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I 8;1!\7;;:%321 - 20060 Gessate (M) Italy SPECIFICHE TECNICHE Rimuolvere le ba_tterie se il disp0§itivo non sar!a_ utilizzato per almeno un mese,
gima@qima.i:a:y_com - export@gimaitaly.com 1. Nome prodotto: Sfigmomanometro da braccio per evitare danni causati da perdite delle batterie.
ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA 1 oimatialy.com 2. Modello: 32901 o ) ) Evitare che il liquido delle batterie venga a contatto con gli occhi.
3. Classificazione: alimentazione interna, parte applicata tipo BF, IP20, n. AP o In questa eventualita, lavare immediatamente con abbondante acqua e
APG, funzionamento continuo consultare un medico.
. . . X X
SFIGMOMANOMETRO g 8::zz:?é‘?g:,g:bgfgéséggefgzj3007cmmn’ls_182’;?:%_42202?11_16”) optional, Il terminale negativo della batteria deve essere correttamente inserito nel
DIGITALE VALUE ANDON 42-48 cm (16-18.2”) optional. vano batteria dopo la compressione orizzontale dell’elettrodo negativo. In
6. Peso: C.a. 1669 (5 27/32 oz) (batterie e bracciale esclusi) tal modo la batteria & in contatto con la molla.
7. Metodo d| misurazione: metodo oscillometrico, gonfiaggio e misurazione Assicurarsi che il coperchio della batteria sia integro e non danneggiato
automatici ) ) o prima di installare la batteria
Manuale d’uso 8. Capacita della memoria: 4x30 misurazioni con data e ora . . . » . .
9. Fonte di alimentazione: batterie 4x1,5 V mae TIPO AAA Al termine del loro utilizzo, dispositivo, batterie e bracciale devono essere
10. Campo di misurazione: = SMaltiti in conformita con le disposizioni locali.
plrets?ion.e del bracciale: g(‘)aggommHﬁ 2. Regolazione della data e dell’ora
(Sjlisasitl)(l:i?:.a: 40-199 mmHg a. Inizialme_nte lo sfigmomanometro & completamente spent(_), una voI‘ta inserita
frequenza del polso: 40 - 180 battiti/minuto la battena,’ lo sfigmomanometro entrera nella Modalita di Regolazione della
@ 11. Precisione: Pressione: +3 mmHg Dat’ae del’Ora. =~ = - .
: Frequenza del polso: Inferiore a 60: +3bpm b. Sel'ora del dlqusmvo € gia impostata e ('1¢leve esserei modificata, SI"pUC: acce;
< Superiore a 60 (incluso): +5% dere alla regqlgzwne prgmendo entrambi i pulsanti “START/STOP” e “MEM
precisione dei valori visualizzati: 1TmmHg per 3 secon_d[ n Modahtg Standby. s ) s
12. Temperatura ambientale per il funzionamento: 10°C~40°C (50°F~104°F) c. Nell\a'n*'no'dallta di Rggolanong della Data e dell’Ora, il format'o dell ora lampeg-
gera inizialmente, si veda la figura 2-1. Il formato dell’ora di default & a 24 ore
2 8 14
INFORMAZIONI IMPORTANT ...ttt s 13. Umidita ambientale per il funzionamento: <85% RH e 'orario € la data di default sono 2016-1-1 1:00.
CONTENUTI E SPIE SUL DISPLAY.... 14. Temperatura ambientale per conservazione e trasporto: d. Premendo ripetutamente il pulsante “START/STOP” lampeggeranno a turno
USO PREVISTO......cocoreiniiniecinn -20°C~50°C (-4°F~122°F) I'anno (primo utilizzo: di default 2016, il range & 2016~2099), il mese, il giorno,
CONTENUTI DELL'IMBALLAGGIO 15. Umidita ambientale per conservazione e trasporto: <85% RH I'ora e il minuto, si veda la figura 2-2 & 2-3 & 2-4 & 2-5 & 2-6. Mentre il numero
CONTROINDICAZIONI 16. Pressione ambientale: 80 kPa - 105 kPa lampeggia, premere il pulsante “MEM” per incrementare il valore; tenendo
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO ..... 17. Vita della batteria: ca. >270 volte premuto il pulsante “MEM” il numero incrementa piu velocemente.
i%g&?ESEATECMCHE" 18. Tutti ilcomponenﬁ che fanno parte del sistemaldi misurazione della | | ‘
CONFIGURAZIIE).N"E"EB.R‘"OCEDURE SPERATIVE NOtgrﬁj:)Sr;z,;nclq?_l: pompa, valvola, LCD, bracciale, sensore i j 1 { T —«
1. Inserimento della batteria............ 12 : pecifiche tecniche sono soggette a modifica senza preavviso. —= H\— Y — N
2. Regolazione della data e dell’ora. 13 ;" | / ‘ AN ‘
3. Collegare il bracciale al dispositivo 16 AVVERTENZA
4. Applicazione del bracciale.. 16 . s .
5. Postura del corpo durante la misurazione 1. Leggere attentamentg la gwga per I'uso e qualungue ;Itrg doc_u.menta2|one
6. Misurazione della pressione sanguigna presente n.ella. confe;|oqe prima .dl mettere in funznqne il Fj|sposnt|vo. )
7. Visualizzazione dei risultati memorizzati 2. Stare fermi e rilassati nei 5 minuti precedenti alla misurazione della pressione Figura 2-1 Figura 2-2 Figura 2-3
8. Cancellare le misurazioni dalla memoria . . sanguigna. |
9. Valutazione dell’ipertensione negli adulti. 23 3. Il bracciale deve essere sistemato all’altezza del cuore. : i < J‘ %
10. Descrizione allarme tecnico... 4. Durante la misurazione, non parlare e non muovere il corpo e il braccio. =t N n,ﬁ nn
11. Eliminazione dei guasti (1) 5. Usare sempre lo stesso braccio per la misurazione / ‘ AN T, ke —8:00 —
12. Eliminazione dei guasti (2) .. 6. Riposarsi e rilassarsi sempre per 1 0 1,5 minuti tra una misurazione e I'altra / | AN / ‘ N
MANUTENZIONE ...................... per permettere la ripresa della circolazione sanguigna nel braccio.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'UNITA Un prolungato gonfiaggio eccessivo (pressione del bracciale superiore a 300
INFORMAZIONE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA.. mmHg o mantenuta oltre 15 mmHg per piti di 3 minuti) della camera d’aria
INFORMAZIONI SULLA GARANZIA puo causare ecchimosi al braccio. Figura 2-4 Figura 2-5 Figura 2-6
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INFORMAZIONI IMPORTANTI 7. Consultare un medico se si hanno i seguenti dubbi: e. Durante la regolazione dell’orologio e della data, il dispositivo tornera auto-
Scostamenti rispetto alla normale pressione sanguigna 1) applicaz!one del bracci_ale su una ferita o in caso di infiammgzioni; maticarpente alla Modalita Standby se non si preme alcun pulsante per 30
T L A ) ) . 2) applicazione del bracciale a un arto con accesso o terapia intravascolare secondi.
Qualsiasi attivita fisica, I'eccitazione, lo stress, il mangiare, il bere, il fumare, la o derivazione arterio-venosa (A-V); f. E possibile spegnere il dispositivo premendo il pulsante “START/STOP” quan-
postura del corpo e molte altre attivita o fattori (ivi compresa la misurazione della 3) applicazione del bracciale sul lato in cui & stata eseguita una mastectomia do i minuti lampeggiano; data e ora sono confermate.
pressione sanguigna), influenzano il valore della pressione sanguigna. o una linfoadenectomia; Nota:
Per questo motivo, & piuttosto inusuale ottenere molteplici letture della pressione 4) utilizzo in concomitanza con altri dispositivi medicali di monitoraggio sullo 2.1 |l formato dell’orologio pud essere impostato dall’utente.
sanguigna identiche. stesso arto; 2.2 Nella Tabella 1 sono riportate le istruzioni sulle relazioni di conversione tra il
. . ) . . o 5) necessita di controllare la circolazione sanguigna del paziente. formato 24 ore e il formato 12 ore.
La pressione sanguigna varia continuamente - giorno e notte. | valori piu alti di 8. Questo sfigmomanometro elettronico & destinato esclusivamente ad
solito compaiono durante il giorno e i piu bassi verso mezzanotte. Di solito, il A adulti e non deve mai essere utilizzato sui bambini e sui neonati. Tabella 1
valore inizia ad aumentare verso le 15.00 e raggiunge il massimo livello durante il Consultare il proprio medico o altri operatori sanitari professionali prima di formato 24 ore formato 12 ore formato 24 ore formato 12 ore
giorno, quando la maggior parte delle persone & sveglia e attiva. usare questo dispositivo su ragazzi. 0:00 0:00 12:00 12:00
) i L o i . 9. Non usare il dispositivo in un veicolo in movimento, le misurazioni potrebbero 1:00 1:00 13:00 13:00
Alla luce di queste informazioni, si consiglia di misurare la pressione sanguigna risultare falsate. 2:00 2:00 14:00 14:00
piti o meno alla stessa ora ogni giorno. 10. Le misurazioni della pressione sanguigna determinate mediante questo di- 3:00 3:00 15:00 15:00
. o ) . . . spositivo sono equivalenti a quelle ottenute da un osservatore formato che 4:00 4:00 16:00 16:00
Misurazioni troppo frequenti possono provocare lesioni in quanto interferiscono utilizzi il metodo di auscultazione bracciale e stetoscopio, entro i limiti pre- 5:00 5:00 17:00 17:00
nella circolazione del sangue. E opportuno rilassarsi almeno 1-1,5 minuti tra una scritti dall’American National Standard Institute (ANSI - Istituto Americano di 6:00 6:00 18:00 18:00
misurazione e I'altra per consentire la ripresa della circolazione del sangue nel Normalizzazione), sfigmomanometri elettronici o automatici. 7:00 7:00 19:00 19:00
braccio. E raro ottenere ogni volta letture della pressione sanguigna identiche. 11. Le informazioni relative a potenziali interferenze elettromagnetiche o di altro 8:00 8:00 20:00 20:00
tipo tra lo sfigmomanometro e altri dispositivi, unitamente ai consigli volti a 9:00 9:00 21:00 21:00
evitare tali interferenze, sono riportate nella sezione INFORMAZIONI SUL- 10:00 10:00 22:00 22:00
11:00 11:00 23:00 23:00
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CONTENUTI E SPIE SUL DISPLAY LA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA. Si consiglia di mantenere una 3. Collegare il bracciale al dispositivo
F— d?StanZ? f“ glmeno 30 cm tfé{ il monitor per |3.Pr935i0n9 sanguigna e altri Inserire il connettore del tubo del bracciale nella presa, sul lato sinistro del dispo-
'38'38 'k‘ Q’* Sistolica (@), Individuazione dei batti d'SPOS[t_'V' WIreI§§s, come unita WLAN, forni a microonde, €cc. Non deve es- sitivo. Sincerarsi di aver inserito completamente il connettore, per evitare perdite
1:a8:38 20 20 18 irregolari sere utilizzato vicino a un DISPOSITIVO GCHIRURGICO HF attivo e alla stanza di aria durante il rilevamento della pressione sanguigna.
1 = " N U o &% Batteria scarica protetta da RF di un SISTEMA ME per la risonanza magnetica, in cui 'inten-
||('}I“':' ,gu r— Diastolica sita deII‘interferenz? elett_romagnetica e e]evata. ) o ) Evitare di comprimere o restringere il tubo con-
1 o P Batito &  Sgonfiaggio aria restante 12. Se durante una m|surazpneyde;lla_ pressione sanguigna si rileva un battito nettore durante la misurazione. Cid potrebbe
18 EB. 188 [ irregolare (IHB) a causa di un’aritmia, questo evento sara segnalato (¥) sul causare errori di gonfiaggio o lesioni provocate
display. In questa situazione, lo sfigmomanometro elettronico continuera a dalla pressione continua del bracciale.
funzionare ma i risultati potrebbero non essere accurati; quindi sara opportu-
no consultare un medico per un’accurata valutazione dei dati rilevati. P .
Il segnale IHB comparira in 2 situazioni: 4. Applicazione 9’?’ bracc:a.le
ndicatore di | 1) il coefficiente di variazione (CV) delle pulsazioni & >25%. a. Passare I'estremita del bracciale attraverso I'anel-
classificasions dela 2) Ogni intervallo si differenzia da quello precedente di > 0,14 s e il numero di lo di metallo (il bracciale & gia confezionato cosi),
pressione sanguigna queste pulsazioni supera il 53% del numero totale delle pulsazioni. tirare verso I'esterno (in direzione opposta al cor-
Presa del tubo - S 13. Si prega di non usare altri bracciali oltre a quello fornito in dotazione, poiché po), stringere e chiudere con il velcro. Si veda la ——
dell'aria — potrebbero causare rischi alla biocompatibilita ed errori nella misurazione. figura 4-1. . .
/ j 14. E possibile che il sistema non rispetti le proprie specifiche tecniche se b. Posizionare il bracciale attorno al braccio sinistro =2 em
LL‘; & conservato o utilizzato a temperature e livelli di umidita diverse da nudo 1-2 cm sopra al gomito. ) i
L WL quelli consigliati. c. Se il bracciale viene posizionato attorno al braccio
. . . N g tubo bracciale 15. Non condividere il bracciale con persone infette per evitare il rischio di sinistro, posizionare il tubo dell'aria al centro del
Pulsante “START/STOP”  Pulsante “MEMORIA' contrarre infezioni. braccio in linea col dito medio. Si veda la Figura 4-2.
Nota: Le immagini presenti in questo manuale sono da intendersi soltanto a titolo 16. Il presente dispositivo & stato testato ed e risultato conforme ai limiti previsti Se il bracciale viene posizionato attorno al braccio Figura 4-2
di riferimento.
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USO PREVISTO per i dispositivi digitali di Classe B, ai sensi della sezione 15 delle normative destro, posizionarlo in modo che il tubo dell’aria
Lo sfigmomanometro elettronico completamente automatico & indicato per uso !:CC. Tali limiti sono concepilti per fqrnire_una prote_zionel ragionevole dallg sia di fianco al gomito. Si yeda Ia.Figura 4-3.
professionale o domestico ed & un sistema non invasivo di misurazione della |nterf‘e.renze nocive in caso di |‘nlstallz:.12|one inzona res!den2|ale. Il presepte di- d. L_Jng vc_)lta seduti, mettere I! br§c0|o Su una super- 1102cm
pressione sanguigna. E stato ideato per misurare la pressione diastolica e sisto- sposqu_generz_i, utilizza e puo irradiare energia a re_x_:lmfregue_anze‘e, se instal- ficie piana, come un’a scrivania o un tavolo, col
lica e la frequenza del polso di un adulto tramite una tecnica non invasiva, nella !ato e utilizzato in modo non conforme elxlle'pres.entl |stru;|on|, puo provocare pglmq r|vo|t9 verso I alto. Attenzmpe'a non ada-.
quale un bracciale gonfiabile avvolge la parte superiore del braccio. La circonfe- |nterferenzg de_lrjno;e per le comunicazioni raqlo. Tut?awa, non vi & garanzia giare il propno_bracmo S:.J| ?ubo dell aria, altrimenti
renza del bracciale varia da 22cm a 48cm (ca. 8-18,2"). che non 5|lver|f|‘clh|no |nterfer‘enzel in una particolare installazione. Qualora il si ostrUI.rebbe il flusso d aria al bracciale.
presente dispositivo provochi un’interferenza dannosa per la e. |l bracciale deve adattarsi perfettamente al brac- Figura 4-3
ricezione radiofonica o televisiva, che pud essere determinata dall’accensio- cio. Si dovrebbe essere in grado di inserire un dito
CONTENUTI DELL'IMBALLAGGIO ne e dallo spegnimento del dispositivo stesso, si incoraggia I'utente a tentare tra il braccio e il bracciale.
1 Sfigmomanometro di correggere I'interferenza attuando una o piu delle seguenti misure:
1 Guida operativa - Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione. Nota:
1 bracciale 22-30cm (8-117)” - Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore. ¢ Siprega di fare riferimento alle misure dei bracciali disponibili nel capitolo
1 Custodia Morbida - Collegare il dispositivo a una presa che abbia un circuito diverso da quello “SPECIFICHE TECNICHE”, per accertarsi di usare un bracciale appropriato
al quale & collegato il ricevitore. alla circonferenza del proprio braccio.
- Consultare il rivenditore o un tecnico esperto di radio/TV per |'assistenza. e Usare sempre lo stesso braccio per la misurazione
CONTROINDICAZIONI . 17. Non effettuare misurazioni su pazienti con soggetti ad aritmie frequenti. ¢ Non muovere il braccio, il corpo o il dispositivo e non spostare il tubo di gom-
L'uso di questo sfigmomanometro elettronico & sconsigliato per chi soffre 18. Il dispositivo non & adatto all’uso su bambini, neonati o donne in gravidanza. ma durante la misurazione.
di gravi aritmie. (Non sono stati condotti test clinici su bambini, neonati o donne in gravidan- e Stare fermi e rilassati nei 5 minuti precedenti alla misurazione della pressione
za). sanguigna.
19. Movimenti e tremori possono influenzare i risultati di misurazione. ¢ Si prega di tenere il bracciale pulito. Se si dovesse sporcare, staccarlo dal
20. Il dispositivo non funziona su pazienti con scarsa circolazione periferica, dispositivo e pulirlo con un detergente delicato, quindi risciacquare bene con
nello specifico bassa pressione sanguigna o bassa temperatura corporea (il acqua fredda. Non asciugare mai il bracciale in un’asciugatrice e non stirarlo.
flusso sanguigno risulterebbe troppo scarso nell’area di misurazione).
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Mediante il metodo oscillometrico e un sensore di pressione integrato in silico-
ne, la pressione sanguigna e la frequenza del polso possono essere misurate in
modo automatico e non invasivo. Il valore della pressione e la frequenza del polso
saranno visualizzati sul display LCD. Le ultime misurazioni 4x30 possono essere
salvate nella memoria con data e ora. Lo sfigmomanometro elettronico & confor-
me ai seguenti standard: IEC 60601-1 Edizione 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/
A1:2013 (Apparecchi elettromedicali-- Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza
di base e prestazioni essenziali), EC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015 (Appa-
recchi elettromedicali -- Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e
prestazioni essenziali - standard collaterale: compatibilita elettromagnetica - re-
quisiti e test), IEC80601-2-30:2009+AMD1: 2013/EN IEC80601-2-30:2019 (Ap-
parecchi elettromedicali — Parte 2-30: Requisiti speciali per la sicurezza di base e
prestazioni essenziali degli sfigmomanometri non invasivi automatici) EN 1060-1:
1995 + A2: 2009 (Sfigmomanometri non invasivi - Parte 1: Requisiti generali),
EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (Sfigmomanometri non invasivi - Parte 3: Requisiti
supplementari per sistemi elettromeccanici di misurazione della pressione san-
guigna); 1ISO81060-2:2013 (Sfigmomanometri non invasivi - Parte 2: Validazione
clinica della tipologia di misurazione automatica).
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. Il dispositivo non funziona su pazienti con cuore e polmoni artificiali (per

mancanza di frequenza del polso).

22. Consultare il medico prima di utilizzare il dispositivo per ciascuna delle se-
guenti condizioni: aritmie comuni quali battiti prematuri atriali o ventricolari o
fibrillazione atriale, arteriosclerosi, perfusione scarsa, diabete, preeclampsia,
malattie renali.

23. |l paziente & I'operatore previsto.

24. Ogni cambiamento o modifica non approvati espressamente dalla parte re-
sponsabile della conformita potrebbero causare la revoca dell’autorizzazione
all’'uso del dispositivo.

25. L'ingerimento delle batterie e/o del liquido delle batterie & estremamente
pericoloso. Mantenere le batterie e il dispositivo lontano dalla portata dei
bambini e da persone che potrebbero danneggiare se stessi e terzi.

26. Non usare il dispositivo in caso di allergia alla plastica o alla gomma.

CONFIGURAZIONE E PROCEDURE OPERATIVE

1. Inserimento della batteria

a. Aprire il coperchio del vano batterie sulla parte posteriore del dispositivo.

b. Inserire quattro batterie tipo “AAA”. Prestare attenzione alla corretta polarita.
c. Chiudere il coperchio del vano batterie.

Quando il display LCD visualizza il simbolo della batteria “ , sostituire tutte
le batterie.

Le batterie ricaricabili non sono adatte per questo dispositivo.

Si raccomanda di pulire il bracciale dopo 200 misurazioni.
* Non posizionare il bracciale attorno al braccio se questo presenta infamma-
zioni, malattie acute, infezioni e lesioni alla cute.

5. Postura del corpo durante la misurazione

Misurazione da seduti

a. Sedersi con i piedi appoggiati sul pavimento e
non accavallare le gambe.

b. Appoggiare il palmo girato verso I'alto di fronte a
voi su una superficie piana come una scrivania o
un tavolo.

c. llcentro del bracciale deve essere sistemato all’al-
tezza dell’atrio destro del cuore.

Misurazione da sdraiati

a. Sdraiarsi in posizione supina.

b. Appoggiare il braccio sinistro lungo il corpo, late-
ralmente, con il palmo girato verso I'alto.

c. Il bracciale deve essere sistemato all’altezza del
cuore.
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6. Misurazione della pressione sanguigna 10. Descrizione allarme tecnico ]
a. Dopo aver applicato il bracciale e aver assunto una iégﬁgasg Se la pressione sanguigna (sistolica o diastolica) rilevata non rientra nei valori d Fabbricante
posizione comoda, premere il pulsante “START/ ™ riportati nelle SPECIFICHE TECNICHE, la scritta ‘HI’ o ‘Lo’ verra visualizzata sul
STOP”. ‘II display visualizza tutti i caratteri per I'au- 388 display LCD del dispositivo come errore tecnico. In questo caso, si prega di &I Data di fabbricazione
to-test. E possibile controllare il display LCD confron- \{.}, consultare un medico o di verificare che siano state rispettate le istruzioni d’'uso
tandolo con la figura a destra. Contattare il centro di o [] del prodotto. Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
assistenza qualora un segmento non fosse visualizza- 8‘ EE' EB La modalita di allarme tecnico (che si attiva quando la pressione sanguigna non PP P
to. rientra nei valori della gamma di misurazione) & preimpostata in fabbrica e non @l N di seri
b. A questo punto, viene visualizzata I'unita di memoria corrente (f?}, A.R0 rQ]). puo essere regolata o disattivata. A questa condizione di allarme ¢ attribuita una umero di serie
Premere il pulsante “MEM” per passare da un’unita di memoria all’altra. Confer- bassa priorita in conformita alla normativa IEC 60601-1-8. P20 Grado di protezi dellinvol
mare la selezione, premendo il pulsante “START”. L'unita di memoria corrente L’allarme tecnico & senza ritenuta e non & necessario resettarlo. |l segnale visua- rado di protezione dell involucro
puo essere confermata anche automaticamente, dopo 5 secondi di inattivita. lizzato sullo schermo LCD scomparira automaticamente dopo circa 8 secondi. L . .
c. Il dispositivo gonfia il bracciale fino a creare una pres- T Conservare in luogo fresco ed asciutto
sione sufficiente per la misurazione. Quindi rilascia
lentamente I'aria dal bracciale ed esegue la misura- e .
| dallal I
zione. Infine calcola e visualizza sul display LCD la 4\ Conservare al riparo dalla luce solare
pressione sanguigna e la frequenza del polso. L’indi- .
catore di classificazione della pressione sanguigna e il Codice prodotto
simbolo del battito irregolare (se presente) lampegge- -
ranno sullo schermo. LOT Numero di lotto
Il risultato sara memorizzato automaticamente nel dispositivo.
d. Dopo la misurazione, il dispositivo si spegne automaticamente dopo 1 minuto
di inattivita.
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e. Durante la misurazione, & possibile premere il pulsante “START/STOP” per 11. Eliminazione dei guasti (1) INFORMAZIONE SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
spegnere il dispositivo manualmente.
o i i . ) PROBLEMA POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE Tabella 1
Nota: Consultare un operatore sanitario professionale per I'interpretazione dei Emissioni
valori relativi alla pressione. La posizione del bracciale | Applicare il bracciale in modo
R%’;;gg;e:snogzgfo corretto e riprovare. Fenomeno Conformita Ambiente
7. Visualizzazione dei risultati memorizzati stretto adeguatamente. elettromagnetico
a. In modalita standby, premendo il pulsante “MEM” il monitor visualizzera il Emissioni . -
! - " S : : o missioni RF CISPR 11 Ambiente sanitario
segno del gruppo corrente. Verra visualizzata la quantita di risultati nell’area La postura del corpo non | Rivedere le sezioni “POSTURA Gruppo 1, Classe B domestico
di memoria corrente dell’utente. Si veda la figura 7. Premere “START/STOP” era corretta durante il test. | DEL CORPO DURANTE ’
per cambiare gruppo, premere “MEM” per confermare il gruppo corrente. Sul Il display LCD L’;\ M'_SU_RA_ZK)tNE .ldte”i Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Ambiente sanitario
display LCD sara visualizzato il valore medio di tutti i risultati nell’area di me- visualinaa un istruzioni & ripetere 1l test. Classe A domestico
moria corrente: dell’ut_ente. Si yeda la Figura 7‘-1 .Se nessun valore & sltato me- risultato anomalo. | Durante il test avete Rilassatevi e ripetete il test Fluttuazioni di tensione |EG 61000-3-3 Ambiente sanitario
morizzato nell’area di memoria corrente dell’utente, il display LCD visualizza parlato, mosso il corpo o avendo cura di non muovervi © v '
“0” per la pressione sanguigna e la frequenza del polso. Si veda la Figura 7-2. il braccio, oppure eravate | o parlare. e sfarfallii Conformita domestico
b. Premere il pulsante “MEM”, il display LCD visualizza il valore medio di tutti i in stato di agitazione,
risultati misurati tra le ore 5.00 e le ore 9.00 negli ultimi 7 giorni nell’area di nervosismo, ansia.
memoria corrente utente. Vedere la figura 7-3. Se nessun valore & stato me- Battit di ) | Luso di to sfi
morizzato dalle ore 5.00 alle 9.00 negli ultimi 7 giorni, il display LCD visualizza (aerlitrlnci)a)car laco irregolare m‘éfr‘; ;lgt‘t‘fm‘;j f;“c‘;:;”ﬁ;to
“0” per la pressione sanguigna e la frequenza del polso. Vedere la figura 7-4. . N ; consig
per chi soffre di gravi aritmie.
21 27 33
— 12. Eliminazione dei guasti (2) Tabella 2
00 : "B B E 8 Porta di Protezione
PROBLEMA POSSIBILE CAUSA SOLUZIONE
/ l'l E 8 .l:" Fenomeno Norme EMC Livelli del test d’immunita
i y | | Il display LCD Batteria scarica. Sostituire le batterie. di base N .
A" 8 \W v B l'l 91—545;. o |(ﬁ:r@ 80 r‘?&ﬂﬁ 0 visualizza il simbolo Ambiente sanitario
I I della batteria 1NNl domestico
Figura 7 Figura 7-1 Figura 7-2 Figura 7-3 Figura 7-4 II display LCD II sistema della pressione Scarica elettrostatica IEC 61000-4-2 +8 kV a contatto
. o . . . visualizza “Er 0” ¢ instabile prima della +2KV, +4KkV, +8KkV, +15kV
c. Premere nuovamente il pulsante “MEM”, il display LCD visualizza il valore misurazione. in aria
medio di tutti i risultati misurati tra le ore 18.00 e le ore 20.00 negli ultimi 7 - — Non muoversi
giorni nell’area di memoria corrente utente. Vedere la figura 7-5. UlgLIJSaFI)llzazyaL%? 4 :;”p%?s'g:er!z‘gﬁa e riprovare. Campo elettromagnetico | IEC 61000-4-3 10V/m
Se nessun valore e stato memorizzato dalle ore 18.00 alle ore 20.00 negli P . di energia RF irradiata 80MHz-2.7GHz
ultimi 7 giorni, il display LCD visualizza “0” per la pressione sanguigna e la Il display LCD Impossibile rilevare 80% AM a 1kHz
frequenza del polso. Vedere la figura 7-6. visualizza “Er 2” la pressione diastolica. — . - —
Vicinanza di campi IEC 61000-4-3 Fare riferimento
o1 2] PR M -1 ] N Il display LCD Sistema pneumatico bloccato Applicare il bracciale magnetici da apparecchi alla tabella 3
([X] X 'gzsé [T} 9:58 [} 330 ‘E visualizza “Er 3” o bracciale troppo gonfio in modo corretto di comunicazione
-1 Xl Xl X ‘19 e quindi stretto. € riprovare. S_e il RF wireless
| o~ | ! | AR l.l I/ o | ! II display LCD Perdita nel sistema pneumatico | Tonior continua a
l@-’ﬁ BB ﬁ-(_ D | N ‘é '*\1 - E* I/L\éi BB visua’l)izzya “Er 4” o bracciale troppo g%nfio comportarsi in modo Campi magnetici IEC 61000-4-8 30A/m
T~ \ 1 77 e quindi stretto. g?sﬁ?bﬂ?ér?lzglt:rs iIII a frequenza nominale 50Hz 0 60Hz
f ) ) ] di rete
igura 7-5 Figura 7-6 Figura 7-7 Figura 7-8 Figura 7-9 produttore.
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d. Premere nuovamente il pulsante “MEM” e sara visualizzato il risultato piu re- Il display LCD Pressione del bracciale superio- $9b_ella 3 di . ici d hi di . . RF wirel
cente con data e ora. Vedere la figura 7-7. Il simbolo del battito irregolare (se i liore “Ey. £ icinanza di campi magnetici da apparecchi di comunicazione RF wireless
s - o € A | visualizza “Er 5 re a 300 mmHg.
presente) e I'indicatore di classificazione della pressione sanguigna lampeg- " R " .
geranno contemporaneamente. Se nessun valore & stato memorizzato nell’a- Il display LCD Oltre 3 minuti con pressione del | Ripetere la misura- Frequenza di prova | Banda (MHz) | Livelli del test d’immunita
rea di memoria corrente utente del dispositivo, il display LCD visualizza “0” visualizza “Er 6 bracciale superiore a 15 mmHg | zione dopo cinque (MHz) Ambient tari fessional
N ) . N - - minuti. Se il monitor mbiente sanitario professionale
per la pressione sanguigna e la frequenza del polso. Vedere la figura 7-8. II display LCD Errore di accesso EEPROM. !
e. Premere nuovamente il pulsante “MEM” per rivedere il risultato successivo. visualizza “Er 7” gggm‘aulg izﬁ:{;re 385 380-390 Modulazione a impulsi 18Hz, 27V/m
Yedert?’ Ig f|ggra 7-9. 'In qyestq modo,' premeon r|p9tut_amenlte il pulsante Il display LCD Erore di controllo i distribL;tore locale 450 430-470 FM, deviazione +5kHz, seno 1kHz,
MEM?” si ottiene la visualizzazione dei rispettivi valori misurati precedente- e e A A i " Ny 28V/m
mente. visualizza “Er 8 dei parametri del dispositivo. o il produttore.
f. Quando si rivedono i risultati, il dispositivo si spegne automaticamente dopo Il display LCD Errore nei parametri 710 704-787 Modulazione a impulsi 217Hz, 9V/m
1 minuto di inattivita. In alternativa, & possibile premere il pulsante “START/ visualizza “Er A” del sensore di pressione. 745
STOP” per spegnere il dispositivo manuaimente. Nessuna risposta Funzionamento non corretto o Estrarre le batterie per 780
- - . . . . . . i forte interf i inuti, quindi . R .
Nota: Quando il dispositivo visualizza la misurazione, I'indicatore cromatico ﬁ%i?:;nz} F:)rzmiiseri- e?etfrgnngenr:{z: f;?%ﬁ:l:::gu b quind 810 800-960 Modulazione a impulsi 18Hz, 28V/m
di classificazione puo essere visualizzato con un colore differente a seconda che mento della batteria. ' ' 870
si tratti di pressione sistolica e diastolica. Consultare la sezione
“VALUTAZIONE DELL’IPERTENSIONE NEGLI ADULTI” 930
1720 1700-1990 Modulazione a impulsi 217Hz,
MANUTENZIONE T8t 28V/m
A Non far cadere il dispositivo e non sottoporlo a forti urti. 1970
2. A Evitare alte temperature o esposizione diretta ai raggi solari.
Non immergere il dispositivo in acqua, per non danneggiarlo irreparabilmente.
23 29 35
8. Cancellare le misurazioni dalla memoria 3. Se il dispositivo & conservato a passa temperatura, lasciare che raggiunga 2450 2400-2570 Modulazione a impulsi 217Hz,
Mentre un qualsiasi risultato & visualizzato, tenendo premuto il pulsante “MEM” IaAtemperatura ambiente prima di usarlo. 28V/m
per tre secondi, tutti i risultati saranno cancellati. 4 Non tentare di smontare il dispositivo - - .
! « - - . . - 5240 5100-5800 Modulazione a impulsi 217Hz, 9V/m
Premere il pulsante “START/STOP” per spegnere il dispositivo. 5 Si raccomanda di controllare il funzionamento del dispositivo ogni 2 anni P
oppure dopo una riparazione. Si prega di contattare il centro assistenza. 5500
. 6. Pulire il dispositivo con un panno morbido e asciutto oppure con un panno 5785
:;.ﬂ 1 I' l morbido ben strizzato, leggermente inumidito con acqua, alcool disinfettan-
i0:08 l_ L te diluito o detergente diluito.
riri 7. Nessun componente del dispositivo richiede manutenzione da parte dell’'u- . ) ) o
Ly tente. Gli schemi elettrici, le liste dei componenti, le descrizioni, le istruzioni Smaltimento: I prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti do-
per la taratura, e tutte le altre informazioni utili sono fornite al personale tec- gaesrgtt:tlérggr:tzgtrltgri\j/glgoallylz‘glgeodZrier:ggojgailrsg;‘faﬁt; ggrlkl?l iﬁ?g; chcl_g’ijgﬁ
nico quallflcatlo e autongzgto all as:.SISten.z.a per i componenti del dispositivo apparecchiature elettriche ed elettroniche.
che sono stati riconosciuti come riparabili. —
8. Il dispositivo pud mantenere le sue caratteristiche di prestazione e di sicu- CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
9. Valutazione dell’ipertensione negli adulti rezza per un minimo di 10.000 misurazioni o tre anni di utilizzo; I'integrita Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
Le seguenti linee guida per la valutazione dell’ipertensione (senza tener conto del bracciale viene mantenuta per oltre 1.000 cicli di apertura- chiusura del
dell’eta o del sesso) sono state definite dall’Organizzazione Mondiale della Sa- velcro. ) . . o
nita (OMS). Si noti che altri fattori (per es. diabete, obesita, fumo, ecc.) devono 9. Il monitor necess}ﬂa 6 ore perlscal‘dar5| dalla temperatqrg di stoccaggmlmlm—
essere presi in considerazione. Consultare il proprio medico per una valutazione ma tra un uso e I'altro. Il monitor & pronto ad essere utll}zzato'secoondo il suo
precisa e non apportare mai variazioni alla propria terapia. USO PREVISTO quando la temperatura ambiente raggiunge i 20°C. .
10. Il monitor necessita di 6 ore per raffreddarsi dalla temperatura di stoccaggio
massima tra un uso e I'altro. Il monitor € pronto ad essere utilizzato secondo
il suo USO PREVISTO quando la temperatura ambiente raggiunge i 20°C.
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Classificazione della pressione arteriosa negli adulti

Sistolica
(mmHg)
— e CLASSIFICAZIONE SBP DBP Colore
180 3 . o PRESSIONE ARTERIOSA | mmHg mmHg i
160 | Perensione moderata Ottimale <120 <80 verde
150 Ipertensione leggera Normale 120-129 | 80-84 verde
Alta-normale Alta-normale 130-139 85-89 verde
130 Normale Ipertensione Grado 1 140-159 90-99 giallo
120 Ipertensione Grado 2 160-179 | 100-109 | arancione
Ipertensione Grado 3 >180 >110 r0Sso
80 85 90 100 110 Diastolica OMS/ISH Definizioni e classificazione dei livelli di pressione arteriosa

mHg)

Nota: La tabella non intende fornire dati da confrontare in casi di emergenza
o nel caso in cui debba essere pronunciata una diagnosi, pertanto, i colori ser-
vono solo a distinguere i vari livelli della pressione sanguigna.

11. Non &€ ammessa alcuna manutenzione quando il monitor & in funzione.

12. Siracccomanda di disinfettare il bracciale 2 volte alla settimana all’'occorren-
za (per esempio, in ospedale o in clinica). Pulire il lato interno del bracciale (il
lato a contatto con la pelle) con un panno morbido inumidito con alcol etilico

(75-90%) e strizzato, quindi lasciare asciugare il bracciale all’aria.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'UNITA

Seguire le istruzioni per I'uso

Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per I'uso

Parte applicata di tipo BF
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ANDON VALUE DIGITAL
BLOOD PRESSURE MONITOR

Operation Guide /

SPECIFICATIONS

1. Product name: Arm Blood Pressure Monitor

2. Model: 32901 / KD-5923

3. Classification: Internally powered, Type BF applied part, IP20, No AP or APG,
Continuous operation

4. Machine size: Approx. 107 mm x 80 mm x 52 mm

5. Cuff circumference: 22-30 cm (8-11”), 30-42 cm (11-16”) optional,
42-48 cm (16-18.2") optional.

6. Weight: Approx. 1669 (5 27/32 o0z.) (exclude batteries and cuff)

7. Measuring method: oscillometric method, automatic air inflation and meas-
urement

8. Memory volume: 4x30 times with time and date stamp

9. Power source: batteries: 4x1.5V mm = SIZE AAA

10. Measurement range:
Cuff pressure: 0-300 mmHg

Systolic: 60-260 mmHg

Diastolic: 40-199 mmHg

Pulse rate: 40-180 beats/minute
11. Accuracy: Pressure:  +3 mmHg

Pulse rate: Less than 60: +3bpm
More than 60 (incl.): 5%
precision of the displayed values: TmmHg
12. Environmental temperature for operation: 10°C~40°C (50°F~104°F)

Avoid the battery fluid to get in your eyes. If it should get in your eyes, im-
mediately rinse with plenty of clean water and contact a physician.

The negative terminal of the battery needs to be compressed into the bat-
tery compartment properly after horizontal compression of the negative
electrode. The battery is in contact with the spring

Make sure the battery cover is intact and not damaged before installing
the battery.

The monitor, the batteries and the cuff, must be disposed of according to
dae local regulations at the end of their usage.

2. Clock and date adjustment

a. At first the Blood Pressure Monitor is totally off, once you insert the battery,

the Blood Pressure Monitor will enter Clock and Date Adjustment Mode.

If the time of the device is already set and need to be changed, adjustment

can be reached by pressing both the “START/STOP” and “MEM” button for 3

seconds in Standby Mode.

. In Clock and Date Adjustment Mode , the time format will blink at first , see
picture2-1. The default time format is 24h and the default clock and date is
2016-1-1 1:00.

. Press the button “START/STOP” repeatedly, the year (first usage: default is
2016, range is 2016~2099), month, day, hour and minute will blink in turn, see
picture 2- 2& 2-3 & 2-4 & 2-5 & 2-6. While the number is blinking, press the
button “MEM” to increase the number, keep on pressing the button “MEM”,

I3

o

o
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IMPORTANT INFORMATION .3 13. Environmental humidity for operation: <85% RH the number will increase faster.
CONTENTS AND DISPLAY INDICATORS . 4 14. Environmental temperature for storage and transport: | | \
INTENDED USE............... 5 -20°C~50°C (-4°F~122°F) j | l [ 1
PACKAGE CONTENTS 5 15. Environmental humidity for storage and transport: <85% RH T '1\— 205 — % i J
CONTRAINDICATION.... 5 16. Environmental pressure: 80kPa-105kPa < ‘ / ‘ AN ‘
ggggg%}ﬁgi‘%ﬂlpﬂo - 6 17. Battery life: Approx 270 times.
NOTICE - g 18. All components belonging to the pressure measuring system, including ac-
SETUP AND OPERATING PROCEDURES 1o cessories: Pump, Valve, LCD, Cuff, Sensor
1. Battery loadi .
o Ci)cir)én%ad;g adjustment 13 Note: These specifications are subject to change without notice. Picture 2-1 Picture 2-2 Picture 2-3
3. Connecting the cuff to the monitor 15 ‘ ‘
4. Applying the cuff .......cevvvvvererernnnns 16 f
5. Body posture during measurement 17 NOTICE . o . . . . = — AN Lﬁ \m‘_‘/
6. Taking your blood pressure reading .. 18 1. Read all of the information in the operation guide and any other literature in / ‘ AN +— OBE— —&00 —
7. Displaying stored results ............c...... 19 the box before operating the unit. / ‘ AN / ‘ AN
8. Deleting measurements from the memory .. 21 2. Stay quiet, calm and rest for 5 minutes before blood pressure measurement.
9. Assessing high blood pressure for adults 22 3. The cuff should be placed at the same level as your heart.
10. Technical alarm description. 238 4. During measurement, neither speak nor move your body and arm.
11. Troubleshooting (1).... 24 5. Measuring on same arm for each measurement. Picture 2-4 Picture 2-5 Picture 2-6
12. Troubleshooting (2). 6. Please always relax a minimum moment of 1 to 1.5 minutes between meas-
MAINTENANCE................ urements to allow the blood circulation in your arm to recover. e. During adjusting clock and date, the monitor will go back to Standby Mode
EXPLANATION OF SYMBOLS ON UNIT... Prolonged over-inflation (cuff pressure exceed 300 mmHg or maintained automatically when no button will be pressed within 30 seconds.
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION ... above15 mmHg for longer than 3 minutes) of the bladder may cause ecchy- f. You can turn off the monitor by pressing “START/STOP” button when the
WARRANTY INFORMATION moma of your arm. minute is blinking, then the time and date is confirmed.
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IMPORTANT INFORMATION 7. Consult your physician if you have any doubt about below cases: Note:
. 1) The application of the cuff over a wound or inflammation diseases; 2.1 The clock format could be set by user.
Norma( blooq Pressyre fluctuation . L . 2) The application of the cuff on any limb where intravascular access or ther- 2.2 Table 1 instructs the conversion relations between 24 hour format and 12
All physical achwty,lgxlcnement, stre;s, ea’glng, dr']nklng, smoking, body posture apy, or an arterio-venous (A-V) shunt, is present; hour format.
and many other activities or factors (including taking a blood pressure measure- 3) The application of the cuff on the arm on the side of a mastectomy or
ment) will influence blood pressure value. Because of this, it is mostly unusual to lymph node clearance; Tab‘ez‘ h — — —
ini i i ; ’ 4 format 1 t 4 t 12 t
obtain identical multiple blood pressure readings. g;gien;iur:gneous'y used with other monitoring medical equipments on the o;:rogrma 1::)10 :’:;Ina o1uzr:03rma 1::0 ::wma
Blood pressure fluctuates continually day and night. The highest value usually 5) Need to check the blood circulation of the user. 1:00 1:00 AM 13:00 1:00 PM
appears in the daytime and lowest one usually at midnight. Typically, the value 8. This Electronic Sphygmomanometers is designed for adults and 2:00 2:00 AM 14:00 2:00PM
begins to increase at around 3:00AM, and reaches to highest level in the daytime should never be used on infants or young children. Consult your phy- 8:00 3:00 AM 15:00 3:00PM
while most people are awake and active. sician or other health care professionals before use on older children. g:gg g:gg m 1?82 ;:gg Em
L . o 9. Do not use this unit in a moving vehicle, This may result in erroneous - - - -
Considering the above information, it is recommended that you measure your measurement. 6:00 6:00 AM 18:00 6:00 PM
blood pressure at approximately the same time each day. 10. Blood pressure measurements determined by this monitor are equivalent to ;Zgg ;ﬁgg :m ;gjgg ;:gg zm
. . those obtained by a trained observer using the cuff/stethoscope auscultation - - - -
Too frequent measurements may cause injury due to blood flow interference, method, within the limits prescribed by the American National Standard Insti- 900 900 AM 210 900 PM
please always relax a minimum moment of 1 to 1.5 minutes between measure- tute, Electronic or automated sphygmomanometers. 10:00 10:00 AM 22:00 10:00 PM
ments to allow the blood circulation in your arm to recover. It is rare that you 11. Information regarding potential electromagnetic or other interference be- 11:00 11:00 AM 23:00 11:00 PM
obtain identical blood pressure readings each time. ; ; ; ;
p 9 tweep the bllood pressure mpmtor and other devices together with advice re- 3. Connecting the cuff to the monitor
garding avoidance of such interference please see part ELECTROMAGNET- ) . . . .
IC COMPATIBILITY INFORMATION. It is suggested that the blood pressure Insert the cuff tubing connector into the socket in the left side of the monitor.
monitor be kept at least 30 cm aV\;ay from other wireless devices. such as Make certain that the connector is completely inserted to avoid air leakage dur-
WLAN unit, microwave oven, etc.lt can’t be used near active HF SURGICAL ing blood pressure measurements.
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CONTENTS AND DISPLAY INDICATORS EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME SYSTEM for magneticres- Avoid compression or restriction of the con-
onance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high. nection tubing during measurement, which
a5-a8 "'Un . 12. If Irregular Heartbeat (IHB) brought by common arrhythmias is detected in may cause inflation error, or harmful injury due
wasas Y (@) irregular heartbeat symbol the procedure of blood pressure measurement, a signal of () will be dis- to continuous cuff pressure.
= - - played. Under this condition, the Electronic Sphygmomanometer can keep
M ’:"Hh‘ [ Dastolc K% lowhamary function, but the results may not be accurate, it's suggested that you consult 4. Applying the cuff
() 58 e Vo P - ) with your physician for accurate assessment. a. Pulling the cuff end through the medal loop (the
A°g8Y "BB | pulse A defists the remnent s There are 2 conditions under which the signal of IHB will be displayed: " ouff isg ackaged like this a?lread ) turn it ou?ward
1) The coefficient of variation (CV) of pulse period >25%. fp g bod d i hty "t dal th
2) The difference of adjacent pulse period>0.14s, and the number of such &Yay frontw yourso y). in ?_1 en itand close the -
pulse takes more than 53 percentage of the total number of pulse. b Pleaf:ftha:ceur?;rozi dpl:ti:se loft arm 1-20m above o ctured-
13. Please do not use the cuff other than supplied by the manufacturer, other- . the elbow foint g
wise it may bring biocompatible hazard and might result in © eloow joint. -
measurement error. c. If. you plgce theAcuff around left aArmA,posmon the
e 14. The monitor might not meet its performance specifications or cause ar tube in the mlddlg of your arm in line with your
Classification Indicator | safety hazard if stored or used outside the specified temperature and middle finger. See picture 4'2'. Picture 4-2
Air tube socket humidity ranges in specifications. If you place the cyff arou.nd right arm, apply the
15. Please do not share the cuff with other infective person to avoid ouff so that ?he air tube is at the side of your
cross-infection. elbow. See picture 4-3. o .
) 16. This equipment has been tested and found to comply with the limits for a d. While seated, place palm upside in front of you on oeem
Rubbertube  Cufftubing connector. Cuff Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits a flat surface such as a desk or table. Be careful
STARTISTOR™ buittons SMENE Biten are designed to provide reasonable protection against harmful interference ?:stt:i?: t?lf; z‘llgl\j\: g;r:ir()tg 'f(:ee i::f:Ube’ or otherwise
Note: The pictures in the manual are for reference only. in a residential installation. This equipment generates, uses and can radiate e. The cuff should fit comfortably, )./et snugly around ) -
icture 4-
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INTENDED USE radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with your arm. You should be able to insert one finger between your arm and the
Fully Automatic Electronic Blood Pressure Monitor is for use by medical profes- the instructions, may cause harmful interference to radio communications. cuff.
sionals or at home and is a non-invasive blood pressure measurement system However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular Note:
intended to measure the diastolic and systolic blood pressures and pulse rate of installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or tel- . olt::. for 1o the cuff circum i “SPECIFICATIONS” t K
an adult individual by using a non-invasive technique in which an inflatable cuff is evision recept|on, which can be determined by tqrnlng the equipment off and easﬂe1 rtetzr o the cg ' mrc;m erenge range in 0 make
wrapped around the upper arm. The cuff circumference is limited to 22cm-48cm on, the user is encouraged to fry to correct the interference by one or more sure that the appropriate cuTt IS used.
(approx. 8-18.2"). of the following measures: * Measure on the same arm each time.
- Reorient or relocate the receiving antenna. ¢ Do not move your arm, body, or the monitor and do not move the rubber tube
- Increase the separation between the equipment and receiver. during measurement.
PACKAGE CONTENTS - Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to e Stay quiet, calm for 5 minutes before blood pressure measurement.
1 Blood Pressure Monitor which the receiver is connected. * Please keep the cuff clean. If the cuff becomes dirty, remove it from the mon-
1 Operation Guide - Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help. itor and clear it by hand in a mild detergent, then rinse it thoroughly in cold
1 Arm cuff 22-30cm (8-117) 17. Measurements are not possible in patients with a high frequency of arrhyth- water. Never dry the cuff in clothes dryer or iron it. Clean the cuff after the
1 Soft Storage Case mias. usage of every 200 times is recommended.
18. The device is not intended for use on neonates, children or pregnant women. ¢ Do not place the cuff around your arm if the arm has any inflammation, acute
(Clinical testing has not been conducted on neonates, children or pregnant diseases, infections skin wounds.
CONTRAINDICATION o _ . . women)
It is inappropriate for people with serious arrhythmia to use this Electronic 19. Motion, trembling, shivering may affect the measurement reading. 5. Body posture during measurement
Sphygmomanometer. 20. The device would not apply to the patients with poor peripheral circulation, -
noticeably low blood pressure, or low body temperature (there will be lo Sitting Comfortably Measurement
blo:)d flov)\// tomt’he measpuremlént’ positi\(,)vn) Y peratu wi W a. Be seated with your feet flat on the floor, and don’t
] 7 i cross your legs.
21. ;I'r:‘e dtiw:;em\:\i/l?gldnnot alpply to the patients who use an artificial heart and b. Place palm upside in front of you on a flat surface
ung (there e no pulse). such as a desk or table.
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PRODUCT DESCRIPTION 22. Consult your physician before using the device for any of the following con- c. The middle of the cuff should be at the level of the right atrium of the heart.

Based on Oscillometric methodology and silicon integrated pressure sensor,
blood pressure and pulse rate can be measured automatically and non-invasive-
ly. The LCD display will show blood pressure and pulse rate. The most recent
4x30 measurements can be stored in the memory with date and time stamp.
The Electronic Sphygmomanometer corresponds to the below standards: IEC
60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013 (Medical electrical
equipment -- Part 1: General requirements for basic safety and essential perfor-
mance), |[EC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015(Medical electrical equipment
-- Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance
- Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests),
IEC80601-2-30:2009+AMD1:2013/EN IEC80601-2-30:2019 (Medical electrical
equipment —Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers)EN 1060-1: 1995
+ A2: 2009 (Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: General requirements),
EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Sup-
plementary requirements for electro-mechanical blood pressure measuring sys-
tems); 1SO81060-2:2013(Non-Invasive Sphygmomanometers - Part 2: Clinical
Validation Of Automated Measurement Type).

ditions: common arrhythmias such as atrial or ventricular premature beats or
atrial fibrillation, arterial sclerosis, poor perfusion, diabetes, pre-eclampsia,
renal diseases.

23. The patient is an intended operator.

24. Attention that changes or modification not expressly approved by the party
responsible for compliance could void the user’s authority to operate the
equipment.

25. Swallowing batteries and/or battery fluid can be extremely dangerous. Keep
the batteries and the unit out of the reach of children and disabled persons.

26. If you are allergic to plastic/rubber, please don’t use this device.

SETUP AND OPERATING PROCEDURES
1. Battery loading
a. Open battery cover at the back of the monitor.

b. Load four “AAA” size batteries. Please pay attention to polarity.
c. Close the battery cover.

When LCD shows battery symbol “ , replace all batteries with new ones.
Rechargeable batteries are not suitable for this monitor.

Remove the batteries if the monitor will not be used for a month or more to avoid
relevant damage of battery leakage.

Lying Down Measurement

a. Lie on your back.

b. Place your left arm straight along your side with
your palm upside.

c. The cuff should be placed at the same level as
your heart.

] _ 38-38
6. Taking your blood pressure reading »dB:88

. After applying the cuff and your body is in a comforta- =
ble position, press the “START/STOP” button. All dis- SBE
play characters are shown for self-test. You can check )=

the LCD display according to the right picture. &GBE. {EE
Please contact the service center if segment is missing.
b. Then the current memory bank (f}, &, 3 or Q) is displayed.
Press “MEM” button to change over to other bank.

o

Confirm your selection by pressing “START” button. - ! "-'
The current bank can also be confirmed automatically Bos E
after 5 seconds with no operation.

c. Then the monitor inflates the cuff until sufficient pres- -IE
sure has built up for a measurement. Then the monitor e {
slowly releases air from the cuff and carries out the | B

measurement.
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Finally the blood pressure and pulse rate will be calculated and displayed 12. Troubleshooting (2) Eablle 2 Port
on the LCD screen. The blood pressure classification indicator and Irregular nclosure Fo
heartbeat symbol (if any) will blink on the screen. The result will be automati- PROBLEM POSSIBLE CAUSE SOLUTION - -
cally stored in the monitor. LCD shows Low Battery Change the batteries Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
d. After measurement, the monitor will turn off automatically after 1 minute of no battery symbol K‘ standard Home Healthcare
operation. Envi
e. During measurement, you can press the “START/STOP” button to turn off the LCD shows “Er 0" Pressure system is unstable nvironment
monitor manually. before measurement Electrostatic Discharge IEC 61000-4-2 +8 kV contact
“Ep 1 - ; Don’t move and ti +2KkV, 4KV, £8KkV, +15kV air
Note: Please consult a health care professional for interpretation of pressure LCD shows “Er 1 Fail to detect systolic pressure | /- oin v - -
measurements. LCD shows “Er 2” Fail to detect diastolic Radiated RF EM field IEC 61000-4-3 10V/m
pressure 80MHz-2.7GHz
. . 80% AM at 1kHz
7. Displaying stored results LCD shows “Er 3” Pneumatic system blocked or | Apply the cuff correctly
a. In StandBy Mode, press “MEM” button, the monitor will display sign of current cuff is too tight during inflation | and try again. Proximity fields from RF IEC 61000-4-3 Refer to table 3
group. The amount of results in current user memory zone will be displayed. See LCD sh “Era P i tom leak If the monitor is still ab- wireless communications
picture 7. Press “START/STOP” button to switch group,press “MEM” to confirm shows “kr o:iﬂ;‘g ﬁ]zﬁz:; gjﬁsge normal, please contact equipment
current group. Then LCD will display the average value of all results in the current inflation 9 the local distributor or
user memory zone. See picture 7-1. If no result stored in the current user memory the factory. Rated power frequency IEC 61000-4-8 30A/m
zone, LCD will display “0” for blood pressure and pulse rate. See picture 7-2. magnetic fields 50Hz or 60Hz
b. Press “MEM” button, LCD will display the average value of all the results
which is measured from 5 o’clock to 9 o’clock in last 7 days in the current
user memory zone. See picture 7-3. If no result stored from 5 o’clock to 9
o’clock in last 7 days, LCD will display “0” for blood pressure and pulse rate.
20 26 32
See picture 7-4. LCD shows “Er 5” Cuff pressure above Table? 3_ . ) L ;
P 1 ] 'l ] 300mmHg Proximity fields from RF wireless communications equipment
10:00 " -
( 'B o L Lt LCD shows “Er 6” More than 3 minutes with cuff . X Test frequency Band (MHz) Immunity test levels
‘ B B "' B pressure above 15 mmHg Measure again after five (MHz)
7 i . If the monitor . .
i | | | A | | minutes Professional healthcare facil
n° 8 Hﬁq(’ Bﬂ 2 L/’ ﬂ,, |(ﬁ]{. BE p,-}Hﬁ B LCD shows “Er 7 Inner memory error is still abnormal, please environrlnent flity
a f = I LCD shows “Er 8" Dovi tor oheoki contact the local
Picture 7 Picture 7-1 Picture 7-2 Picture 7-3 Picture 7-4 shows “kr ererx'rce parameter checking distributor or the factory 385 380-390 Pulse modulation 18Hz, 27V/m
c. Press “MEM” button again, LCD will display the average value of all the LCD shows “Er A” Pressure sensor parameter 450 430-470 FM, +5kHz deviation, 1kHz sine,
results which is measured from 18 o’clock to 20 o’clock in last 7 days in error 28V/m
the current user memory zone. See picture 7-5. If no result stored from 18 - - K
s s X A o No response when Incorrect operation or strong Take out batteries for 710 704-787 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
o'clock to 20 o C|00k,'n last 7 days, LCD will display “0” for blood pressure you press button or electromagnetic interference five minutes, and then
and pulse rate. See picture 7-6. load battery reinstall all batteries 745
m [ et ] DR |
owi E 9:58 : "ﬂ 'EISE' (K] IS:SL: [ ] 780
1R n ] n 1 810 800-960 Pulse modulation 18Hz, 28V/m
{ ol B0 1] [ :
‘ L,ﬁ ] L A ] NP2 1NIPAN =) MAINTENANCE
o opv e oL ONee 870
‘l@[' Bu fﬂ-?"\ gl “‘ Eu i = l‘ % Bu 1. A Do not drop this monitor or subject it to strong impact.
Picture 7-5 Picture 7-6 Picture 7-7 Picture 7-8 Picture 7-9 2. A Avoid high temperature and solarization. Do not immerse the monitor in 930
water as this will result in damage to the monitor.
d. Press “MEM” button again, the most recent result will be displayed with date
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and time stamp. See picture 7-7. Irregular heartbeat symbol (if any) and blood 3. If this monitor is stored near freezing, allow it to acclimate to room tempera- N
pressure classification indicator will blink at the same time. If the monitor has ture before use. 1720 1700-1990 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
g%g%sultesst:re:alndthe fslgrzrt]; u;zremirporyﬁgne, the LCD will display “0” for 4. I\ Do not attempt to disassemble this monitor. 1845
Er ur nd pulse rate. See picture . . . 5. Itis recommended the performance should be checked every 2 years or after
e. Press “MEM” button again to review the next result. See picture 7-9. In this repair. Please contact the service center. 1970
\rqu?gsﬁgzatfg‘%osglessmg the “MEM” button displays the respective results 6. Clean the monitor with a dry, soft cloth or a soft cloth squeezed well after 2450 2400-2570 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
£ When re 'ep ing th y.es lts. the monitor will turn off automatically after 1 min- moistened with water, diluted disinfectant alcohol, or diluted detergent.
. " fr view! gt erY ults, | oni rm ‘}JSTTART/;TOP”II:) tty N rt ! i 7. No component can be maintained by user in the monitor. The circuit dia- 5240 5100-5800 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
tuh: gwozci)tgrpr?r::nlggl.l ou can aiso press the utton 1o turn o grams, component part lists, descriptions, calibration instructions, or other
Y- information which will assist the user’s appropriately qualified technical per- 5500
Note: When the monitor displaying the measurement, the classification color igﬂn;fel ts?u;?l)i:g hose parts of equipment which are designated reparably o785
|qd|catpr can be shown d|ﬁerent“ color according to the systolic pressure and 8. The monitor can maintain the safety and performance characteristics for a
diastolic pressure. Refer to the “ASSESSING HIGH BLOOD PRESSURE FOR L N - . ) ) )
ADULTS” section minimum of 10,000 measurements or three years, and the cuff integrity is Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic
. maintained after 1,000 open-close cycles of the closure. waste. The users must dispose of this equipment by bringing it to a specific
. 9. The monitor requires 6 hours to warm from the minimum storage tempera- recycling point for electric and electronic equipment.
8. Deleting measurements from the memory [ ) ture between uses until the monitor is ready for its INTENDED USE when the L
When any result is displaying, keeping on pressing but- 10:08 L L ambient temperature is 20°C. GIMA WARRANTY TERMS
ton “MEM?” for three seconds, all results VYi" belde|€‘t9d- 2 Ta 10. The monitor requirgs 6 hours to cgol from the maximum storage temperature The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
Press the button “START/STOP”, the monitor will turn off. between uses until the monitor is ready for its INTENDED USE when the
u u ambient temperature is 20°C.
11. Not servicing/maintenance while the monitor is in use.
22 28 34
9. Assessing high blood pressure for adults 12 It is recommended the cuff should be disinfected 2 times every week if need-
The following guidelines for assessing high blood pressure (without regard to ed (For example, in hospital or clinic). Wipe the inner side (the side contacting
age or gender) have been established by the World Health Organization (WHO). the skin) of the CUﬂOW'th a soft cloth squeezed after being moistened with
Please note that other factors (e.g. diabetes, obesity, smoking, etc.) need to be Ethyl alcohol (75-90%), then dry the cuff by airing.
taken into consideration. Consult with your physician for accurate assessment,
and never change your treatment by yourself.
EXPLANATION OF SYMBOLS ON UNIT
Classification of blood pressure for adults
Systolic Follow instructions for use
(mmHg)
S———— Caution: read instructions (warnings) carefully
180 BLOOD PRESSURE SBP DBP Color
Moderate Hypertension CLASSIFICATION mmHg mmHg i
160 - Optimal <120 <80 green .
14 [ Hvertension Normal 120120 | 8084 | green Type BF applied part
» High-normal BP High-Normal 130-139 85-89 green
! Normal BP Grade 1 Hypertension | 140-159 90-99 yellow WEEE disposal
120 Grade 2 Hypertension | 160-179 100-109 orange o P
Grade 3 Hypertension 2180 2110 red - - . - - -
80 8 90 100 110 I(Jri:r?‘lﬁgf WHO/ISH Definitions and classification of blood pressure levels C € O 1 97 g’gﬁ;ﬂggwce complies with Directive
23 29 35
Note: It is not intended to provide a basis of any type of rush toward emergency
conditions/diagnosis based on the color scheme and that the color scheme is “ Manufacturer
meant only to discriminate between the different levels of blood pressure.
&I Date of manufacture
10. Technical alarm description - —
The monitor will show ‘HI’ or ‘Lo’ as technical alarm on LCD with no delay if Authorized representative in the European
the determined blood pressure (systolic or diastolic) is outside the rated range community
specified in part SPECIFICACIONS. In this case, you should consult a physician .
or check if your operation violated the instructions. @l Serial number
The technical alarm condition (outside the rated range) is preset in the factory P20 c ing Protecti t
and cannot be adjusted or inactivated. This alarm condition is assigned as low overing Frotection rate
priority according to IEC 60601-1-8. Ll .
The technical alarm is non-latching and need no reset. The signal displayed on ? Keep in a cool, dry place
LCD will disappear automatically after about 8 seconds.
D
4? Keep away from sunlight
Product code
LOT Lot number
24 30 36

11. Troubleshooting (1)

PROBLEM POSSIBLE CAUSE SOLUTION

The cuff position was
not correct or it was not
properly tightened

Apply the cuff correctly
and try again

Review the “BODY POSTURE
DURING MEASUREMENT”
sections of the instructions
and re-test

Body posture was not
correct during testing

LCD Display shows
abnormal result

Re-test when calm and
without speaking or moving
during the test

Speaking, arm or body
movement, angry, excited
or nervous during testing

Irregular heartbeat
(arrhythmia)

It is inappropriate for people
with serious arrhythmia

to use this Electronic
Sphygmomanometer

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY INFORMATION

Table 1
Emission

Phenomenon Compliance Electromagnetic

environment

RF emissions CISPR 11 Group 1, Home healthcare

Class B environment
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Home healthcare

Class A environment
Voltage fluctuations IEC 61000-3-3 Home healthcare
and flicker Compliance environment

M32901-GB-Rev-2-02.20
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G I M A < - 20080 Gessate (M) laly ESPECIFICACIONES CONFIGURACION Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com 1. Nombre del producto: Tensiémetro para brazo 1. CARGA DE LA BATERIA
www.gimaitaly.com 2. Modelo: KD-5923
PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS - Modelo: KD-592 ) . ) a. Abra la cubierta de la bateria en la parte posterior del monitor.
3. g':;'gcaﬂgg ﬁg::::‘i%;q;sﬂ;amemev parte aplicada Tipo BF, IP20, No AP b. Cargar cuatro baterias de tamafio “AAA”. Por favor, preste atencién a la pola-
- 2 e ) ridad.
MONITOR DE PRESION 4. Tamafio de la maquina: Apréx. 107mmx80mmx52mm ¢. Cierre la cubierta de la bateria.
5. Circunferencia del brazalete: 22cm-42cm(8 21/32"-16 17/32”) Cuando en la pantalla LCD muestra el simbolo de la bateria ‘! , reemplace
ARTERIAL DIGITAL 6. Peso: Aprox. 166 g (5 27/32 oz.) (excluidas las baterias y el brazalete) todas las pilas con otras nuevas.
ANDON VALUE 7. Z/:eith?o de medicion: método oscilométrico, inflado de aire automatico y me- La§ pilas rgcarg{ibles no son aptas para ?,Ste monitor. ' .
Clo . . ., Quite las pilas si el monitor no se va a utilizar durante un mes o mas para evitar
8. Volumen de memoria: 4x30 veces con impresion de hora y fecha dafios relevantes de fuga de la baterfa.
Guia de Uso Fuente de alimentacion: pilas: 4x1.5V m == TAMANO AAA
10. Rango de medicion: Evitar que el liquido de la bateria llegue a los ojos. Si hace contacto con
Presion del brazalete: 0-300mmHg Ios: o_jos, lave inmediatamente con abundante agua limpia y consulte a un
Sistélica: 60-260mmHg médico.
Elastohca}: del oul 28'1 Ei%’grlntlg Jminut El terminal negativo de la bateria debe comprimirse adecuadamente en
11 Precygpc!a Pe pu Sfo a a '305 m;_r:u 0 el compartimento de la bateria después de la compresién horizontal del
- Frecision: F::z:?;'cia del pulso: :/Ienmonsq dg 60: + 3bpm electrodo negativo. La pila esta en contacto con el muelle
Més de 60 (incTusive): <5% Aseglrese de que la tapa de la bateria esté intacta y no esté dafada antes
precisién de los valores visualizados: 1 mmHg de instalar la bateria
:11:23 Lempeara;ura z:tl)mbtcente delfunCIonalrr,1le.n<t§:5:/0R(':,|~4O C (50°F~104°F) El monitor, las baterias y el brazalete deben desecharse de acuerdo a las
- fiumedad amblente para fa operacion: <85% regulaciones locales al final de su uso.
2 8 14
INFORMACION IMPORTANTE 14. Temperatura ambiente para el almacenamiento y transporte: 2. JUSTE DE HORA Y FECHA
CONTENIDO E INDICADORES EN PANTALLA.. -20°C~50°C (-4°F~122°F) ) a. Al principio el tensiémetro esta totalmente apagado, una vez que se inserta la
ggﬁfl?l\ﬁ\ggg%ELPAQUETE 15. Humedad ambiente para el almacenamiento y transporte: <85%RH bateria, el tensiometro entrara en el modo de ajuste del reloj y de la fecha.
CONTRAINDICACION ) ]s gresw.r? az‘b'le”galt: 89"134 OS';';?) b. Sila hora del dispositivo ya esta configurada y necesita cambiarse, se puede
----- . Duracion de la bateria: Aprox. veces. i i « >\ N
DESCRIPCION DEL PRO 18. Todos los componentes gue pertenecen al sistema de medicion de presion, gesear:r:ggjsséiZf,iEZing::?g?; botones «START/STOPy «MEM- durante
ESPECIFICACIONES. incluvendo: Bomba. Valvula. LOD. Brazalete. § 9 . pera. .
AVISO oo Incluyendo: Bomba, Valvula, , brazalete, sensor c. En el modo de ajuste del reloj y la fecha, el formato de la hora parpadeara al
CONFIGURACION Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS... Nota: Est ificaci " ot bio si . . principio, ver imagen.2-1. El formato de hora predeterminado es 24h y el reloj
1. CARGA DE LA BATERIA ota: Estas especificaciones estan sujetas a cambio sin previo aviso. y la fecha predeterminados son 2016-1-1 1:00.
2. AJUSTE DE HORA 'Y FECHA. d. Presione el botén «START/STOP» repetidamente, el afio (primer uso: prede-
3. CONECTAR EL BRAZALETE AL MONITOR 16 AVISO terminado es 2016, el rango es 2016 ~ 2099), mes, dia, hora y minuto parpa-
4. APLICAR EL BRAZALETE ......cooiiiieiieiceieene . 17 1. Leertoda la inf i6n de | ia de funci ient lquier otra lit dearan sucesivamente, consulte imagen 2- 2, 2-3, 2-4, 2-5 y 2-6. Mientras el
5. POSTURA DEL CUERPO DURANTE LA MEDICION 19 : teer 0 "’Il a |ndorma;:|ond ela gwal e %nionamlen 0y cualquier otra litera- ntimero esta parpadeando, presione el boton «MEM>» para aumentar el nime-
6. TOMAR LA LECTURA DE LA PRESION SANGUINEA ura en el cuadro antes de operar 1a unidad. ) ) ro, siga presionando el botén «<MEM», el nimero aumentara mas rapido.
7. MOSTRAR LOS RESULTADOS ALMACENADOS ....... 2. Permanecer inmovil, en calma y reposo durante 5 minutos antes de la medi-
8. ELIMINACION DE LAS MEDICIONES DE LA MEMORIA .. cién de la presion arterial. | | |
9. EVALUACION DE LA PRESION SANGUINEA ALTA PARA ADULTOS......24 3. El brazalete debe situarse al mismo nivel que su corazoén. :. (1 [ R
10. DESCRIPCION DE ALARMAS TECNICAS .. 25 4. Durante la medicion, no hablar ni mover el cuerpo y el brazo. Q .1 206 — VARN
11. SOLUCION DE PROBLEMAS (1).... 26 5. Medir en el mismo brazo para cada medicion. ‘ / ‘ AN ‘
12. SOLUCION DE PROBLEMAS (2). 27 6. Por favor siempre relajarse al menos 1 6 1,5 minutos entre mediciones para
MANTENIMIENTO............ ST permitir que la circulacién de sangre en su brazo pueda recuperarse. El so-
EXPLICACIOCI)\I DE LOS SIMBOLOS DE LA UNIDAD ; breinflado prolongado (la presién del brazalete supera los 300 mmHg o se
:“EgSMQg:O“ BE 82&":@1}2”—”3’“'3 ELECTROMAGNETICA .. mantiene por encima de 15 mmHg durante mas de 3 minutos) de la camara
puede causar equimoma en su brazo. Imagen 2-1 Imagen 2-2 Imagen 2-3
3 9 15
INFORMACION IMPORTANTE 7. Consulte a sumédico si usted tiene cualquier duda acerca de los siguientes ‘ 1 < i —
.o . . casos: — i — AN
Fluctuap(on d,e, lap res:onl ?derlal lrrormal 1) la aplicacion del brazalete sobre una herida o enfermedad con inflamacion. VARN +— 088 —&00 —
Toda actividad fisica, la emocidn, el estrés, comer, beber, fumar, la postura del 2) la aplicacion del brazalete sobre cualquier extremidad donde existe un | / ‘ AN / | AN
cuerpo y muchas otras actividades o factores (incluyendo la toma de una me- acceso intravascular o terapia, o una deriva arterio-venosa (A-V).
dicién de la presion sanguinea) influiran en el valor de la presion sanguinea. A 3) La aplicacion del brazalete en el brazo en el lado de una mastectomia o
causa de esto, es muy raro obtener multiples lecturas idénticas de presion san- extirpacion de los ganglios linfaticos.
guinea. 4) se utiliza simultaneamente con otros equipos de monitoreo en la misma
extremidad. Imagen 2-4 Imagen 2-5 Imagen 2-6
La presion arterial fluctia continuamente dia y noche. El valor mas alto gene- 5) se requiere controlar la circulacion de la sangre del usuario.
ralmente aparece durante el dia y el mas bajo generalmente a la medianoche. 8. Este Esfigmomandmetro Electrénico esta disefiado para adultos y e. Durante el ajuste del reloj y la fecha, el monitor volvera automaticamente al
Normaimente, el valor empieza a aumentar alrededor de las 3:00AM y llega al nunca debe ser usado en bebés o nifios pequefios. Consulte a su mé- modo de espera cuando no se presione ningtin boton en 30 segundos.
mas alto nivel en el dia, mientras la mayoria de la gente esta despierta y activa. dico o a otros profesionales del cuidado de la salud antes de usar en f. Puede desactivar el monitor pulsando el botén “START/STOP” cuando el mi-
nifios mayores. nuto esta parpadeando, luego la hora y la fecha se confirman.
Considerando la informacion anterior, se recomienda medir la presion arterial 9. No use esta unidad en un vehiculo en movimiento, esto puede dar Iugar a
aproximadamente a la misma hora cada dia. mediciones erréneas. ' Nota:
. ) . ) ) 10. Las mediciones de presién sanguinea determinadas por este monitor son 2.1 El usuario puede configurar el formato del reloj.
Las mediciones demasiado frecuentes pueden causar lesiones debido a la in- equivalentes a las obtenidas por un observador entrenado utilizando el mé- 2.2 La Tabla 1 indica las relaciones de conversion entre el formato de 24 horas
terferencia del flujo sanguineo, por favor siempre descansar un minimo de 1 a todo de auscultacion de brazalete/estetoscopio, dentro de los limites pres- y el formato de 12 horas.
1,5 minutos entre medidas para permitir que la circulacién de sangre en su bra- critos por la American National Standard Institute, para esfigmomanoémetros
zo pueda recuperarse. Es raro que usted obtenga idénticas lecturas de presion electrénicos o automatizados.
sanguinea cada vez. 11. Para obtener mas informacién sobre interferencias potenciales u otras in-
terferencias electromagnéticas entre el monitor de presién arterial y otros
dispositivos, ademas de asesoramiento en cuanto a la prevencién de esas
4 10 16
CONTENIDO E INDICADORES EN PANTALLA interferencias, consulte la seccion de INFORMACION DE COMPATIBILIDAD Tabla 1
— E.LECTROMAGN.ETICA.' Se recomienda mamener el. r.noni.tor de pr.eSién arte- Formato 24 horas Formato 12 horas Formato 24 horas Formato 12 horas
|35'|_5'E "j ':',7 Sistdlica (@), Simbolo latido cardiaco rial a una distancia minima de 30 cm de otros dispositivos inalambricos, como 0:00 12:00 AM 12:00 12:00 PM
|::BB.BE,:’ (] irregular la unidad WLAN, el horno microondas, etc. No puede utilizarse cerca de EQUI- 100 100 AM 1300 100 PM
] = 1 .:‘ U e o POS QUIRURGICOS DE ALTA FRECUENCIA activos y de la camara blindada - . - -
| Diastélica Bateria baja o ] . 2:00 2:00 AM 14:00 2:00 PM
1 ) 'u contra RF de un SISTEMA ME para la obtencién de imagen por resonancia 300 3:00 AM 15:00 3:00 PM
[ imter & pociiarelai magnética, donde la intensidad de las ALTERACIONES DE ME es alta. : : ' :
o [} | pulso §p  Desinflar el aire restante h . . X o 4:00 4:00 AM 16:00 4:00 PM
18°88 v q 12. Si se detectan latidos cardiacos irregulares (BHI) causados por arritmias co- 500 500 AM 17:00 500 PM
munes en el procedimiento de medicion de la presién arterial, una sefial de 6:00 6:00 A 18:00 6:00 oM
(¥) se mostrara en pantalla. Bajo esta condicion, los esfigmomandetros 7100 7100 A 19:00 7:00 oM
electronicos pueden mantener sus funciones, pero los resultados pueden s:oo 8:00 A 20100 8:00 oM
gsalsuegctieg:c;troesc,isyase sugiere que usted consulte con su médico para una 900 9:00 AM 2100 9:00 PM
aﬁ';’:;fﬁg::c"‘g Hay 2 condiciones bajo las cuales aparecera la sefial de IHB: 1?523 1?528 im zzfgg 1?88 zm
Clasificacién 1) Coeficiente de variacion (CV) del periodo de pulso >25%. - - - -
Funda tubo de ai 2) La diferencia de periodo de pulso adyacente >0,14s, y el nimero de ese
unca tubo de aire impulso tarda mas del 53% del nimero total de pulso. 3. Conectar el brazalete al monitor
13. Por favor no utilice oltro brazalete d|§t|nto dellsumlnlstr.ado por el f?bncante, Inserte el conector del tubo del brazalete en el z6-
ya que de lo contr.ar_'lp puede traer riesgos biocompatibles y podria resultar calo en el lado izquierdo del monitor. Asegirese de
Tubodegoma  Conector  Brazalete en err(éres dgtr)Tedmlon.l ) | ficaci d gi que el conector esta insertado completamente para
Boton “START/STOP"  Botén “MEM” tubo brazalete 14. s p<t35| e que el monitor no cun|1pa su;cjesgegl |ca?:|ones e retr.wl. i- evitar las fugas de aire durante las mediciones de la
o ) miento o provoque un riesgo para la seguridad si se almacena o utiliza presion sanguinea.
Nota: Las imagenes que aparecen en este manual se incluyen solo a modo de fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados en las
referencia. especificaciones.
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USO PREVISTO 15. Por favor no comparta el brazalete con otra persona que sufra una Evite la compresion u obstruccion de los tubos de conexién durante la me-
El Monitor de presion arterial electronico completamente automatico es para uso infepcién para evitar la infeccién cruzada. n ) N dici(_’)n, lo cual pl_Jede causar un error de inflacién, o lesiones perjudiciales
por parte de los profesionales médicos o en casa, y es un sistema de medicion 16. Estfs equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dlqusmvo debido a la continua presion del brazalete.
de la presién sanguinea no invasiva pensado para medir las presiones sanguineas digital de Clase B, conforme a la parte 15 de las normas FCC. Estos limites
sistélica y diastélica, y la frecuencia del pulso de un individuo adulto mediante ?::::Cg':e;;?fjc?;; er?FL?E'ion“;;l:g%rf’r:’;:ig‘;'r?;;azgsizb;L‘fi‘;’:rge:;?ar' 4. Aplicar el brazalete
una técnica no invasiva en el cual un brazalete inflable se envuelve alrededor de : » i 5 -
: : ; PR _ utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza a. Tirando del extremo del brazalete aj(raves del bu
la parte superior del brazo. La circunferencia del brazalete esta limitada a 22cm . o A ; J cle de medalla (el brazalete ya est4d empaqueta-
48cm (approx. 8-18,2"). de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias dafiinas en do de esta manera), girelo hacia afuera (lgjos del
comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurrira iust y gd e d | ) Vi Imagen 4-1
interferencia en una instalaciéon en particular. Si este equipo causa interfe- qung?X_fJUS € usando ef clerre de velcro. ver 1-2 cm
CONTENIDOS DEL PAQUETE rencias perjudiciales para la recepcion de radio o televisién, lo cual puede b ICoIg Le el brazalete alrededor del brazo izauier-
1 tensiémetro determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario . d dq nud 1-2 om por encima de | rt? 1a-
1 guia de uso que intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes o (ejsl u g a ¢m por encima de la articula
1 brazalete de 22-30 cm (8-117)” medidas: o s ol brazalete alrededor del brazo izaui
1 estuche blando de almacenamiento - Reoriente o cambie de lugar la antena receptora. e dl co olca e ﬁzie Z alrede orl e drlazg |Izgwer» Imagen 4-2
- Aumente la separacion entre el equipo y el receptor. g’"ﬁo Oquf‘ el du do rr? e:;;'e f? :eir:m '2 4_92 razo
CONTRAINDICACION - Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente a la que esta conec- en finea con el dedo mecio. Ver image .
tado el receptor. Si colocg el brazalete alrededor del brazo dere-
No es apto el uso de este esfigmomandmetro electronico para personas - Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado en radio/TV para cho, aplique el brazalete de manera que el tubo ozem
con arritmias graves. obtener ayuda de aire quede al lado del codo. Ver imagen 4-3.
17. No es posible realizar mediciones en pacientes con taquiarritmias. d. Mlgt;\trasd elstat sgntadto,dcoloque la p;‘.'“?" P?aCIa
18. El dispositivo no esta disefiado para usarse en recién nacidos, menores de gg%g ynaenz'inrej:a oe l;se:C ig yon%r:,:p: clqsa%gr:fé
edad o mujeres embarazadas. (No se realizé un ensayo clinico en recién u u ritorio. fenga cul .
nacidos, menores de edad o mujeres embarazadas.) no apoyar el brazo en el tubo de aire o de restrin- Imagen 4-3
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Segun la metodologia oscilométrica y el sensor de presién integrado de silicio, se
pueden medir la presion arterial y la frecuencia del pulso de manera automatica y
no invasiva. La pantalla LCD mostrara la presion arterial y la frecuencia del pulso.
Las ultimas mediciones 4x30 pueden ser almacenadas en la memoria con fecha
y hora. Los esfigmomanoémetros electrénicos corresponden a los siguientes es-
téandares: |EC 60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013 (Equipo
eléctrico médico -- Parte 1: Requisitos generales para una seguridad y funcio-
namiento basicos), IEC60601-1-2:2014; EN 60601-1-2:2015 (Equipos eléctricos
médicos, Parte 1-2: Requisitos generales para una seguridad y funcionamien-
to basicos y Garantia estandar: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y
pruebas), IEC80601-2-30:2009+AMD1:2013/EN IEC80601-2-30:2019 (Equipos
eléctricos médicos, Parte 2-30: Requisitos particulares para la seguridad basica y
funcionamiento esencial de esfigmomanoémetros no invasivos automatizados) EN
1060-1: 1995 + A2: 2009 (esfigmomandémetros no invasivos, Parte 1: Requisitos
generales), EN 1060-3: 1997 + A2: 2009 (esfigmomandémetros no invasivos, Parte
3: Requisitos complementarios para los sistemas electromecanicos de medicion
de presién arterial); ISO81060-2 :2013 (esfigmomandmetros no invasivos, Parte
2: Validacién clinica del tipo de medicién automatizada).

19. El movimiento, los temblores o escalofrios pueden afectar los valores medi-
dos.

20. El dispositivo no se podria aplicar a pacientes con una circulacién periférica
deficiente, hipotension arterial considerable o una baja temperatura corporal
(ya que habra un bajo flujo sanguineo para la posicién de medida).

21. El dispositivo no se podria aplicar a pacientes que tienen un corazén o pul-
mon artificial (ya que no habra pulso)

22. Consulte con su médico antes de usar el dispositivo por cualquiera de las
siguientes enfermedades: arritmias comunes, como latidos ventriculares o
auriculares prematuros o fibrilacién auricular, esclerosis arterial, perfusion
insuficiente, diabetes, preeclampsia y enfermedades renales.

23. El paciente es un operador previsto.

24. Atencion: los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la
parte responsable del cumplimiento podria anular la autoridad del usuario
para utilizar el equipo.

25. Tragarse las pilas o los liquidos de las mismas podria ser extremadamente
peligroso. Mantenga las pilas y el aparato fuera del alcance de los menores
de edad o personas discapacitadas.

26. Si es alérgico al plastico o al caucho, no use este dispositivo.

gir de alguna otra manera el flujo de aire hacia el brazalete.
e. El brazalete debe caber comodamente, alrededor de su brazo. Usted debe
ser capaz de insertar un dedo entre el brazo y el brazalete.

Nota:

¢ Consulte la gama de circunferencia del brazalete en la seccién
“ESPECIFICACIONES” para asegurarse de que se utiliza el brazalete adecuado.

* Mida en el mismo brazo cada vez.

e No mueva el brazo, cuerpo o el monitor y no mueva el tubo de caucho durante
la medicion.

* Permanezca tranquilo durante 5 minutos antes de la medicién de la presion
arterial.

e Por favor, mantenga el pufio limpio. Si el brazalete se ensucia, retirelo del
monitor y limpiar a mano con un detergente suave y enjuagar abundantemen-
te con agua fria. Nunca secar el brazalete en la secadora o con plancha. Se
recomienda limpiar el brazalete después del uso de cada 200 veces.

* No coloque el brazalete alrededor del brazo si éste tiene alguna inflamacion,
enfermedades agudas, infecciones, heridas en la piel.
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5. Postura del cuerpo durante la medicion Nota: No pretende proporcionar una base para ningun tipo de solicitud de con-
) o diciones de emergencia/diagndstico basados en el esquema de color y la com- M Fabricante
Permanecer comodamente sentado durante la medicion binacién de colores esta destinada solo para discriminar entre los diferentes
a. Estar sentado con los pies en el suelo y no cruzar niveles de presion arterial. P
las piernas. Fecha de fabricacion
b. Coloque la palma hacia arriba y delante de usted en 10. Descripcién de alarmas técnicas
una superficie plana, como una mesa o un escrito- n P 3 L . . Representante autorizado en la Comunidad Europea
rio. El monitor mostrara ‘HI’ o ‘Lo’ como alarma técnica en la pantalla sin demora si
¢. El centro del brazalete debe estar a nivel de la auri- la presion arterial determinada (sistélica o diastdlica) esta fuera del rango nomi- . )
cula derecha del corazén. nal especificado en la seccion ESPECIFICACIONES. En este caso, usted debe [SN] Numero de serie
consultar a un médico o comprobar si la operacion viol6 las instrucciones. ~
Permanecer acostado durante la medicién La condicion de alarma técnica (fuera de la gama nominal) se fija en la fabrica y 1P20 Tasa de proteccion de cobertura
a. Acuéstese sobre su espalda. no se puede ajustar o desactivar. Esta condicion de alarma es asignada como
b. Coloque su brazo izquierdo recto a lo largo de su baja prioridad segun la norma IEC 60601-1-8. T Conservar en un lugar fresco y seco
lado con la palma hacia arriba. La alarma técnica no bloquea y no es necesario reiniciar. La sefial que se mues-
c. El brazalete debe situarse al mismo nivel que su co- tra en la pantalla LCD desaparecera automaticamente después de aproximada- o
razon. mente 8 segundos. PAN Conservar al amparo de la luz solar
-
6. Tomar la lectura de la presiéon sanguinea HEEBE%E BEE Cadigo producto
a. Después de aplicar el brazalete y de que el cuer- ™
po esté en una posicion cémoda, pulsar el boton SBB LOT Numero de lote
“START”. \w;.
La pantalla muestra todos los caracteres de au- o []
to-test. ‘9‘ EE' EB
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Puede verificar la pantalla LCD de acuerdo con la imagen correcta. Péngase 11. Solucién de problemas (1) INFORMACION DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
en contacto con el centro de servicio si un segmento esta ausente.
b. A continuacion es visualizado el actual banco de memoria (f}, @, @ or f4). Pul- PROBLEMA CAUSA POSIBLE SOLUCION Tabla 1
se el botén “MEM” para cambiar a otro banco. Confirme la seleccién pulsando Emisién
el boton “START”. El banco también puede ser confirmado automaticamente La posicion del brazalete | Aplique el brazalete
después de 5 segundos sin ninguna operacion. no era correcta o no fue correctamente y vuelva Fenémeno Cumplimiento Entorno
c. A continuacioén, el monitor infla el brazalete hasta debidamente ajustado. a intentarlo. electromagnético
lograr una presion suficiente para una medicion. A La postura del cuerpo Revisar las secciones de Emisiones de RF CISPR 11 Entorno de atencién
continuacién, el monitor lentamente libera el aire del " o
= _ durante la prueba no era POSTURA DEL CUERPO Grupo 1, Clase B domeéstica
brazalete y Ileva”a cabo _Ia medicion. Fm_almente, se correcta. DURANTE LA MEDICION"
calculan la presion arterial y la frecuencia del pulso de las instrucciones y Distorsion arménica IEC 61000-3-2 Entorno de atencion
y se _muegtran en la p_antalla ITCD. El indicador c_ie vuelva a probar. Clase A doméstica
clasificacion de la presion arterial y el simbolo de rit- La pantalla LCD muestra - -
mo cardiaco irregular (si lo hay) parpadearan en la un resultado anormal Hablar, realizar movi- Probar nuevamente Fluctuaciones y Cumplimiento con Entorno de atencién
pantalla. El resultado se guardara automaticamente mientos con el brazo o cuando esté tranquilo y vacilaciones de voltaje IEC 61000-3-3 domeéstica
en el monitor. el cuerpo, estar enojado, | sin hablar
d. Después de la medicion, el monitor se apaga automaticamente después de 1 excitado o nervioso ni moverse durante la
X L L. durante la prueba. prueba.
minuto sin ninguna operacién.
e. Durante la medicion, puede pulsar el botén “START/STOP” para apagar el Latidos cardiacos irregu- | No es apto el uso de este
monitor de forma manual. lares (arritmias). esfigmomanoémetro
electrénico para personas
Nota: Consulte a un profesional de la salud para la interpretacion de las medi- con arritmias graves.
ciones de presion.
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7. Mostrar los resultados almacenados 12. Solucién de problemas (2) Tabla 2 .
a. En modo de espera, pulse el botén «MEM», la pantalla mostrara el signo del - Puerto del encerramiento
grupo actual. Se mostrara la cantidad de resultados en la zona de memoria PROBLEMA CAUSA POSIBLE SOLUCION " .
del usuario actual. Ver imagen 7. Pulse el boton «<START/STOP» para cambiar La pantalla LCD Bateria baja. Cambie las pilas. Fenémeno N9r_ma CEM Niveles de ensayo
el grupo, pulse el botén «MEM» para confirmar el grupo actual. Entonces LCD muestra el simbolo basica de inmunidad
mostrara el valor promedio de todos los resultados en la zona de memoria del de la bateria Entorno de atencion
usuario actual. Ver imagen 7-1. Si no hay ningun resultado almacenado en La pantalla LCD El sistema de presion es inestable doméstica
la zona de memoria del usuario actual, la pantalla LCD mostrara «0» para la muestra "Er 0" antes de la medicion.
presion arterial y Ia“frecu?nma del pulso. Ver imagen 7-2. i La pantalla LCD No detecta la presion sistolica. No moverse e inténtelo Descarga electrostatica IEC 61000-4-2 Cpntacto: +8 kV
b. Presione el boton “MEM”, la pantalla LCD mostrara el valor promedio de to- muestra "Er 1" de nuevo. Aire: £2 kV, £4 kV,
dos los resultados que se mide desde las 5 en punto hasta las 9 en punto — +8 kV, £15 kV
en los Ultimos 7 dias en la zona de memoria del usuario actual. Ver imagen La pat”tafllz LZC"D No detecta la presién diastolica. —
7-3. Si no se almacena ningln resultado desde las 5 en punto hasta las 9 en muestra Er Campo electromagnético IEC 61000-4-3 | 10V/m
punto en los Ultimos 7 dias, el LCD mostrara “0” para la presién sanguinea y La pantalla LCD Sistema neumatico bloqueado o el | Aplique el brazalete de RF radiado 80 MHz - 2,7 GHz
la frecuencia del pulso. Ver imagen 7-4. muestra "Er 3" brazalete esta demasiado apretado | correctamente y vuelva 80% AM a 1 kHz
durante el inflado. a intentarlo. c d imidad |EC 61000-4-3 c tar la tabla 3
P - — Si el monitor todavia ampos de proximida -4- onsultar la tabla
fol E l E B La pantalla LCD Fugas en el sistema neumaticoo | = © (0 - por favor del equipo de comunicaciones
muestra "Er 4" el brazalete esta demasiado suelto , ’ inalambri de RF
r r durante el inflado. pongase en contacto inalambricas de
| (X | (X} ’ con el distribuidor local G | |EGC 6100048 | 30 A
g (2] 3] 2bori ampos magnéticos a la -4- m
- o) H o la fabrica.
fi" 8 891"\’ u Iﬁ{. B ’O'}F"ﬁ D frecuencia de potencia nominal 50 Hz 0 60 Hz
Imagen 7 Imagen 7-1 Imagen 7-2 Imagen 7-3 Imagen 7-4
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c. Presione de nuevo el botén “MEM?”, la pantalla LCD mostrara el valor prome- - Tabla 3 o . o o
dio de todos los resultados que se mide desde las 18 en punto hasta las 20 e s | oo e aaete POT Campos de proximidad del equipo de comunicaciones inalémbricas de RF
en punto en Iqs ultimos 7 dias en Ia'zona de memoria del usuario actual. Ver i : - Frecuencia Banda (MHz) | Niveles de ensayo de inmunidad
imagen 7-5. Si no se almacena ningun resultado desde las 18 en punto hasta La pantalla LCD Mas de 3 minutos con la presién Medir otra vez después de prueba -
las 20 en punto en los Gltimos 7 dias, el LCD mostrara “0” para la presion muestra "Er 6" del brazalete superior a 15 mmHg. | 4e cinco minutos. (MHz) Entorno profesional de centro
sanguinea y la frecuencia del pulso. Ver imagen 7-6. L il LoD E o EEPROM Si el monitor todavia sanitario
mau‘;:{::..gr 7 neendido error . es anormal, por favor 385 380-390 Modulacién de pulsos 18 Hz, 27 V/m
[1x] " oo e [ x] L | iE péngase en contacto - —
[[X] (X} 58 ¢ (L 9:58 (K] 30 4 La pantalla LCD Error de comprobacién con el distribuidor local 450 430-470 FMd’ des waqgnldde J‘;SKZHZ'ZB v/
“l ﬂ | l'l B "lg muestra "Er 8" de parametros de dispositivo. o la fabrica. onda sinusoidal de 2 m
- 710 704-787 Modulacién de pulsos 217 Hz, 9 V/m
k@% Ba m;\pL(_ [H 1 \L\,‘é (1K -,\,‘ - [HN l‘@é‘ |0 La pantalla LCD Error de parametro sensor P
T I f I T T muestra "Er A" de presion. 745
Imagen 7-5 Imagen 7-6 Imagen 7-7 Imagen 7-8 Imagen 7-9 No hay respuesta | Funcionamiento incorrecto Retire las pilas durante 780
. . w N . i ; cuando se pulsa la | o fuertes interferencias cinco minutos y, a conti- 810 800-960 Modulacién de pulsos 18 Hz, 28 V/m
d. Pre;smne q’e nuevo el botén “MEM ) el resultado mas reciente se r.nostrara’con tecla o se cargala | electromagnéticas. nuacion, vuelva a instalar 870
la impresién de fecha y hora. Ver imagen 7-7. El simbolo de latido cardiaco bateria. todas las baterias.
irregular (si lo hay) y el indicador de clasificacion de la presion arterial parpa- 930
dearan al mismo tiempo. Si el monitor no tiene ninguin resultado almacenado -
en la zona de memoria del usuario actual, la pantalla LCD mostrara “0” para la MANTENIMIENTO 1720 1700-1990 Modulacion de pulsos 217 Hz, 28 V/m
L . : : N . ) . 1845
presion arterial y la fref:u?nma (,j,el pulso. yer imagen 7-8. - A No deje caer este monitor o exponga a fuertes impactos.
e. Pulse de nuevo el boton “MEM” para revisar el resultado siguiente. 1970
Ver imagen 7-9. De este modo, al pulsar repetidamente el botén “MEM” se 2. A Evite las altas temperaturas y la solarizacién. No sumerja el monitor en el
muestran los resultados respectivos medidos previamente. agua ya que esto puede dafiar el monitor.
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f. Al vol\{er a mo;trar Iqs re§ultados, el m9n|tor se apaga automatlcamen,te 3. Si este monitor se almacena cerca de congelacion, espere a que se adapte 2450 2400-2570 Modulacion de pulsos 217 Hz, 28 V/m
después de 1 minuto sin ninguna operacion. También puede pulsar el boton a la temperatura ambiente antes de su uso. 240 100-5800 Vodul g I 217 1. 8 Vi
« » i 5. 5100-5 odulacién de pulsos 217 Hz, m
START/STOP” para apagar el monitor de forma manual. 4. A No intente desmontar el monitor. p
Nota: Cuando el monitor muestra la medicion, el indicador de color de clasifica- 5. Se recomienda controlar el rendimiento cada 2 afios o después de la repara- 5500
cion c uede mostrarse de diferente color se L:m la presion sistdlica y la presion cion. Péngase en contacto con el centro de servicio técnico. 5785
Giastolioa. Consulte a seceion “EVALUAGION DE LA PRESION ARTERIAL ALTA 6. Limpie el monitor con un pafio suave, seco o un pafio suave exprimido bien
PARA ADULTOS” después de humedecer con agua, alcohol diluido desinfectante o detergente
' d|lIU|d’o. . ) ) Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos do-
oL . . 7. Ningin componente en el monitor puede ser mantenido por el usuario. Se mésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos
8. Eliminacién de las mediciones de la memoria pueden suministrar diagramas de circuitos, listas de componentes, descrip- por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los
Cuando se muestra algun resultado, manteniendo pulsando el botén «MEM» ciones, instrucciones para la calibracién, u otra informacién que ayude al mmm ©quipos eléctricos y electronicos.
durante tres segundos, todos los resultados seran eliminados. personal técnico debidamente cualificado para que podamos reparar las .
Pulse el boton “START/STOP”, el monitor se apagara. piezas de equipo. COND,ICIONES D',E GARANTIA GIMA )
8. El monitor puede mantener las caracteristicas de seguridad y rendimiento Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
“ 1 r ) durante un minimo de 10.000 mediciones o tres afios, y se mantiene la inte-
""'""El gridad del brazalete tras 1.000 ciclos de apertura-cierre de la cubierta.
uey Ll 9. El monitor requiere 6 horas para calentarse de la temperatura de almace-
riri namiento minima entre usos hasta que el monitor esté listo para su USO
(NN PREVISTO cuando la temperatura ambiente sea de 20°C.
10. El monitor requiere 6 horas para enfriarse de la temperatura de almacena-
miento maxima entre usos hasta que el monitor esté listo para su USO PRE-
VISTO cuando la temperatura ambiente sea de 20°C.
11. No realizar el mantenimiento mientras el monitor esté en uso.
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9. Evaluacion de la presiéon sanguinea alta para adultos 12. Se recomienda de desinfectar el brazalete dos veces por semana si es ne-
Las siguientes directrices para la evaluacion de la presion arterial alta (sin tener celsano (;?or ejemplo en el hOSFl"tal,ol en la clinica). L'mp'aL la parte interior
en cuenta edad o sexo) han sido establecidas por la Organizacion Mundial de la del braza g?e (en contoacto con la P'e) con un pano suave umedecido con
Salud (OMS). Por favor tenga en cuenta que otros factores (por ejemplo, diabe- alcohol etilico (75-90%) y exprimido, entonces dejar secar el brazalete al
tes, obesidad, tabaquismo, etc.) deben ser tenidos en consideracion. Consulte aire.
con su médico para una evaluacién precisa, y nunca cambiar el tratamiento
por si mismo. L L
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA UNIDAD
Clasificacion de la presion arterial en adultos P20
Sistélica @ Siga las instrucciones de uso
(mmHg)
CLASIFICACION PSS PSD Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
. m— PS i s culdadosamente 32001 / KD-5923
" ” Odptima <120 <80 Q
Hipertension moderada S
160 — Normal 120-129 | 80-84 Aparato de tino BF 8 ANDON HEALTH CO,, LTD. R
Hipertension légére Normal-alta 130-139 | 85.89 parato de tipo & No. 3 JinPing Street, Ya An Road, Nankai District,
140 [ ——— - — 3 Tianjin 300190, China
130 Hipertensién Grado 1 | 140-159 | 90-99 s Made in China
120 PS normal Hipertension Grado 2 | 160-179 |100-109 Disposicion WEEE @ HealthLabs E SAS
n -2 — - IHeal ans curope
Hipertensién Grado 3 |  >180 >110 S 36 Rue de Ponthieu,
80 8 90 100 110 picsica Definiciones OMS y clasificacién de niveles c € O 1 97 Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE & 75008, Paris, France
(mmHg) de presién arterial E‘
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G I M A < - 20080 Gessate (M) laly SPECIFICATIONS PROCEDURES D’INSTALLATION ET D’UTILISATION
ajw:’@%i’:‘;i‘t::y-zzr" export@gimaitaly.com 1. Nom du produit : Tensiometre de bras 1. Installation des piles
PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS 9 v 2. Modéle: KD-5923 o . o a. Ouvrez le couvercle des piles au dos du moniteur.
3. Classification: Allment?t|on interne, pa}rtles appliquées de type BF, IP20, b. Installez 4 piles AAA. Prenez garde de bien respecter la polarité.
, non AP o’u APG, fonct|onnement continu c. Fermez le couvercle des piles.
ECRAN DE PRESSION 4. Te}llle dg I"appareil: Approx. 107 mm x 80 mm x 52 mm Lorsque I'écran affiche le symbole « piles », “ , remplacez toutes les piles
~ 5. Circonférence du brassard: 22 cm-42 cm (8 21/32”-16 17/32”)
SANGUINE NUMERIQUE ids : i par des nouvelles.
6. Poids : Approx. 166 g (5 27/32 oz (piles et brassard exc'“s), ) Les piles rechargeables ne sont pas compatibles avec ce moniteur.
VALEUR ANDON 7. Méthode de mesure: méthode oscillométrique, gonflement dair et mesure Retirez les piles si le moniteur n’est pas utilisé pendant un mois ou plus, afin
automatique ) o d’éviter tout dommage pouvant résulter d’une fuite des piles.
8. Capacité de mémoire: 4 x 30 fois avec la date et I'heure indiquées
Manuel de l'utilisateur 9. Source d’énergie: batteries: 4 x 1,5V memmm TYPE AAA I'Evitezl que le flgide ggs piles entre en contact avec vos yeux. Si cela se
10. Plage de mesure: produit, rincez immédiatement et abondamment a I'’eau et consultez un
Pression du brassard: 0-300mmHg médecin.
Systolique: 60-260 mmHg L i A ,
Diastolique: 40-199 mmHg La borng négative de la ba’ftene c‘10|t étre correptemept compress,e,e dans le
Fréquence cardiaque: 40-180 battements/minute cgmparhment de Ig batterie aprés compression horizontale de I’électrode
11. Précision :  Pression : +3 mmHg négative. La batterie est en contact avec le ressort
Fréquence cardiaque : Moins de 60 : +3bpm Assurez-vous que le couvercle de la batterie est intact et non endommagé
o plus de 60 (compris) : £5 % avant d’installer la batterie
précision des valeurs affichées : 1 mmHg
12. Température ambiante pour I'utilisation: 10°C~40°C (50°F~104°F) Le moniteur, les piles et le brassard doivent étre éliminés conformément
13. Humidité ambiante pour Iutilisation: < 85 % HR aux réglementations locales a la fin de leur utilisation.
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INFORMATIONS IMPORTANTES ..ottt 3 14. Température ambiante pour le stockage et le transport: -20°C~50°C 2. Réglage de I’heure et de la date
ICONES ET CONTENUS .. (-4°F~122°F) a. Au début, le moniteur de la pression artérielle est totalement éteint, une fois
USAGE PREVU................ -5 15. Humidité ambiante pour le stockage et le transport: < 85 % HR la batterie insérée, le moniteur de la pression artérielle passera en mode de
CONTENU DE LEMBALLAGE . 16. Pression ambiante: 80 kPa-105 kPa réglage horloge ot date.
gggg&lﬁjl\g\llcgalggODUIT.... ]; _l?urée de vie des piles: Environ 270 utilisations. ) b. Si I'heure de I'appareil est déja réglée et doit étre modifi¢e, le réglage peut
SPEGIFICATIONS. - Tous les éléments faisant partie du systéme de mesure de la pression, y &tre effectué en appuyant 2 la fois sur le bouton « START/STOP » et « MEM »
MISE EN GARDE . compris: la pompe, la valve, I’écran, le brassard, le capteur pendant 3 secondes en mode veille.
PROCEDURES D’INSTALLATION ET D’UTILISATION Lo R - L c. En mode réglage horloge et date, le format de I’heure clignote en premier, voir
1. Installation des piles.........o......... 13 Remarque: Ces spécifications peuvent étre modifiées sans préavis. I'image 2-1. Le format de I’heure par défaut est 24h et celui de I'horloge et de
2. Réglage de I'heure et de la date.. 14 la date par défaut est 2016-1-1 1:00.
3. Connexion du brassard au moniteur. 16 MISE EN GARDE d. Appuyez sur le bouton “START/STOP” de fagon répétée, I'année (premier
4. Pose du brassard ... 17 . . ) . T usage : par défaut est 2016, la plage est 2016~2099), mois, jour, heure et
5. Position du corps pendant la mesure 18 1. Lisez toutes les informations contenues dans le g,Luc!g d'utilisation et tous les minute clignoteront & leur tour, voir image 2- 2& 2-3 & 2-4 & 2-5 & 2-6. Tandis
6. Mesure de votre pression artérielle autres c!ocuments présents dans la boite avant d UtI|ISe!’ le matériel. ) que le numéro clignote, appuyez sur le bouton « MEM » pour augmenter le
7. Affichage des résultats stockés 2. Restez immobile, calme et reposez-vous pendant 5 minutes avant d’effec- nuUMéro si vous maintenez appuyé, le numéro augmente plus rapidement
8. Suppression des résultats de la mémoire . tuer la mesure de votre pression artérielle. ! :
9. Evaluation de I'hypertension artérielle chez I'adulte .. 23 3. Le brassard doit étre placé au méme niveau que votre coeur. 4 | |
10. Description de I’'alarme technique 25 4. Pendant la mesure, ne parlez pas et ne bougez pas votre corps et votre bras. _ju_ ‘ 4+— -
11. Résolution des problémes (1) 5. Effectuez toujours la mesure sur le méme bras. k '\ 206 / ‘ AN
12. Résolution des problémes (2).... 6. Veuillez toujours vous détendre au moins 1 min ou 1 min 30 entre les me- ‘ / ‘ AN
MAINTENANCE ..o sures afin de permettre a la circulation sanguine de votre bras de se rétablir.
EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'APPAREIL % Un sur-gonflage prolongé (pression du brassard qui dépasse 300 mmHg ou
INFORMATIONS EN MATIERE DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE.....32 maintenue au-dessus de 15 mmHg pendant plus de 3 minutes) de la poche
INFORMATIONS SUR LA GARANTIE.....ccoevvvrrrinrsrnininisrsssssssssssesissssseseseseseeeeees 35 peut provoquer des ecchymoses sur votre bras.
Image 2-1 Image 2-2 Image 2-3
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INFORMATIONS IMPORTANTES 7. Demandez conseil a votre médecin si vous avez un doute concernant les ‘
- . . situations suivantes: i f
Van.'.ai"n’m normale de, 'a, pression arter.lelle . . 1) La pose du brassard sur une plaie ou une zone inflammatoire ; - — AN | / N ! /
L’'activité physique, I’excitation, le stress, le fait de manger, boire, fumer, la posi- 2) La pose du brassard sur un membre ol une entrée ou un traitement intra- VARN +— 085 —&00 —
tion du corps et de nombreux autres facteurs ou activités (y compris la mesure vasculaire, ou encore un shunt artério-veineux (A-V), sont présents ; ‘ / ‘ \ / ‘ \
de la pression artérielle elle-méme) influencent la valeur de la pression artérielle. 3) L'application du brassard sur le bras du cété d’une mastectomie ou d’une
Pour cette raison, il est trés rare d’obtenir des mesures de pression artérielle élimination des ganglions lymphatiques ;
identiques. 4) Utilisation simultanée avec d’autres appareils médicaux de surveillance
La pression artérielle varie continuellement ----- jour et nuit. La valeur la plus éle- Z;lr,\‘lzcn;::itz ?:?:;?@br la circulation sanguine de I'utilisateur. Image 2-4 Image 2-5 Image 2-6
;ee apparait généralement pendant 1a journée, tandis que Ia valeur a plus faible 8. Ce sphygmomanométre électronique est congu pour les adultes et ne e. Pendant le réglage de I'horloge et de la date, I’écran retournera en mode veille
pparait généralement a minuit. Généralement, la valeur commence a augmenter doit, en aucun cas, étre utilisé sur des nourrissons ou de jeunes en- ; , ;
vers 3 h du matin et atteint son niveau le plus élevé pendant la journée lorsque la . L eail 3 o N ; automatiquement lorsqu’aucun bouton ne sera appuyé dans les 30 secondes.
A : fants. Demandez conseil & votre médecin ou & un autre professionnel f. Vous pouvez éteindre le moniteur en appuyant sur le bouton « START/STOP »
plupart des gens sont réveillés et actifs. | té t de I'utiliser sur des enfants plus agés. - A PR o
_ dela santé avant de I'utiliser sur des enfants plus agés . lorsque les minutes clignotent, ensuite I’heure et la date sont confirmées.
. . . . . . 9. N'utilisez pas cet appareil dans un véhicule en mouvement. Les résultats
Compte tenu des, mforrpanons fourmesAm—dessus, il est conseillé de mesurer obtenus risquent d'étre faux. Remarque:
votre pression artérielle a peu pres au méme moment chaque jour. 10. Les mesures de pression artérielle fournies par ce moniteur sont similaires 2.1 Le format d’horloge est personnalisable.
, i a celles obtenues par un spécialiste qui utilise la méthode d’auscultation 2.2 Le tabl 1 ex| les relation nversion entre le format en 24 heur
Des mesures trop fréquentes peuvent causer des blessures en raison des per- au brassard/stéthoscope, dans les limites prévues par I’American National eten $26;1be§?eus expose les relations de conversion entre e format & eures
turbations de la circulation sanguine. Veuillez toujours vous détendre au moins Standard Institute (ANSI) en matiére de sphygmomanomeétres automatiques .
1 min ou 1 min 30 entre les mesures afin de permettre a la circulation sanguine ou électroniques.
de votre bras de se rétablir. Il est rare que vous obteniez une pression artérielle 11. Pour obtenir des informations concernant de potentielles interférences
identique a chaque fois. électromagnétiques ou autres entre le moniteur de pression artérielle et
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IC()NES ET CONTENUS d’autres dispositifs, avec des conseils afin d’éviter ces interférences, veuil- Tableau 1
lez consulter la partie « INFORMATIONS EN MATIERE DE COMPATIBILITE Format 24 heures Format 12 heures Format 24 heures Format 12 heures
1358-38 400D Svetol (9); Symbole de rythme ELECTROMAGNETIQUE ». |l est recommandé de maintenir le tensiométre a 0:00 12:00 AM 12:00 12:00 PM
| EEEEED D ] o cardiaque irréguliler au moins 30 cm des autres appareils sans fil, tels que I'unité WLAN, le four 100 1:00 AM 13:00 100 PM
1 = " =7 U o &% Batteris faible a micro-ondes, etc. |l ne peut pas étre utilisé a proximité d’EQUIPEMENTS 2:00 2:00 AM 14:00 2:00 PM
] n Hu {— Diastolique CHIRURGICAUX HF actifs et de la salle blindée RF d’'un SYSTEME ME pour 3:00 3:00 AM 15:00 3:00 PM
|'w}’“‘ “ §  Purge delairrestant 'imagerie par résonance magnétique, ou I'intensité des PERTURBATIONS 4:00 4:00 AM 16:00 4:00 PM
12°889 188 [ Impulsion EM est élevée. 5:00 5:00 AM 17:00 5:00 PM
12. Si un rythme cardiaque irrégulier causé par des arythmies communes est dé- 6:00 6:00 AM 18:00 6:00 PM
celé lors de la mesure de la pression artérielle, le symbole (W) s’affiche. Dans 7:00 7:00 AM 19:00 7:00 PM
ces conditions, le sphygmomanométre électronique continue de fonctionner, 8:00 8:00 AM 20:00 8:00 PM
Niveau de pression mais les résultats peuvent étre imprécis. Nous vous conseillons donc de vous 9:00 9:00 AM 21:00 9:00 PM
artérielle adresser a votre médecin afin d’obtenir une évaluation précise. 10:00 10:00 AM 22:00 10:00 PM
Indicateur Il existe 2 conditions pour lesquelles le symbole de rythme cardiaque irré- 11:00 11:00 AM 23:00 11:00 PM
de dlassification gulier s’afﬂlche: - - . 3. Connexion du brassard au moniteur
Prise du flexible S - 1) Le coefficient de variation de la période de pulsation est >25 %. Introduire le connecteur du tube du brassard dans la prise sur le c6té gauche
2 air — 2) La différence de période de pulsation adjacente > 0,14 s, et le nombre de d h pris ) gauch
; j ces pulsations prennent plus de 53 % du nombre total de pulsations. u monlteur. As.sure’z—.vous que le connecteur es_t complgtement introduit afin
Q‘; 13. Veuillez ne pas utiliser un autre brassard que celui fourni par le fabricant, au déviter toute fuite d’air lors des mesures de pression artérielle.
Flexible en caoutchouc ~ Raccord  Brassard rr1|1s(;1suuere(ie causer des dangers biocompatibles et de provoquer des erreurs de Eviter toute compression du tube pendant Ia
du flexible - :
Bouton « START/STOP » Bouton « MEM » en caoutchouc 14. Le moniteur est susceptible de ne pas respecter ses caractéristiques mesure, au risque de provoquer des erreurs
Remarque : Les images prévues dans le manuel sont fournies 2 titre de réfé- de performance ou de présenter des risques pour la sécurité s'il est de gonflage o dej bt'fss”'ez en raison de la
rence uniquement. stocké ou utilisé en dehors des plages de température et d’humidité pression continue du brassard.
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USAGE PREVU indiquées dans les « SPECIFICATIONS ». 4. Pose du brassard
Le Tensiométre électronique automatique est destiné a étre utilisé par des pro- 15. Vt’a!.ul_lez ne pas partager le brassard avec des personnes malades afin a. Passez I'extrémité du brassard dans la boucle (le
fessionnels de la santé ou a la maison. C’est un systéme de mesure de la pres- d'éviter toute contamination. - . . brassard est déja emballé de cette fagon). Tour-
sion artérielle non invasif prévu pour mesurer les pressions artérielles diastolique 16. Cet appareil a été testé et respecte les limites pour un appareil numérique nez-la vers I'extérieur (loin de votre corps), ser-
et systolique, ainsi que la fréquence cardiaque d’un adulte grace a un brassard de Classe B, conformément a la partie 15 des régles de la FCC. Ces limites rez-la et fermez-la avec la fermeture Velcro. Voir
gonflable placé autour du haut du bras. La circonférence du brassard est limitée sont prévues pour fournir une protection suffisante contre les interférences image 4-1. Figura 4-1
a4 22cm-48cm (env. 8-18,2"). nuisibles dans une installation domestique. Cet appareil produit, utilise et peut b. Placez le brassard autour de votre bras gauche
rayonner de I'énergie RF et, s’il n’est pas installé et utilisé conformément aux nu, 1-2 cm au-dessus de I'articulation du coude. 1-2 cm
instructions, peut provoquer des interférences nuisibles aux radio communi- i "
CONTENU DE L’EMBALLAGE cations. Cependant, il est encore possible que des interférences se produisent “ ﬁ;a\::oeuzsls '?ff;ulzzr?:ﬁagﬁ fnﬂfizﬂr(?: \E)c:?rse %i:gh;'
1 Moniteur de la pression artérielle sur certains installations. Si cet appareil provoque des interférences nuisibles ligne avec votre majeur. Voir image 4-2.
1 Mode d’emploi aux réceptions radio et télé, ce qui peut étre vérifié en allumant puis en étei- Si vous placez le brassard autour du bras droit, )
1 tr)ralssard 22-30 cm (8-117) gnant I’appe{rell,l nous encourageons I'utilisateur a essayer de corriger ces in- appliquez le brassard de sorte que le tuyau de I'air Figura 4-2
1 étui de rangement souple terférences a I'aide d’une ou plusieurs des mesures suivantes: se trouve sur le coté de votre coude. Voir image
- Réorientez ou déplacez I'antenne de réception. 4-3.
2 - Augmentez la séparation entre le matériel et le récepteur. d. Lorsque vous étes assis, placez la paume de la
CON{iEpleﬁﬂigzigfa’am Srarythmie sévére ne doivent pas utliser o - Connectez 'appareil & une sortie sur un circuit différent de celui auquel le main vers le haut devant vous, sur une surface
sphygmomanomatre électronique re't:;e_pteur est connecte. . . . . . plane, telle qu’un bureau ou une table. Veillez a ne
. - Faites gppel au revendeur ou a un technicien radio/TV expérimenté pour pas poser votre bras sur le tuyau de I'air ou a ne
vous assister. ) pas restreindre le flux d’air du brassard.
17. 1l n’est pas poss!ble d’effectuer des mesures chez des patients souffrant e. Le brassard doit &tre posé confortablement, mais
d’arythmie trés fréquente. o . bien ajusté autour de votre bras. Vous devez Figura 4-3
18. L'appareil n’est pas congu pour étre utilisé sur des nourrissons, des enfants pouvoir introduire un doigt entre votre bras et le brassard.
ou des femmes enceintes. (Aucun test clinique n’a été effectué sur des nour-
6 12 18
DESCRIPTION DU PRODUIT rissons, des enfants ou des femmes enceintes). Remarque:
Grace a I'utilisation de la méthode oscillométrique et & un capteur de pression 19. Les mouvements, tremblements ou frissonnements peuvent compromettre . Veuille'z vous reporter a la plage de circonférence’dqlbrassard indiquée danls
intégré, la pression artérielle et la fréquence cardiaque peuvent étre mesurées Ie} Iecturg dela mesure. o ) ’ . la partie « SEECIFICATION§ » pour vous assurer d’utiliser un brassard adapté.
automatiquement et de fagon non invasive. L'écran LCD affiche la pression ar- 20. L'appareil ne peut pas étre utilisé avec des patients souffrant d’une mauvaise e Mesurez toujours sur le méme bras. - )
térielle et la fréquence cardiaque. Les mesures 4x30 les plus récentes peuvent @cromrculatlon ou aygnt une pression artgnel]e ou yn‘e temperature pgmcu— ¢ Ne bougez pas votre bras, votre corps ou le moniteur, et ne déplacez pas le
&tre stockées dans la mémoire avec la date et I'heure indiquées. Le sphygmo- liecrement basse (entrainant un flux sanguin réduit a I’endroit de la prise de tube en caoutghouc pendant la mesure. i
manométre électronique est conforme aux normes ci-dessous : CEl 60601-1 njesure).. . o ) ) ] * Restez tran.qUIIIe gt_calme pendant 5 minutes avant d’effectuer la mesure de
Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1: 2006/A1:2013 (Appareils électromédicaux - 21. L'appareil ne peut pas étre utilisé avec des patients avec implant cardiaque vofcre pression artérielle. ) ]
Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances es- ou pulmonaire (absgncg de pouls).! B , ) ) o Ve|II§z acequele brass?rd restle propre. Si !e brassard est sa]e, 'ret|rez—le dy
sentielles), CEl 60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015 (Appareils électromédicaux 22. Consultez votre medegln ayant d utllls_er | a}pparell qans les c.as'sul_vants : moniteur et n\et}oyez-lel ala malp aveg un Qetergent doux, puis rln(‘:ez-le'sm-
- Parties 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances t.roublles du rlythme' aunculialre‘ou ventncylalre, proplem_es de. fibrillation au- gneusement a | eau erIde. Ne séchez jamais le brassard dans un séche-linge
essentielles - Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique - Exigences r|cy|z§|re, athgroscleroge, d@bete, mauvaise perfusion tissulaire, grossesse, etne Ije.rep_asseZJamam. Il est recommandé de nettoyer le brassard toutes les
et essais), CEI 80601-2-30:2009 +AMD1:2013/EN IEC80601-2-30:2019 (Appa- pré-éclampsie, maladies rénales. , 200 utilisations. , ) ,
reils électromédicaux - Partie 2-30 : Exigences particuliéres pour la sécurité de 23. Cet apparell peut etrg ut[llse dlrectemgnt par le pat‘lent. . ) e Ne placez pasle bfassa.rd f:_iutour'de vqtre bras si I_e bras prgsente une inflam-
base et les performances essentielles des sphygmomanométres non invasifs 24. Attentlon, | Toute altération ou modification qui n'a pas été expressément mation, une maladies aigué, une infection des plaies cutanées.
automatiques) EN 1060-1: 1995 +A2: 2009 (Sphygmomanométres non invasifs approuvee par Ies’ responsables de la conformité pourrait annuler toute auto-
- Partie 1 : Exigences générales), EN 1060-3: 1997 +A2: 2009 (Sphygmoma- risation d'utiliser I'appareil. =~ _ ) 5. Position du corps pendant la mesure
nométres non invasifs - Partie 3 : Exigences supplémentaires concernant les 25. L'ingestion de piles et/ou du liquide contenu ,da"S les piles peut &tre ex-
systémes électromécaniques de mesure de la pression artérielle) ; 1ISO81060- trémement dangereux. Conserver les piles et I'appareil hors de portée des Mesure en position assise
2:2013 (sphygmomanomeétre non invasif - Partie 2 : validation clinique du type enfants et des personnes avec handicap cognitif. a. Asseyez-vous confortablement, vos pieds a plat sur 4@
26. Ne pas utiliser cet appareil en cas d’allergie au plastique/caoutchouc.

de mesure automatisé).

b. Placez la paume de la main vers le haut devant vous,

le sol et sans croiser vos jambes.

sur une surface plane, telle qu’un bureau ou un table.
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c. Le centre du brassard doit étre au niveau de I'atrium droit du cceur. 10. Description de I’alarme technique Dispositif médical conforme 4 la directive
" . Le moniteur affiche immédiatement « HI » ou « Lo » sur I’écran si la pression ar- c € 0 1 97 93/42 / CEE
Mesure en position allongée térielle mesurée (systolique ou diastolique) dépasse la plage de valeurs nominale
a. Allongez-vous sur le dos. indiquée dans la partie « SPECIFICATIONS ». Dans ce cas, vous devez deman- “ Fabricant
b. Placez votre bras gauche le long du corps la der conseil & un médecin ou vérifier que vous avez bien respecté les instructions.
paume de la main tournée vers le haut. La condition de I'alarme technique (en dehors de la plage de valeurs nominale) o
C. Le brassard doit étre placé au méme niveau que est prédéfinie a I'usine et ne peut pas étre réglée ou désactivée. Cette condition &I Date de fabrication
votre cceur. d’alarme est assignée comme étant de faible priorité conformément a la CEl - — -
60601-1-8. Reprgsentant autorisé dans la Communauté
6. Mesure de votre pression artérielle L’alarme technique est sans verrouillage et n’a pas besoin d’étre réinitialisée. europeenne
a. Aprés avoir mis le brassard et lorsque votre corps est 135-38 Le signal affiché sur I’écran disparait automatiquement au bout de 8 secondes. @l Numéro de série
dans une position confortable, appuyez sur le bouton IQ._.EH;BEBBE
« START/STOP ». Tous les caracteéres s’affichent pour P20 Deqré : s
. . P . egré de protection de I'enveloppe
I’auto-diagnostic. Vous pouvez vérifier I'écran LCD = L 388 9 P il
selon I'image de droite. Veuillez contacter le centre de Iu{.},- g P .
services si un segment est manquant. |@1'EE' ‘EB ? A conserver dans un endroit frais et sec
b. Ensuite, le bloc de mémoire en cours d’utilisation (f?], 1
s o ffi e .
’9" &ou &‘) s'affiche. Appuygz sur le bout‘0n MEM . j/i\? A conserver a I'abri de la lumiere du soleil
pour changer de bloc de mémoire. Confirmer votre choix en appuyant sur le O
bouton « START ». Le bloc de mémoire en cours peut également étre confirmé
automatiquement au bout de 5 secondes de non utilisation. Code produit
c. Le moniteur gonfle alors le brassard jusqu’a obtenir une pression suffisante
pour la mesure. Ensuite, le moniteur libere lentement I'air du brassard et réa- LOT Numéro de lot
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lise la mesure. 11. Résolution des problémes (1) INFORMATIONS EN MATIERE DE COMPATIBILITE
Enfin, la pression artérielle et la fréquence cardiaque ELECTROMAGNETIQUE
sont calculées et affichées sur I'écran LCD. Lindi- PROBLEME CAUSE POSSIBLE SOLUTION
cateur de classification de pression artérielle et le Tableau 1
symbole de rythme cardiaque irrégulier (s'il y a lieu) La position du brassard Remettez le brassard Emissions
clignotent sur I’écran. n:éta!t pas correcte ou il correctement et réessayez.
Le résultat est automatiquement stocké dans le moni- n'‘était pas bien serre. Phénoméne Conformité Environnement
d ;t:urrés la mesure, le moniteur s’éteint automatiquement au bout d’1 minute de La position de votre corps Consultez Ja partie Slectromagnétiave
. ngn tilisation. ; n'était pas correcte pen- « POSITION DU CORPS Emissions d’ondes radio | CISPR 11 Contexte :
utlisation. dant la mesure. PENDANT LA MESURE » (RF) Groupe 1, Classe B soins & domicile
e. Pendant la mesure, vous pouvez appuyer sur le bouton « START/STOP » pour des instructions et rées- ’
éteindre le moniteur manuellement. B ) sayez. Distorsion harmonique CEI 61000-3-2 Contexte :
) ) o ) L'écran LCD affiche ’ . Classe A soins & domicile
Remarque: Veuillez consulter un professionnel de la santé afin d’obtenir une un résultat anormal Le fait de parler, de bouger | Réessayez lorsque vous
interprétation des mesures. le bras ou le corps, la étes calme et sans parler Fluctuations de la tension | Conformité Contexte :
colere, |'agitation ou la ner- | ou bouger pendant la / papillotement CEl 61000-3-3 soins a domicile
) . . vosité pendant la mesure. mesure.
7. Affichage des résultats stockés - - -
a. En mode veille, appuyez sur le bouton « MEM », le moniteur affichera le signe Rythrr]ne_ cardiaque irrégulier I(;Ies pirsgnngs\souffrant
du groupe actuel. Les résultats dans la zone de mémoire utilisateur actuelle (arythmie). dcﬁ\r/yetntmlzssaliﬁ:;;
seront affichés. Voir image 7. Appuyez sur le bouton « START/STOP » pour P N
X sphygmomanomeétre
changer de groupe, appuyez sur « MEM » pour confirmer le groupe actuel. électronique
Ensuite I’écran va afficher la valeur moyenne de tous les résultats dans la zone :
de mémoire utilisateur actuelle. Voir image 7-1. Si aucun résultat n’est stocké
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dans la zone de mémoire utilisateur actuelle, I'écran affichera « 0 » pour la 12. Résolution des problémes (2) Tableau 2
pression artérielle et le pouls. Voir image 7-2. _ Prise boitier
b. Appuyez sur le bouton « MEM », I’écran va afficher la valeur moyenne de tous PROBLEME CAUSE POSSIBLE SOLUTION
les résultats qui sont mesurés de 5 & 9 heures dans les 7 derniers jours dans L'écran LCD affiche Piles faibles. Changez les piles. Phénomeéne Normes CEI Niveaux test de résistance
la zone de mémoire utilisateur actuelle. Voir image 7-3. Si aucun le symbole « piles » basiques
résultat n’est stocké de 5 & 9 heures dans les 7 derniers jours, I’écran affichera “ Co_nteg(te P
« 0 » pour la pression artérielle et le pouls. Voir image 7-4. soins a domicile
Lé LCD affich: L te d i t .
P eran amiene -6 SYS'Gme C6 pression &3 Décharge électrostatique CEI 61000-4-2 +8 kV contact
-t (4 ™ ' [x] «ErQ» instable avant la mesure. .
10:00 ( 'B K] ] 'E K] ” - - - +2KkV, £4kV, 8KV, £15kV air
il 3] -1 i L’écran LCD affiche Pression systolique non Ne bougez pas
B ] ‘B «Eri» détectée. et réessayez. Champ électromagnétique | CEl 61000-4-3 10V/m
a Iy ‘éﬁ&./’ Bﬁ %./g n ‘/ﬁq‘{. (= 1H ﬁ‘;ﬁ lﬁ Lécran LCD affiche Pression diastolique non des ondes radio 80MHz-2.7GHz
" 8 | i &% = u " ‘ CIRES ‘ «Ero» détectée. rayonnées 80% AM & 1kHz
Image 7 Image 7-1 Image 7-2 Image 7-3 Image 7-4 L’écran LCD affiche Systéme pneumatique bloqué Remettez le brassard Champs de proximité CEl 61000-4-3 Se référer au tableau 3
«Er3» ou brassard trop serré pendant | correctement et des appareils de
c. Appuyez sur le bouton « MEM », I’écran va afficher la valeur moyenne de tous le gonflage. réessayez. Si le communication sans fil
les résultats qui sont mesurés de 18 a 20 heures dans les 7 derniers jours L’écran LCD affiche Fuite du systéme pneumatique | Probleme persiste, 4 ondes radio rayonnées
AMOi i i _ i 4 A veuillez contacter
dans la zone de mémoire utilisateur actuelle. Voir image 7-5. Si aucun résultat «Er4» ou brassard trop lache pendant S " -
n’est stocké de 18 & 20 heures dans les 7 derniers jours, I'écran affichera « 0 le gonflage. le ﬁ'sgr'il{te“rtlocal Fréquence nominale CEI 61000-4-8 | 30A/m
» pour la pression artérielle et le pouls. Voir image 7-6. ou le rabricant. des champs magnétiques 50Hz ou 60Hz
22 28 34
- Dy P L'éoran LCD affiche | Pression du brassard supéri Tableau 3
1] 1 N ] G n oo { ‘E ecran atfiche rression du brassard superieure Champs de proximité des appareils de communication sans fil 2 ondes ra-
o ] 958 ¢ (4 - L E | «Er5» 4300 mmHg. dio rayonnées
| ‘ -,B | B | | EB | B | -"g L’écran LCD affiche Plus de 3 secondes avec
B n T PL n NS AN «Eré» pression de brassard supérieure | Mesurez de nouveau au Fréquence test Bande (MHz) | Niveaux test de résistance
‘lé_\F‘Tﬁ BU “!}‘1\/7 o "i BU = " o l‘ *%6 BE 415 mmHg bout de cing minutes. (MI-(I:IZ) ( )
Lécran LCD affiche | Erreur d’accés EEPROM. Sile probléme persiste, Environnement médical
Image 7-5 Image 7-6 Image 7-7 Image 7-8 Image 7-9 CEr7» veuillez contacter le
distributeur local ou le 385 380-390 Modulation du rythme cardiaque

d. Appuyez sur le bouton « MEM » & nouveau, les résultats les plus récents s’affi- L'écran LCD affiche | Paramétre de I'appareil fabricant. 18HZ, 27V/m
cheront avec I'horodatage. Voir image 7-7. Le symbole de battement de cceur «Erg» verifiant I'erreur. 450 430-470 FM. déviation £5KHz. sianal
irrégulier (le cas échéant) et I'indicateur de classification de pression artérielle L’écran LCD affiche Erreur paramétre capteur . ?\élal I10l?H_ 28\2/,/S|gna
clignotera en méme temps. Si I'écran n’affiche aucun résultat stocké dans la «ErA» de pression. sinusoiqa z m
zone de mémoire utilisateur actuelle, I'écran affichera « 0 » pour la pression Aucune réponse Fonctionnement incorrect Retirez les piles pendant 710 704-787 Modulation du rythme cardiaque
artérielle et le pouls. Voir image 7-8. i lorsque vous appuyez | ou interférence électromagné- | cing minutes, puis 217Hz, 9V/m

e. Appuyez de nouveau sur le bouton « MEM » pour revoir le résultat suivant. Voir sur un bouton ou tique importante. réinstallez-les. 745
image 7-9. De cette fagon, en appuyant de fagon répétée sur le bouton « MEM installez les piles. 780
», les résultats respectifs mesurés précédemment s’affichent.

f. Lors de I'affichage des résultats stockés, le moniteur s’éteint automatiquement 810 800-960 Modulation du rythme cardiague
au bout d’1 minute de non utilisation. Vous pouvez également appuyer sur le MAINTENANCE 18HZ. 28V/m v q
bouton « START/STOP » pour éteindre le moniteur manuellement. 1. I\ Ne faites pas tomber le moniteur et ne le soumettez pas & des chocs 870

violents. 930
2. A Evitez les températures élevées et le contact direct avec les rayons du
23 29 35
soleil. N'immergez pas le moniteur dans I'eau car cela risquerait de I'endom- . -

Remarque: Lorsque I'écran affiche la mesure, I'indicateur de couleur de clas- mager. gezp q 1720 1700-1990 Modulation du rythme cardiaque

sification peut afficher différente couleurs selon la pression systolique et dias- 3. Si ce moniteur est stocké dans un endroit trés froid, prenez le temps de 1845 217Hz, 28V/m

}:Ig?JLIJ_'eFEge reporter & la section « EVALUATION DE L'HYPERTENSION POUR I'acclimater & la température ambiante avant de Iutiliser.

4. A N’essayez pas de démonter le moniteur. 1970
. , < . 5. Il est conseillé de controler le niveau de performance du moniteur tous les 2 2450 2400-2570 Modulation du rythme cardiaque

8. Sup! P re;s:on d’es -resuli-.‘ats de la mémoire T ans ou apres chaque réparation. Veuillez contacter le centre de services. 217Hz, 28V/m

Lorsqu’un résultat s'affiche, si le bouton « MEM » est A 6. Nettoyez le moniteur avec un chiffon doux et sec ou un chiffon doux bien

maintenu enfoncé pendant trois secondes, tous les re- 00 L essoré aprés avoir été humidifié avec de I'eau, de I'alcool désinfectant dilué 5240 5100-5800 Modulation du rythme cardiaque

sultats sont supprimeés. o n n ou du détergent dilué. 5500 217Hz, 9V/m

Appuyer sur le bouton « START/STOP » pour éteindre (X[ X 7. Aucun élément du moniteur ne peut étre entretenu par I'utilisateur. Nous

le moniteur. pouvons vous fournir les schémas de circuit, les listes de composants, les 5785

B descriptions, les instructions d’étalonnage ou d’autres informations permet-

9. Evaluation de I’hypertension artérielle chez : cuuice tant au personnel technique qualifié de I'utilisateur de réparer les piéces de

Les recommandations suivantes pour I'évaluation de I'hypertension artérielle I'appareil qui sont considérées comme réparables. Elimination des déchets d’EEE: C it ne doit e ot .

. 14 H 3 : : até & ité limination des déchets d’l . Ce proauit ne ol as etre jete avec les

(sans tenir compte de I’age ou du sexe) ont été établies par I'Organisation mon- 8. Le moniteur peut conserver ses propriétés de sécurité et de performance orclres ménagares. Les utiisateurs et o appe P isagés &

diale de la santé (OMS). Veuillez noter que dautres facteurs (par ex. le diabete, pourau mlmmlllm 10000 mesures ou pen‘dant trois ans, et lintégrité du bras- un point de co//ecté approprié pour le traitement, la valorisation, le recyclage

I’'obésité, le tabac, etc.) doivent étre pris en compte. Demandez conseil & votre sard est assurée pendan’t 1000 cycles d’ouverture-fermeture. o mmm  des déchets d'EEE, ’ ’

médecin pour obtenir une évaluation précise et ne changez jamais votre traite- 9. Suite a un stockage de I'appareil & la température minimum autorisée, il est

ment tout seul. nécessaire Fie laisser le momteurg une température ambiante de 20°C pen- CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

dant au moins 6 heures avant de I'utiliser. ) o La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
10. Suite a un stockage de I'appareil a la température maximum autorisée, il est
nécessaire de laisser le moniteur a une température ambiante de 20°C pen-
24 30 36

Classification de la pression artérielle chez les adultes

Systolique
(mmHg)
CLASSIFICATION PAS PAD
 — PA mmHg mmHg
180 i
e e e Optimale <120 <80
160 - Normale 120-129 | 80-84
Hypertension légére
140 = s Normale élevée 130-139 | 85-89
130 | tOEE Hypertension Niv. 1 | 140-159 | 90-99
120 PA normale Hypertension Niv. 2 160-179 |100-109
Hypertension Niv. 3 >180 =110

80 85 90 100 110 Définitions de I'OMS et classification

des niveaux de pression artérielle

Diastolique
(mmHg)

Remarque: L'appareil n’a pas pour objectif de précipiter les gens a établir une
situation/un diagnostic d’urgence sur la base des couleurs utilisées. Le modéle
de couleurs sert uniqguement a distinguer les différents niveaux de la pression
artérielle.

dant au moins 6 heures avant de I'utiliser pour qu’il soit prét pour 'USAGE
pour lequel il est prévu.

11. Pas de maintenance/entretien lorsque le moniteur est en cours d’utilisation.

12. Il est recommandé de désinfecter le brassard 2 fois par semaine si néces-
saire (par exemple a I’hdpital ou en clinique). Nettoyer le c6té intérieur du
brassard (le c6té en contact avec la peau) moyennant un chiffon doux, hu-
midifié avec de I'alcool éthylique (75-90 %) et bien essoré, ensuite laisser
sécher le brassard a I'air.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L’APPAREIL
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Suivez les instructions d’utilisation

Attention: lisez attentivement les instructions
(avertissements)

Appareil de type BF
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