eccessivi (durante una misurazione il paziente si
muove, parla o sono presenti disturbi elettromagnetici)

Er3 Il risultato della misurazione € anomalo.

Er23 Il valore SYS & inferiore a 57 mmHg.

Er 24 Il valore SYS é superiore a 255 mmHg.

Er 25 Il valore DIA ¢ inferiore a 25 mmHg.

Er 26 Il valore DIA € superiore a 195 mmHg.

* Risoluzione dei problemi

Anomalia Possibile guasto Soluzione

Impossibile La carica delle batterie non| Sostituire le batterie o colle-
accendere il & sufficiente gare il cavo di ricarica USB-C|
dispositivo per alimentare

Le batterie sono state inse-| Inserire correttamente le bat-
rite con le polarita invertite | terie

Nessuna pres- | La spina del tubo dell'aria | Inserire saldamente la spina
surizzazione potrebbe non essere inse- | del tubo dell'aria nella presa
rita saldamente
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Il tubo dell'aria & rotto o ha | Rivolgersi al rivenditore per

una perdita sostituire il bracciale con uno
nuovo
Impossibile Il braccio € stato mosso Tenere il braccio e il corpo
effettuare la durante la pressurizzazio- | fermi
misurazione a | ne
causa di un . " " P -
errore del di- | Si € parlato durante la mi- | Rimanere in silenzio durante
splay surazione la misurazione della pressio-
ne sanguigna
Perdita d'aria | Il bracciale non & avvolto in| Stringere il bracciale
del bracciale modo sufficientemente
stretto
La camera d'aria del brac- | Rivolgersi al rivenditore per
ciale e strappata sostituire il bracciale con uno
nuovo

Se dopo aver adottato le soluzioni sopra descritte, non risulta ancora pos-
sibile misurare la pressione sanguigna, contattare il rivenditore. NON cer-
care di smontare il dispositivo da soli.

14. Pulizia e Disinfezione

(1) Pulizia

Il dispositivo pud essere pulito con un panno morbido e pulito inumidito con
una piccola quantita di detergente neutro o acqua. Si consiglia di pulire il di-
spositivo prima e dopo ogni utilizzo. Ogni pulizia non dovrebbe durare piti di 3
minuti. Non effettuare la pulizia piu di 3 volte consecutive.

Non utilizzare detergenti corrosivi. Durante la pulizia, prestare attenzione
a non immergere alcuna parte del dispositivo per evitare che il liquido penetri
all'interno dello strumento.
(2) Disinfezione
Agente disinfettante consigliato
Alcool 75% per uso medico Passaggi:
1) Pulire accuratamente il dispositivo con un panno morbido e pulito inumidito
con una piccola quantita del disinfettante indicato sopra e asciugare immedia-
tamente con un panno morbido, pulito e asciutto.
2) Il corpo del dispositivo pud essere pulito e disinfettato anche con un panno
morbido e pulito inumidito con una piccola quantita di alcol per uso medico al
75%.

Non ricorrere alla disinfezione a vapore, ad alta temperatura o a raggi
UV. Questi metodi potrebbero danneggiare il dispositivo e ridurne la vita utile.
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Si consiglia di disinfettare il dispositivo prima e dopo il suo utilizzo. La disinfe-
zione non dovrebbe durare piu di 1 minuto. Non effettuare la disinfezione piu di
2 volte consecutive.

(3) Smaltimento

Lo smaltimento del dispositivo, degli altri componenti e degli accessori opzio-
nali deve avvenire secondo le norme locali vigenti.  Uno smaltimento impro-
prio pud inquinare I'ambiente.

Note

o Non flettere o piegare eccessivamente il tubo dell'aria.

o Non mettere via il dispositivo o i suoi componenti:

- se sono bagnati.

- riponendolo in luoghi in cui la temperatura e 'umidita raggiungono livelli
estremi; in un punto esposto alla luce solare diretta, o in presenza di polvere e
gas Corrosivi.

- riponendolo in aree facilmente soggette a vibrazioni o urti.

15. Cura e manutenzione

Acqua o detergente neutro

- Mantenere la superficie del dispositivo sempre pulita e ordinata contribui-
sce a prolungare la vita utile dello sfigmomanometro.

- Se il corpo principale & sporco, pulirlo con un panno morbido e asciutto.
Se non & possibile eliminare facilmente lo sporco, strofinare con un panno
morbido imbevuto di acqua o detergente neutro, quindi asciugare con un
panno asciutto.

-Si consiglia di tarare il dispositivo almeno una volta all'anno. In caso di
necessita, rivolgersi al produttore o all'agente.

Avvertenza: Non lasciare che acqua o altri liquidi penetrino all'interno del
dispositivo. Se ci6 dovesse accadere e il dispositivo e il bracciale verranno
danneggiati e non sara piu possibile utilizzare lo sfigmomanometro.
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16. Specifiche

Nome del prodotto Sfigmomanometro
Modello ARM-30E+
Display display LCD

Metodo di misurazione

Misurazione oscillometrica

Punto di misurazione

Braccio

Intervallo di misurazione

Valore della pres-
sione sanguigna

SIS: 57 ~ 255 mmHg;
DIA: 25 ~ 195 mmHg

Frequenza del polso 40~199 bpm

Accuratezza della pressione
del bracciale

+3 mmHg(+0,4kPa)

Accuratezza della frequenza)
del polso

5%

Batteria scarica

4,2V+0,1V: batteria scarica; <4,0V+0,1V: il
dispositivo viene spento

Spegnimento automatico

1 minuto di inattivita

Fonte di alimentazione

4 pile AAA c.c. 6V o c.c. 5V a 1A con cavo
USB-C

Parte applicata

Tipo BF

Modalita di funzionamento

Funzionamento continuo

Classificazione IP

P21

Peso

Circa 220 g (senza batterie)

Dimensioni

118 mm (lunghezza)*98 mm (larghezza)*62,5|
mm (altezza)

Dimensioni dello schermo

44,5 mm (L) x 58,5 mm (1) 2,9 pollici

Dimensioni del bracciale

22~42 cm (8,6~16,5 pollici)

Via utile del dispositivo

5 anni

Vita utile del bracciale

10000 utilizzi

Tipo di protezione contro le
scosse elettriche

Apparecchiatura ME alimentata internamente
(quando si utilizzano solo le batterie) Appa-
recchiature ME di Classe Il (se dotata di ali-
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mentatore CA)

Condizioni ambientali di
funzionamento

Intervallo di | 5 °C~40 °C | Se conservato o
temperatura; utilizzato al di fuori

degli intervalli di
Intervallo di | 15%~95% | terperatura e

umidita qmidité rela- ymidita indicati, il
tiva prodotto potrebbe

Intervallo di | 70kPa~106 | non funzionare

pressione | kPa correttamente

Ambiente di trasporto e
conservazione

Durante il trasporto evitare di sottoporre il
dispositivo a urti forti, impatti diretti e di
esporlo alla luce solare diretta o alla pioggia.
Conservare il dispositivo e gli altri componen-|
ti in un luogo pulito e sicuro.

Rimuovere il bracciale dal dispositivo di moniq
toraggio.
Ripiegare con delicatezza il tubo dell'aria nel
bracciale.

Lo Sfigmomanometro va conservato
all'interno della sua confezione in un ambien-
te chiuso, privo di gas corrosivi e dotato di
una buona ventilazione in cui la temperatura
compresa tra -20°C e 55°C ,

con un’umidita relativa del 10%~93% e una
pressione atmosferica tra i70kPa~106kPa.

Il prodotto & stato testato clinicamente secondo i requisiti della norma 1ISO

81060-2.

Nota: I'alimentazione specificata deve soddisfare le seguenti condizioni:

Tensione di uscita: 5V CC,
Corrente di uscita: 1000mA,

Conformita alla norma IEC 60601-1,

Classe Il

Disporre di almeno due isolamenti MOPP tra l'ingresso ca e l'uscita cc,
Conformita ai requisiti di deviazione degli Stati Uniti e del Canada.

Funzionalita essenziali

1.Intervallo di misurazione (Pressione sanguigna):

SIS: 57 - 255 mmHg
DIA: 25 - 195 mmHg

Frequenza del polso: 40 - 199 bpm
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2. Accuratezza della pressione del bracciale: 3 mmHg (0,4 kPa)
Accuratezza della frequenza del polso:+5%

17. Appendice 1 Informazioni sulla CEM

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Lo Sfigmomanometro € destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore dello Sfigmoma-
nometro & tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di
questo tipo.

Test sulle emissioni Conformita | Ambiente elettromagnetico - linee
guida

Emissioni RF CISPR | Gruppo 1 Lo Sfigmomanometro utilizza I'ener-
11 gia RF solo per il suo funzionamento
interno.

Di conseguenza, le emissioni RF
decisamente basse rendono impro-
babile il verificarsi di interferenze con
le apparecchiature elettroniche circo-
stanti.

Emissioni RF CISPR | Classe B Lo Sfigmomanometro & adatto all'uso
11 in tutte le strutture, comprese quelle
domestiche e quelle direttamente
collegate alla rete pubblica di alimen-
tazione a bassa tensione che alimen-
ta gli edifici ad uso residenziale.

Emissioni armoniche | N.A.
IEC61000-3-2

Fluttuazioni di tensio- | N.A.
ne/- emissioni flicker
IEC61000-3-3

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Lo Sfigmomanometro € destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dello Sfigmoma-
nometro € tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di
questo tipo.

Prova di immunita Livello di prova IEC Livello di conformita
60601
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Scariche elettrostatiche
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, +15 kV in aria

+8 kV a contatto
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV in aria

Transitori elettrici velo-
ci/burst IEC 61000-4-4

ingresso/uscita del
segnale 1 kV fre-
quenza di ripetizione
100 kHz

ingresso/uscita del se-
gnale 1 kV frequenza
di ripetizione 100 kHz

Sovratensione |IEC
61000-4-5

Non applicabile

Non applicabile

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso
IEC 61000-4-11

Non applicabile

Non applicabile

Campo magnetico alla
frequenza di rete IEC
61000-4-8

30A/m, 50/60Hz

30A/m, 50/60Hz

RF condotta Ingresso/uscita del Ingresso/uscita del se-

IEC61000-4-6 segnale 3 V; 0,15MHz | gnale 3 V; 0,15MHz-
-80MHz 6 V nelle ban- | 80MHz 6 V nelle bande
de ISM e radioamato- |ISM e radioamatoriali
riali comprese tra 0,15 | comprese tra 0,15 MHz
MHz e 80 MHz 80% | e 80 MHz 80% AM a
AM a 2Hz 2Hz

RF irradiate 10 V/im 10 V/im

IEC61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz

80 MHz- 2,7 GHz 80%
AM a2 Hz

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell'applicazione del

livello di prova
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Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Lo Sfigmomanometro & destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dello Sfigmoma-
nometro & tenuto ad assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di

questo tipo.
Fre- |Ban- |Servizio |Modula-|Po- |Di- |Livello |Livello
quen- |da zione tenza| stan-| di pro- | di
zadi | (MHz) Max |za |va con-
prova w) [(m) |igc | formi-
(MHz) 60601-| t&
1-2 (V/m)
(V/m)
RFirra- | 385 380- |TETRA |Modula-|1,8 |0,3 |27 27
diate 390 |400 zione
IEC6100 impulso
-4- 18 Hz
(Specifi- 450 |430- [GMRS |FMde- |2 |03 |28 |28
che di viazione
prova per 470 | 460, di 45
L'IMMU- FRS 460 | kH
NITA | .
sinusoli-
DELLA dale di 1
PORTA KHz
DELL’INV
O|:-UCRO 710 |704- |Banda |Modula-|0,2 |03 |9 9
alle appa- zione
recchiatu- | 745 787 '1-17—E 13, impulso
re RF di 217 Hz
comuni- 780
cazione | g10 |800- |GSM Modula- | 2 03 |28 28
wireless) 060 | 800/900, | zione
870 TETRA | impulso
930 800. DEN 18 Hz
CDMA
850,
Banda
LTE S
1720 | 1700-| GSM Modula- | 2 0,3 |28 28
1990 | 1800: zione
1845 ’ impulso
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1970 CDMA |217 Hz
1900;
GSM
1900;
DECT;
Banda
LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 | 2400— Blue- Modula- | 2 03 |28 28
2570 | tooth, zione
WLAN, impulso
802.11 |217 Hz
b/g/n,
RFID
2450,
Banda
LTE7
5240 |5100-| WLAN Modula-{0,2 (0,3 |9 9
802.11 |zione
5500 | 5800 a/n impulso
5785 217 Hz

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

RF irradiate
IEC61000-4-39
(Specifiche di prova
per L'MMUNITA
DELLA PORTA
DELL'INVOLUCRO
ai campi magnetici
di prossimita)

Frequenza | Modulazio- | Livello di prova| Livello di
di prova ne IEC 60601-1-2| conformita
(A/m) (A/m)
30 kHz cw 8 8
134,2 kHz | Modulazio- | 65 65
ne d'impulsi
2.1 kHz
13,56 MHz | Modulazio- |7,5 75
ne d’impulsi
50 kHz

Avvertenza:

e L'utilizzo di questo prodotto in prossimita di altre apparecchiature o so-
vrapposto ad esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzio-
namento improprio. Nel caso in cui sia necessario utilizzare il prodotto in
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questa configurazione, il dispositivo stesso e le altre apparecchiature devo-
no essere tenuti sotto controllo per verificare che funzionino normalmente.

o L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati
dal produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emis-
sioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica
del dispositivo, causandone il funzionamento improprio.

e Non utilizzare in prossimita di apparecchiature chirurgiche HF e stanze
schermate da RF di un sistema ME per l'imaging a risonanza magnetica in
cui l'intensita delle interferenze EM sia elevata.

e Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche
come cavi di antenne e antenne esterne) devono essere utilizzate a una
distanza non minore di 30 cm (12 polliciy da qualunque parte
dellapparecchiatura, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contra-
rio, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

Nota:

Qualsiasi grave incidente che si dovesse verificare in relazione all'uso del
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trovano I'utilizzatore e/o il paziente.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi

mestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da
rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle apparec-

E Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti do-
EEm chiature elettriche ed elettroniche
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	Mittari vastaa standardin ISO 81060-2 vaatimuksia.
	1.  Pakkauksen avaus ja tarkistus
	Ennen käyttöä avaa pakkaus varoen ja tarkista, onko siinä kaikki osat, jotka on mainittu seuraavassa pakkausluettelossa, ja ovatko osat vaurioituneet
	kuljetuksen aikana. Asenna ja käytä sitten noudattaen oppaan ohjeita tarkoin.
	2.  Pakkausluettelo
	3. Turvallisuuden varotoimenpiteet
	Oppaassa olevat varoitukset ja kuvat on annettu, jotta voit käyttää tuotetta turvallisesti ja oikein siten, että sinä tai muut eivät vahingoitu. Seuraavassa aiheesta lisää:
	4. Tuotteen koostumus
	Tähän tuotteeseen kuuluvat päärunko ja mansetti.
	5. Käyttötarkoitus/käyttöohjeet
	Verenpainemittari on tarkoitettu systolisen ja diastolisen paineen mittaukseen sekä sykkeen mittaukseen aikuisella noninvasiivisen oskillometrisen tekniikan avulla terveydenhuollon laitoksissa tai kotona.
	Tarkoitetut käyttäjät
	1. Maallikko tai kliiniset ammattilaiset.
	2. Kykenevät lukemaan käyttöoppaan ja ymmärtämään sen sisällön.
	Kliininen etu
	Potilaat voivat mitata systolisen paineen, diastolisen paineen ja sykkeen kotona milloin tahansa, mikä vähentää suuresti tarvetta käydä sairaalassa, mikä vähentää matkustamiseen liittyviä riskejä ja parantaa potilaan elämänlaatua.
	6.  Vasta-aihe
	Älä käytä tätä laitetta, jos potilaan sairaus vastaa seuraavia vasta-aiheita, jotta vältetään epätarkat mittaukset tai tapaturmat.
	1.Laite ei sovellu käytettäviksi potilailla, joilla on implantoituja sähkölaitteita, kuten sydämentahdistin tai defibrillaattori.
	2.Älä suorita mittausta käsivarren puolella, jolla on tehty mastektomia tai imusolmuke on poistettu.
	3.Laite mittaa verenpaineen paineistetulla mansetilla. Jos mitatussa raajassa on vaurio (esim. avohaava), tai jos siihen annetaan hoitoa (esim. suonensisäinen tippa), mikä tekee siitä soveltumattoman pintakosketukseen tai paineistukseen, älä käytä lai...
	4.Älä mittaa potilaita, joilla on sairauksia tai tilanne tai jotka muuten ovat alttiita ympäristön olosuhteille, jotka johtavat hallitsemattomiin liikkeisiin (kuten tärinään tai puistatuksiin) ja jotka eivät kykene viestimään selvästi (esimerkiksi lap...
	5.Paine hyödyntää oskillometristä menetelmää verenpaineen mittauksessa. Mitatun käsivarren perfuusion tulee olla normaali.
	Laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi raajassa, jossa on rajoitettu tai heikentynyt verenkierto. Jos sinulla on perfuusion tai veren sairauksia, ota yhteyttä lääkäriin ennen laitteen käyttöä.
	7.  Tuotteen osat
	(1)  Päärunko
	(2) Näyttöruutu
	8. Valmistelu
	(1) Asenna paristo
	1) Avaa paristokansi noudattaen kuvan menetelmää.
	2) Laita 4 AAA-paristoa paristokoteloon ja kiinnitä huomiota paristojen elektroditietoon. Asenna paristot tämän lauseen alla oikealla olevassa kuvassa näytetysti.
	(2) Pariston vaihto
	Varoitus: Poista paristot, jos et aio käyttää laitetta pitkään aikaan (yli 3 kuukauteen).
	(3) Tyypin C liitäntä virransyöttöä varten (kaapeli ei kuulu pakkausluetteloon)
	Tuotteen tehoa voidaan antaa kytkemällä ulkoiseen d.c.:n 5V, 1A -virtalähteeseen tyypin C käyttöliittymällä.
	HUOMIO:
	● Muuntajan pääsytoiminto on soveltuva väliaikaisessa käytössä, kun soveltuvia AAA-paristoja ei ole.
	Muuntajan tulee vastata IEC 60601-1 -standardia, ja spesifikaatioiden tulee vastata vaatimuksia: tulo: AC 100~240V 50/60 Hz, lähtö: DC 5V 1.0A. Muun verkkolaitteen antojännite ja napaisuudet voivat vaarantaa henkesi ja vaurioittaa laitetta.
	9.  Toiminnon asetukset
	(1) Käyttäjätila
	Kun olet lepotilassa, paina ”A "-painiketta päästäksesi käyttäjäryhmän valintaan. Paina sitten uudelleen ”A ”-painiketta vaihtaaksesi ja valitaksesi käyttäjäryhmiä.
	Paina painiketta “A"
	Paina painiketta “A"
	(2) Päivämäärän ja kellonajan asetus
	Kun olet lepotilassa, paina ”A ” noin 3 sekunnin ajan päästäksesi päivämäärän asetukseen: nyt ”vuosi” vilkkuu. Paina ”” asettaaksesi haluamasi vuoden ja paina sitten ”A ” valinnan vahvistamiseksi. Kun ”vuosi” on asetettu, siirrytään automaattisesti ku...
	(3) Yksikön näytön asetus
	Kun olet lepotilassa, paina ””-painiketta noin
	5 sekunnin ajan päästäksesi yksikön valintaan ja paina ”” siirtyäksesi välillä mmHg/kPa. Paina ”” vahvistaaksesi valinnan: oletusyksikkö on mmHg.
	10.  Oikeaoppinen mittaus
	(1) Valmistelut ennen mittausta
	--Riisu vaatteet käsivarren päältä.
	--Mittaa aina samasta käsivarresta (yleensä vasen). --Pysy paikoillaan ja hiljaa mittauksen ajan.
	--Rentoudu mahdollisimman paljon äläkä puhu mittaustoimenpiteen aikana.
	--Mittaa verenpaine aina samaan päivän aikaan.
	Paina painiketta ””
	Paina painiketta ””
	--Älä mittaa heti liikunnan tai kylvyn jälkeen. Lepää 20–30 minuuttia ennen mittausta.
	--Mittaukset seuraavissa olosuhteissa voivat vaikuttaa tuloksiin:
	tunnin sisällä ruoasta, viinin, kahvin, teen nauttimisen jälkeen, liikunnan jälkeen; puhuminen, hermostuminen, epävakaa mielentila, eteenpäin nojaaminen, liikkuminen, huoneen lämpötilan voimakas muutos mittauksen aikana, liikkuvassa ajoneuvossa olo, t...
	(2) Mansetin laitto
	1) Laita mansetti mittariin lisäämällä ilmapistoke ilman jakkiliitäntään tiukasti.
	2) Laita käsi mansetin silmukkaan. Vedä mansetista, kunnes se on olkavarren kohdalla.
	Huomio
	• Mansetin alareunan tulee olla 0,8–1,2 tuumaa (2-3 cm) kyynärpään sisäpuolen yläpuolella. Ilmaletku on käsivartesi sisäpuolella ja kohdistettuna keskisormeen.
	Mansetti
	Ilmapistoke
	Ilmaletku
	Ilman jakkiliitäntä
	0,8-1,2 tuumaa (2-3 cm)
	Alareuna
	•Varmista, että ilmaletku on asetettu käsivartesi sisäpuolelle ja kiedo mansetti kunnolla ettei se pääse liikkumaan käsivarren ympärillä.
	Huomaa: Toistuva mittaus johtaa veren pakkaantumiseen käsivarressa, mikä vaikuttaa mittaustulokseen.
	Ole tarkkana, ettet pidä kättäsi ilmaletkun päällä.
	Miten välttää veren pakkaantumista ja varmistaa, että toistuva mittaus on tarkka?
	Voit nostaa vasemman kätesi ja puristaa nyrkkiäsi monta kertaa tai irrottaa mansetin ja levätä vähintään 2–3 minuuttia ennen mittausta.
	(3) Oikeaoppinen istuma-asento
	Mittaamista varten sinun tulee olla rentona ja istua mukavasti huoneessa, jossa on miellyttävä lämpötila. Laita käsivarsi pöydälle.
	• Istu mukavaan tuoliin, joka tukee selkääsi, käsivarsi tuettuna.
	• Pidä jalat maassa. Älä risti jalkojasi.
	• Mansetti tulee asettaa käsivarteesi sydämesi korkeudelle: käsivarren tulee olla mukavasti pöytää vasten.
	Varoitus: Älä taita liitäntäletkua, sillä siitä johtuva jatkuva mansetin paine voi häiritä verenvirtausta ja vahingoittaa potilasta.
	(4) Mittaaminen
	1) Kiinnitä mansetti noudattamalla ohjetta ”MANSETIN LAITTO”. Aloita mittaus, kun mansetti on laitettu kunnolla.
	2) Paina ””-painiketta. Kun kaikki kuvakkeet palavat, mittari aloitta täyttämisen mittausta varten ja näkyy ””.
	Tarkista mitatut arvot mittauksen päätteeksi.
	Huomaa: Jos tunnet olosi tukalaksi mittauksen aikana, paina ””-painiketta välittömästi mittauksen keskeyttämiseksi. Kun ilmanpaine on täytetty tiettyyn arvoon, näytön arvo laskee tietylle nopeudelle ja sykkeen symboli vilkkuu. Kun mittaus on valmis, s...
	Huomaa: Jos lukemat ovat poikkeavia, käänny lääkärin puoleen.
	(5) Tallennustoiminto
	1) Jokainen mittausarvo tallennetaan automaattisesti sopivaan käyttäjäryhmään. Laite voi tallentaa enintään 99 mittaussarjaa kullekin käyttäjälle. Kun muistiloki on täysi, vanhojen arvojen päälle kirjoitetaan.
	Kun ollaan sammutustilassa, paina ””-painiketta kerran, jolloin laite näyttää viimeisten 2 tai 3 erran verenpainemittauksen keskiarvon. Kun painat uudelleen ””-painiketta, viimeisin mittaustulos näytetään.
	Kun painat uudelleen ””-painiketta, loput mittaustulokst näytetään yksi kerrallaan.
	(6) Muistin tyhjennys
	Kun ollaan sammutustilassa, paina ”A ”-painiketta valitaksesi käyttäjäryhmän, jonka tiedot tulee poistaa.
	Paina ””-painiketta sammuttaaksesi laitteen ja paina ””-painiketta kerran näytön päälle laittamiseksi. Pidä sitten painettuna ””-painiketta noin 3 sekunnin ajan poistaaksesi valitun käyttäjän muistin, jolloin ” ”-kuvake näkyy näytössä.
	(7) Mansetin kiinnityksen tunnistus
	” ”-kuvake näkyy aina näytössä, kun mansetti on kiinnitetty oikein. Jos mansetti on liian löysä, vilkkuva ”o)” kertoo siitä jatkuvasti. Jos ”。)"-kuvake vilkkuu, paina ””-painiketta mittauksen keskeyttämiseksi.
	(8) ”Pysy paikoillaan” -ilmoitus
	”"-kuvake vilkkuu, kun liikutat kehoasi tai heilutat käsivarttasi mittauksen aikana, jolloin mittaustulokset voivat olla virheellisiä. Asetu paremmin ja mittaa uudelleen.
	(9) Laitteen sammutus
	Paina ””-painiketta sammuttaaksesi verenpainemittarin. Mittari sammuu automaattisesti 1 minuutin kuluttua.
	11. Varoitukset ja varotoimet
	Varoitukset
	● Huoltoa tai kunnossapitoa ei saa tehdä laitteen käytön aikana.
	● Liian tiheään tehdyt mittauset voivat vahingoittaa potilasta veren virtauksen häiriön vuoksi.
	● Käänny lääkärin puoleen ennen kuin käytät tätä mittaria käsivarressa, jossa on suoniyhteys tai suonensisäistä hoitoa tai valtimon ja laskimon välinen oikovirtauskanava (A-V), mahdollisesti vammaan johtavan väliaikaisen veren virtaushäiriön vuoksi.
	● Käänny lääkärin puoleen ennen tämän mittarin käyttöä tai jos sinulle on tehty mastektomia tai poistettu imusolmuke.
	● Älä käytä monitoroinnin LÄÄKINNÄLLISTÄ LAITETTA samassa raajassa samaan aikaan. Muuten toiminta ei onnistu tai mittaus on virheellinen.
	● Tarkistaa, johtaako verenpainemittarin käyttö pitkään haittaan potilaan verenkierrossa, tarkkailemalla kyseessä olevaa raajaa.
	● Käytä valmistajan toimittamaa osaa (esim. mansettia). Muussa tapauksessa mittaustarkkuus heikkenee.
	● Tätä laitetta ei saa muuttaa.
	● Kuristumisen estämiseksi pidä ilmaletku ja tyypin C latauskaapeli poissa vastasyntyneiden, taaperoiden ja tätä vanhempien lasten ulottuvilta.
	● Älä jätä pieniä osia lasten ulottuville. Lapset saattavat niellä ne. Jos lapsi vahingossa
	nielee osia, kuten pariston kannen, ota yhteyttä heti lääkäriin
	● Mansetti vastaa standardeja ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-23. Joillekin herkille henkilöille voi tulla allergioita.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria vaurioituneessa käsivarressa tai käsivarressa, johon annetaan hoitoa.
	Varotoimet
	● Älä tee mittauksia tarvittavaa useammin. Verenvirtauksen häiriön vuoksi mustelmia voi ilmetä.
	● Valmistajan tulee tehdä huolto suosituksen mukaan.
	● Kun ympäristön lämpötila on alle 5 C, vie laite paikkaan, jossa ympäristön lämpötila on 5 C~40 C, vähintään 1 tunniksi; Kun ympäristön lämpötila on yli 40 C, vie laite paikkaan, jossa ympäristön lämpötila on välillä 5 C~40 C, vähintään 2 tunniksi.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria vastasyntyneillä, taaperoilla, taaperoita vanhemmilla lapsilla tai henkilöillä, jotka eivät kykene ilmaisemaan itseään.
	● ÄLÄ ota lääkkeitä laitteen lukemien perusteella. Ota yhteyttä lääkäriin saadaksesi tarkkaa tietoa verenpaineestasi. Potilaan ei tule itse suorittaa diagnoosia tai lääkitä itseään mitattujen tulosten perusteella. Noudata lääkärin tai terveydenhuollon...
	● ÄLÄ käytä laitetta, jos sinulla on iv-tippa tai olet verensiirrossa.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria alueilla, joilla on korkean taajuuden (HF) leikkauslaitteita, magneettikuvauslaitteita (MRI) tai tietokonetomografialaitteita (TT). Muuten mittari voi toimia virheellisesti ja/tai lukemat voivat olla virheellisiä.
	● Varmista, ettei mansettia laiteta käsivarteen, jonka valtimot tai laskimot ovat lääketieteellisen hoidon alaisia, esim. niissä on suoniyhteys tai niistä annetaan suonensisäistä hoitoa tai niissä on valtimon ja laskimon välinen oikovirtauskanava (A-V).
	● Kysy neuvoa lääkäriltä ennen tämän mittarin käyttöä, jos sinulla on yleisiä rytmihäiriöitä, kuten eteisen tai kammion ennenaikaisia lyöntejä tai eteisvärinää, eteisskleroosia, heikko perfuusio, diabetes, olet raskaana, sinulla on pre-eklampsia tai m...
	● Lopeta tämän mittarin käyttö ja käänny lääkärin puoleen, jos ihosi on ärtynyt tai olosi on epämukava.
	● Käänny lääkärin puoleen ennen tämän mittarin käyttöä, jos sinulla on vakavia verenvirtauksen ongelmia tai verisairauksia, sillä mansetin täyttö voi aiheuttaa mustelmia.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria mihinkään muuhun kuin verenpaineen ja sydämen lyöntitiheyden mittaukseen.
	● ÄLÄ pura tai yritä korjata tätä mittaria tai sen osia. Muuten lukema voi olla epätarkka.
	● ÄLÄ käytä paikassa, jossa on kosteutta tai mittariin kohdistuvien vesiroiskeiden vaara. Muuten mittari voi vaurioitua.
	● ÄLÄ käytä tätä mittaria liikkuvassa ajoneuvossa, kuten autossa.
	● ÄLÄ pudota mittaria tai altista sitä voimakkaille iskuille tai tärinälle.
	● Älä käytä tai varastoi mittaria valmistajan määrittämien olosuhteiden ulkopuolella (erittäin korkeat tai matalat lämpötilat ja kosteus), sillä se voi vaikuttaa suorituskykyyn tai aiheuttaa epätarkkoja mittauksia.
	● Kun suorituskyky muuttuu (esim. epätarkka mittaus tai poikkeava näyttö), lopeta laitteen käyttö heti ja ota yhteyttä ripeästi myyntihenkilöstöön.
	12. Yleiset verenpainetta koskevat kysymykset ja kysymysten vastaukset
	K1: Miksi kotona mitattu verenpaine on alhaisempi kuin sairaalassa mitattu?
	● Verenpaineen ero kotona ja sairaalassa tehdyissä mittauksissa on noin 20 mmHg - 30 mmHg (2,7 kPa - 4,0  kPa). Tämä johtuu siitä, että ihmiset ovat yleensä rentoutuneempia kotonaan.
	● Lisäksi, kun laite asetetaan sydämen yläpuolelle, verenpaine on yleensä alhaisempi kuin todellisuudessa. Varmista, että laite asetetaan aivan sydämen kohdalle.
	K2: Miksi kotona mitattu verenpaine on korkeampi kuin sairaalassa mitattu?
	● Verenpainetta alentava lääkitys on saattanut menettää tehoaan. Noudata lääkärisi ohjeita.
	● Mansetti ei ole välttämättä oikeassa asennossa. Jos mansetti ei ole oikeassa kohdassa, valtimon painetta ei saada, jolloin verenpainearvo on korkeampi kuin todellisuudessa. Aseta mansetti siis oikein.
	● Mansetti ei ole riittävän tiukalla. Jos mansetti on löystynyt, puristuspainetta ei saada välitettyä valtimoon, jolloin verenpainearvo on korkeampi kuin todellisuudessa.
	Asemoi siis mansetti uudelleen ja kiristä se.
	● Potilas ei istu kunnolla mittauksen aikana. Kumara ryhti, kallistunut tai kääntynyt asento ja istuminen jalat ristissä eivät ole suositeltuja asentoja verenpainemittauksen aikana, sillä niissä vatsan paine kasvaa tai käsivarsi on sydämen alapuolella...
	K3: Miten saat paremmat mittaukset?
	● Mittaukset kannattaa ottaa aamuisin heti virtsaamisen jälkeen tai kun mielesi ja kehosi ovat vakaat. Suosittelemme, että teet mittaukset samaan päivän aikaan aina.
	K4. Miksi verenpainearvo on aina erilainen mitattaessa?
	1) Systolisen paineen tapauksessa verenpaine muuttuu jonkin verran aina. Esimerkiksi henkilöllä, jonka syke on 70 lyöntiä minuutissa, on 100, 800 verenpainemuutosta päivittäin. Verenpaineen vaihtuessa jatkuvasti on vaikeaa saada oikea verenpainearvo v...
	--Kun mittaus on jatkuvaa, huomioi seuraavat seikat: Verta on voinut tihkua suonista käsivarren puristuksen vuoksi, jolloin sormenpäiden veri ei virtaa kunnolla. Jos jatkat mittausta tihkumisen tapauksessa, et voi saada oikeaa mittaustulosta. Höllennä...
	2) mansetin asento ja kietomismenetelmä. Mitattu arvo vaihtelee mansetin koon mukaan. Jos mansetti on kiedottu kyynärpään ympärille, et voi saada oikeaa mittaustulosta.
	--Käytä oikeaoppista mansetin kietomistapaa mittauksessa: Käsivarren ympärysmitan alue mansetille on 22~42 cm (olkavarren keskikohta). Jos malli ei ole sopiva, osta erikseen.
	13. Poikkeavat ilmiöt ja käsittely
	* Jos mittaus on poikkeava, seuraavat symbolit näkyvät. Käytä oikeaoppista mittausmenetelmää.
	* Vianmääritys
	14. Puhdistus ja desinfiointi
	(1) Puhdistus
	Laite voidaan puhdistaa pehmeällä ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu pienellä määrällä mietoa puhdistusainetta tai vettä. Suosituksena on puhdistaa mittari aina ennen käyttöä ja käytön jälkeen. Tee puhdistus aina 3 minuutissa. Toistuvan puhdist...
	Älä käytä syövyttävää puhdistusainetta. Kun puhdistat, ole tarkkana, ettet upota mitään mittarin osaa, jotta nestettä ei pääse sen sisälle.
	(2) Desinfiointi
	Suositeltu desinfiointiaine
	75 % lääkinnällinen alkoholi Vaiheet:
	1) Pyyhi laite varoen pehmeällä ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu pienellä määrällä yllä mainittua desinfiointiainetta. Kuivaa heti pehmeällä, puhtaalla ja kuivalla liinalla.
	2) Laitteen runko voidaan myös puhdistaa pehmeällä ja puhtaalla liinalla, joka on kostutettu pienellä määrällä 75-prosenttista lääkinnällistä alkoholia desinfiointia varten.
	Älä desinfioi esimerkiksi kuumalla höyryllä tai ultraviolettisäteilyllä. Nämä voivat vahingoittaa laitetta ja lyhentää sen käyttöikää.
	Suosituksena on desinfioida mittari aina ennen käyttöä ja käytön jälkeen. Desinfiointi tulee aina suorittaa 1 minuutissa. Toistuvan desinfioinnin aika ei saa olla yli 2 minuuttia.
	(3) Hävittäminen
	Hävitä mittari, muut osat ja valinnaiset tarvikkeet voimassa olevien paikallisten määräysten mukaan.    Laiton hävittäminen voi aiheuttaa ympäristön saastumisen.
	Huomiot
	● Älä taita tai poimuta ilmaletkua liikaa.
	● Älä laita mittaria tai sen osia varastoon:
	- jos mittari tai se osat ovat märkiä.
	- paikkoihin, joissa on äärilämpötiloja, kosteutta, suoraa auringonvaloa, pölyä tai syövyttäviä kaasuja.
	- alueilla, joilla on suuri tärinän tai iskujen vaara.
	15. Kunnossapito ja huolto
	16. Tekniset tiedot
	Tuote on tutkittu kliinisesti standardin ISO 81060-2 vaatimusten mukaan.
	Huomaa: Määritetyn virtalähteen tulee vastata seuraavia ominaisuuksia:
	Antojännite: DC 5V,
	Antovirta:1000 mA,
	Vastaavuus standardiin IEC 60601- 1,
	Luokka II
	Järjestelmä vähintään kaksi MOPP-eristystä ac-syötön ja dc-annon välille,
	Noudata Yhdysvaltain ja Kanadan poikkeusvaatimuksia.
	Olennainen suorituskyky
	1.Mittausalue (vedenpaine):
	SYS: 57-255 mmHg
	DIA: 25-195 mmHg
	Syke: 40-199 lyöntiä minuutissa, bpm
	2.Mansetin paineen tarkkuus : ±3 mmHg (±0,4 Kpa )
	Syketarkkuus:±5 %
	17. Liite 1 EMC-tiedo
	Varoitus:
	● Tätä laitetta ei saa käyttää toisen laitteen vieressä tai päällä, sillä se voi muuten toimia huonosti. Jos tällainen käyttö on tarpeen, tätä ja toista laitetta tulee tarkkailla niiden oikeaoppisen toiminnan tarkistamiseksi.
	● Muiden kuin tämän laitteen valmistajan toimittamien tai määrittämien lisävarusteiden, muunninten tai kaapelien käyttö saattaa johtaa kasvaneisiin sähkömagneettisiin päästöihin tai heikentyneeseen sähkömagneettiseen häiriönsietoon tälle laitteelle se...
	●Älä tuo lähekkäin aktiivista Hf-leikkauslaitetta ja ME-järjestelmän radiotaajuussuojattua tilaa magneettikuvausta varten, kun EM-häiriöiden voimakkuus on suuri.
	●Kannettavia radiotaajuusviestintälaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennin kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee käyttää alle 30 cm:n (12 tuuman) sisällä mistään tämän laitteen osasta, mukaan lukien kaapelit, jotka valmistajan on määri...
	Huomautus:
	Jos käyttäjillä tai potilailla on ollut vakavia haittatapahtumia laitteen käyttöön liittyen, ilmoita asiasta oman jäsenmaasi valmistajalle ja vastuutaholle.
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