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ilo 1 Funcion

1.1 Descripcion de las funciones:

Aplicar el esfigmomandmetro para medir la presion sanguinea no invasiva y SpO2 de personas (adultos, nifios,
neonatos), el dispositivo cuenta con tres modo de usuario, cada usuario puede almacenar como maximo 100 elementos
de registro de los resultados de la medicion. Cada registro incluye el tiempo de medicion en detalle, la presion sistolica
y diastdlica, la presion promedio, la frecuencia cardiaca y el nimero de registro, etc. Con una pantalla LCD en color de
2,8 pulgadas de interfaz clara, la funcion de revision de datos es realmente completa. El usuario puede aplicar ON/OFF,
medicion manual, cambiar los parametros de configuracion del sistema, y otras operaciones con siete botones que estan
situados en el panel frontal del dispositivo.

El esfigmomanoémetro dispone de alarma acustica y visual cuando el nivel de bateria es bajo, el zumbador emite un
sonido intermitente y la pantalla LCD muestra un mensaje de "low power" (alimentacion baja) para solicitar al usuario
el reemplazo de las baterias. Cuando los datos de medicion exceden el limite de alarma establecido, el color de la
fuente de los resultados de la medicion cambia a rojo y se produce la alarma sonora, el usuario puede activar o
desactivar el sonido de la alarma segun las necesidades. Con la funcion de apagado sincronizado, si no hay operacion y
medicion de SpO:, el dispositivo se apagara automaticamente después de 2 minutos. Con interfaz USB, los usuarios
pueden enviar los resultados de medicion a un PC. Consulte la seccion de ayuda o explicacion del software relacionado
para el funcionamiento especifico.

1.2Purpose:

En Europa, el esfigmomanoémetro electrénico se aplica para medir y controlar la presion sanguinea (BP) en adultos,
nifios y neonatos. Cuenta con una funcion opcional de medicion de SpO2. El producto es apto para el uso en entorno
domeéstico, hospital, bar de oxigeno, asistencia sanitaria comunitaria, atencion fisica en el deporte (Se puede usar antes
y después de practicar deportes, y no se recomienda el uso del dispositivo durante el deporte), y etc. En otros ambitos,
el esfigmomanoémetro electronico se utiliza para medir la presion sanguinea sistdlica, diastolica y media, ademas de la
frecuencia cardiaca a través de una técnica oscilométrica no invasiva en el que un brazalete hinchable se coloca
alrededor de la parte superior del brazo. Se puede utilizar en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

El producto se encuentra en el paquete. Abra el paquete y confirme si el producto estd completo.

Enchufe del
brazalete
Clavija de tapon
e aire del
brazalete

Boton de
MEMORIA

Bot6n MENU

Clavija de
conexion USB

Botén CAMBIO DE USUARIO

Boton de ENCENDIDO/APAGADO

Boton de INICIO/PARADA

Brazalete para adulto Bateria
Accesorios:
Especificacion: circunferencia de la extremidad 22-32 cm (parte central de la parte superior del brazo), elija al
brazalete adecuado cuando se realizan mediciones en nifios o en extremidades con valores de circunferencia distintos
del indicado.

Linea de datos USB
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Accesorios opcionales:
Adaptador de CA

Entrada: voltaje: AC 100 V~240 V
Salida: DC5.0 V£0.2V 1.0A
Sonda SpO2: Sonda integrada SpO: (Esta pieza solo es apta para el mercado de la Union Europea)
A. Medicion de SpO,

Rango:0 %~100 % Error: 70~100 %:£2 %; Por debajo del 70 %: sin especificar
Nota: Puesto que las mediciones con sonda SpO: cuentan con una distribucion

frecuencia: 50 Hz/60 HZ ~ Corriente nominal: CA 150mA

Resolucion: 1%

estadistica, solo puede esperarse que dos tercios de las mediciones efectuadas con la
sonda SpO; se encuentren dentro de los valores medidos con un CO-OXIMETRO.
B. medicion frecuencia cardiaca

Rango:30 ppm~250 ppm Error: £2 ppm o +2 %(seleccionar el valor mayor) Resolucion: 1 ppm

C. Sensor optico: luz roja (longitud de onda: 660 nm, potencia salida inferior a 6.65 mW) luz infrarroja (longitud de
onda: 880 nm, potencia salida inferior a 6.75 mW). Los sensores Opticos son componentes que emiten luz que afecta
otros dispositivos médicos que utilizan este rango de longitud de onda. Esta informacion podria ser Wtil para los
médicos que efectiian terapia optica.

D. Error en condicion de presion de llenado débil: El valor de SpO; y la frecuencia cardiaca pueden mostrarse
correctamente cuando el indice de llenado es de 0.4 %. El error de SpO; es +4 %; cuando el rango de medicion es 30
ppm~100 ppm, el error de frecuencia cardiaca es +2 ppm; cuando el rango de medicion es 100 ppm~250 ppm, el error
del rango de pulso es £2 %.

Nota:

© La sonda opcional del esfigmomanometro es una sonda integrada de SpO2, la pieza de medicion esté integrada con la sonda.

©La vida util de la sonda SpO; integrada es de tres afios.

Brazalete:

Elegir el brazalete adecuado segiin la circunferencia superior del brazo, hay varios brazaletes disponibles (rango de

circunferencia extremidades, centro de extremidad superior)

el rango de la circunferencia de la extremidad es 6-11 cm el rango de la circunferencia de la extremidad es 10-19 cm

el rango de la circunferencia de la extremidad es 18-26 cm el rango de la circunferencia de la extremidad es 22-30 cm

el rango de la circunferencia de la extremidad es 22-43 cm el rango de la circunferencia de la extremidad es 32-43 cm
Nota

®  El brazalete es un consumible. Calculando 6 mediciones al dia (3 veces por la mafiana y 3 por la noche), la vida util
del brazalete es de aproximadamente 1 afio.(seglin las pruebas que hemos efectuado)

®  Para medir correctamente la presion sanguinea, sustituya el brazalete segun el paso del tiempo.

® Si el brazalete tiene pérdidas, pongase en contacto con nuestra empresa para comprar uno nuevo. El brazalete
comprado por separado no incluye el tapon del tubo de la via aérea. En caso de sustitucion, por favor, no tirar el
tapon del tubo de la via aérea, instalarlo en el nuevo brazalete.

A Nota A

Cuando el producto y los accesorios descritos en este manual estan a punto de superar el periodo de uso, deben ser

eliminados de acuerdo a las especificaciones de manejo del producto. Si desea saber mas informacion, pongase en

contacto con nuestra empresa u organizacion representativa.

hufe del tubo de aire para quitar el brazalete de NIBP.

p
(D Enchufe del manguito (<‘i #< es el identificadordel manguito )

Lado izquierdo

@ Ellado derecho del dispositivo tiene un puerto USB.  Toma USB( a‘es el identificador USB) N
/
=

Lado derecho (2 )

@ En la parte trasera del aparato hay una toma para el adaptador de corriente. Enchufe del adaptador de corriente

o6
( Y7 ¥ esel identificador del enchufe de corriente)

Vista posterior
& Nota &
Todos los equipos digitales y 16gi dos a este disp
normas IEC (como la IEC60950: Equipos de tecnologia de la informacién - Seguridad e IEC60601-1: Equipos
electromédicos- Seguridad), y todos los equipos deben estar conectados de conformidad con los requisitos de la

itivo deben contar con la certificacién de las

version vilida de las normas del sistema IEC60601-1. La persona que conecta el equipo adicional al puerto de
salida y entrada de la seiial se hace responsable de la conformidad del sistema con la norma IEC60601-1.

4.1 Instalacién de la bateria

(D Retire la tapa del compartimiento baterias en la direccién de la flecha.
@

@ Instale las pilas "AA" de acuerdo con las polaridades.
® Deslice para cerrar la tapa de la bateria.
Icono "t I": la energia de las baterias se estd acabando. Sustituir con cuatro pilas nuevas (del mismo tipo) al mismo
tiempo. Las pruebas efectuadas con carga baja podrian causar datos inexactos y otros problemas.
Apague la unidad antes de sustituir las pilas.

Nota
Cuando las baterias alcanzan el final de su vida util, o si la bateria tiene olor, o presenta deformacién, decoloraciéon
o distorsion, no las utilice y deshigase de las baterias agotadas de acuerdo con los reglamentos locales, de lo
contrario se produce inacion medio ambi 1
4.2 Uso del adaptador de corriente

1.Conecte el esfigmomandmetro y el adaptador de corriente. Inserte el conector del adaptador de corriente en la toma del
adaptador de corriente del dispositivo
2.Inserte la clavija de alimentacion del adaptador en la toma de AC 100 V~240 V.
A Nota M
El dispositivo se puede d de la red de ali eléctrica d hufando el enchufe del adaptad,
Cuando se quiere interrumpir la alimentacién eléctrica, en primer lugar se debe interrumpir la conexién de la
toma de corriente y del alimentador estabilizado, luego se debe desconectar el alimentador estabilizado y el de la
alimentacion eléctrica regulada y el esfigmomanémetro.
Por favor, asegurese de utilizar el adaptador de corriente médico exclusivo.

Nota
Cuando se utiliza al mismo tiempo un alimentador estabilizado y baterias, no se consume la carga de las baterias.
Antes de apagar el dispositivo, ar el modo de ali con baterias, de lo contrario el dispositivo
podria apagarse debido a la falta de corriente.
El dispositivo se puede usar nor después de derlo, sin
preparado.

1 de esperar que el dispositivo esté

de los botones

Capitulo 5 Funcios

Todas las operaciones del esfigmomanometro electronico se llevan a cabo a través de los botones. Los nombres de los
botones estan por encima de los mismos. Ellos son:

[ == [ON/OFF] Boton de encendido/apagado. Pulsar este boton para encender/apagar el dispositivo.

[ ] [ =] [START/STOP] Pulse para inflar el brazalete e iniciar una medicion de la presion arterial. Cuando realice
la medicion, pulse para cancelar la medicion y desinflar el brazalete.

[ & I 52 En 1a interfaz de todos los niveles, los tres botones se corresponden respectivamente con las
indicaciones de texto debajo de la pantalla LCD, pulsando cualquier boton llevara a cabo la funcion correspondiente,
como [UP] (arriba) IMENU] [ENTER] [DOWN] (abajo), etc.

Capitulo 6 Configuracion de fecha y hora

Es necesario ajustar la fecha y la hora después de encender el dispositivo.

El esfigmomanometro electronico almacena automaticamente los resultados de la medicion, la fecha y la hora.

Si se agotan las baterias o se retiran, la hora se detiene.

En dicho caso, sera necesario reajustar la fecha y la hora.

El esfigmc automaticamente los resultados de las mediciones de tres usuarios, y hasta
100 resultados por cada usuario. Si la fecha y la hora estan ajustadas correctamente, la fecha y la hora de la medicion

émetro electronico

seran correctas en la memoria; de lo contrario, es posible que no sean correctas.Los resultados pueden cargarse en una PC

mediante USB y procesarse con el software para PC.

1. Hay dos modos de ajustar la hora:
(1) Cuando se utiliza el esfigmomanémetro por primera vez o después de que ha dejado el esfigmomanometro sin
alimentacion durante un determinado periodo de tiempo (mas de 3 minutos), después del encendido, aparece una alarma
de error en la interfaz principal, ajuste la fecha y la hora con el boton [UP] (arriba), [DOWN] (abajo) yLENTER] .
(2) Pulse el boton [MENU] (ment) en la interfaz principal para acceder al menii del sistema y, a continuacion acceda a
[SYSTEM TIME] (hora del sistema), la hora actual aparecera en la pantalla. Ajuste la fecha y la hora con el boton
[UP] (arriba), [DOWN] (abajo)y [ENTER] .
2. Después de la configuracion, seleccione la opcion [CONFIRM] (confirmar) y pulse el boton [ENTER] para
confirmar el valor de ajuste. Si no desea cambiar la hora, seleccione la opcion [EXIT] (salir) y pulse [ENTER] para
volver al ment anterior.
Nota
El rango de afio est4 comprendido entre 2010 y 2099. Cuando se alcance el afio 2099, pulse el botén [UP] (arriba)

para regresar a 2010.

Capitulo 7 Acerca de la unidad

Hay dos unidades: "mmHg" y "kPa".

El valor predeterminado es: "mmHg".

Ingrese al subment  [SYSTEM SETUP] (configuracion sistema) en [SYSTEM MENU] (ment sistema), luego
seleccione la opcion  [UNIT]  (unidad) para cambiar las unidades entre "mmHg" y "kPa".
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Capitulo 8 Cambio de usuario

El esfigmomanometro electronico almacena los resultados de medicion de tres usuarios automaticamente, y hasta 100
elementos para cada usuario.

Pulse el boton [USER] (USUARIO) en la interfaz principal para cambiar entre usuarios. O pulse el elemento [USER
PURVIEW] el em menti [SYSTEM SETUP] para cambiar entre usuarios.
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A Nota A

Cuando esté configurada la funcion [USER PREVIEW] (vista previa usuario)en [ALL] (TODOS), es posible
cambiar el usuario actual en la pantalla principal; en cambio cuando la opcion esta configurada en un usuario determinado,
no seré posible efectuar dicho cambio en la pantalla principal.

El tipo de usuario se puede configurar para adulto, pediatrico y neonatal de tres tipos diferentes, el método de

configuracion es como sigue:
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tulo 9 F

El esfigmomanémetro cuenta con dos tipos de métodos recordatorios: la alarma de rebasamiento del parametro técnico y
la alarma de rebasamiento del parametro fisiologico.

9.1 Alarma de rebasamiento del parametro fisiolégico

El esfigmomandmetro tiene la funcion de alarma de rebasamiento, el usuario puede pulsar el boton [MENU] (meni)
para entrar en el ment de sistema, y seleccionar la opcion [PROMPT SETUP] (configuracion de alarma) para introducir
su interfaz y, a continuacion, establecer el limite del valor de la presion arterial. Cuando el resultado de la medicion de la
PA sea mayor que el limite superior o inferior al limite inferior y la alarma esté activada, se producira la alarma fisiologica;
en lainterfiz [PROMPT SETUP] (configuracion de alarma), seleccione la opcion  [SpO; PROMPT] (alarma SpO?)
para introducir su interfaz, cuando el resultado de la medicion de la SpO, sea mayor que el limite superior o inferior al
limite inferior y la alarma esté activada, se producira la alarma fisiologica.

En el estado de alarma fisiologica, pulse cualquier boton para cancelar la alarma corriente. De este modo no de
desactivara completamente esta funcion. Las alarmas podran ser desactivadas de forma permanente desde el ment de
configuracion de alarma hasta la sucesiva reactivacion desde el mismo menu.

s acsmnoss
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9.2 Alarma de rebasamiento de parametro técnico
Cuando la carga esta a punto de agotarse y la alarma esti ACTIVADA, entonces se activara la alarma. Esta alarma no
puede cancelarse, a menos que se cierre o se sustituya la alimentacion.
Nota Restablecer los ajustes de fabrica
Si el usuario quiere restablecer los ajustes de fabrica, debe seleccionar [DEFAULT] (configuracién por defecto), a

continuacién se restableceran los datos a su estado inicial.

Capitulo 10 El método de uso del

10.1 Medicién exacta

Medicion en estado tranquilo y relajado.

1.Sentarse en una posicion comoda, usar la espalda y los brazos para soportar el cuerpo.
2. Coloque el codo sobre una mesa, la palma hacia arriba y el cuerpo relajado.

3. El brazalete debe estar al nivel de su corazon.

4.Pies apoyados en el suelo, sin cruzar las piernas.
Consejo

Intentar medir la presion sanguinea cada dia a la misma hora con el mismo brazo y en la misma posicién para

lograr consistencia.

La ubicacion alta y baja del brazalete provocaran cambios en los resultados de la medicion.

Durante la medicion no toque el esfignomanometro, el brazalete o el tubo de aire.

Las mediciones deberin efectuarse en un lugar tranquilo y con el cuerpo relajado.

Permanecer inmévil durante 4~5 minutos antes de la medicion.

No hablar o moverse durante la medicion. Relajar el cuerpo, no realizar actividad muscular.
Espere 4~5 minutos transcurridos entre las mediciones.
No utilice instrumentos de precision cerca del Esfigmomandmetro.

Advertencia
Cuando se realizan mediciones repetidas, ya que la extremidad aparece con congestion, puede que no consiga una
correcta medicion de la presion arterial. Después de que fluya la sangre, tome una medicion una vez mas.
Las mediciones repetidas por un largo periodo de tiempo, pueden asociarse con pirpura, isquemia y neuropatia en la
extremidad que tiene el brazalete. Cuando se mide la presion de un paciente, es necesario examinar con frecuencia la
parte distal de la extremidad para verificar si el color, la temperatura y la sensibilidad son normales. Si se observa
alguna anormalidad, coloque el brazalete en otra posicion o detenga inmediatamente la medicion de la presion
sanguinea.
Utilice el dispositivo en un entorno de temperatura y humedad adecuados, de lo contrario se producira un error en la
medicion.
No torcer ni enredar el tubo de la via aérea. Puede causar una presion constante en el brazalete que podria bloquear el
flujo sanguineo y causar lesiones graves al paciente.
No utilice el brazalete en un area lesionada, puesto que podria empeorar las lesiones en dicha area.
No coloque el brazalete en el area donde se estd llevando a cabo terapia intravascular o donde hay una derivacion
arteriovenosa. Esto podria causar la interrupcion temporal del flujo sanguineo y causar lesiones al animal.
No coloque el brazalete en el mismo lado del cuerpo donde se practico una mastectomia.
Cuando se presuriza el brazalete, algunas funciones corporales podrian debilitarse de manera temporal. No utilizar el
equipo electromédico de medicion en la posicion correcta del brazo.
Procurar no moverse durante la medicion, causara un efecto retardado en el flujo sanguineo del paciente.
Si el dispositivo ha sido conservado a la temperatura minima admitida, este se debera dejar a una temperatura normal
durante al menos 2 horas antes de poder ser utilizado.
Si el dispositivo ha sido conservado a la temperatura maxima admitida, este se debera dejar a una temperatura normal
durante al menos 4 horas antes de poder ser utilizado.

Nota
Las condiciones siguientes pueden causar también cambios en el valor de

de la presién

Efectuar la medicion una hora después de comer o tomar una bebida alcohdlica, café o después de fumar, hacer
ejercicio o bafiarse;

Adoptar una postura incorrecta, como estar de pie o tumbado, etc;

El paciente habla o mueve el cuerpo durante la medicion;

Cuando durante la medicion el animal resulta estar nervioso, emocionado o inestable emocionalmente;

La temperatura del local aumenta o baja rapidamente, o el entorno de medicion cambia a menudo;

Efectuar la medicion en un vehiculo en movimiento;

La ubicacion alta y baja del brazalete provocardn cambios en los resultados de la medicion;

Mediciones repetidas por un largo periodo de tiempo.

10.2 Aplicar el brazalete

Tanto el brazo izquierdo y derecho pueden ser medidos.

Usar el brazo sin ropa y sin ropa ajustada durante la medicion.

Llevar a cabo la operacion en una habitacion con temperatura agradable.

Al medir, quitese la ropa gruesa en lugar de enrollar las mangas.

A fin de medir con exactitud, preste atencién al aplicar el brazalete correctamente (brazo izquierdo).

(@ Inserte el tapén de aire del brazalete en el enchufe del brazalete del esfigmomanémetro.

@  Estirar el brazalete en forma circular para permitir que el brazo entre cémodamente al circulo.

(@ El brazo izquierdo penetra a través del brazalete, el tubo de aire del brazalete pasard por la parte superior de la
palma de la mano.

@ Envuelva el brazalete en el brazo superior. Lograr que el tubo de aire esté en el interior del antebrazo y esté
alineado con el dedo medio.

®  La parte inferior del brazalete debe estar aproximadamente 2cm~3cm por encima del codo.

©  Se puede fijar con pafios, y envolver el brazalete, el brazo y el brazalete no deben tener espacios libres.
%
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10.3 Medicién de la presion sanguinea
Se pueden configurar tres tipos diferentes de usuario (adulto, pediatrico y neonatal). Para configurarlo seleccione la
opcion  [USER TYPE] (tipo de usuario) en el menat  [SYSTEM SETUP] (configuracion sistema).

Nota A\
Cuando el paciente es un recién nacido, por favor seleccione el modo neonatal y el tamaiio adecuado de
brazalete para efectuar la medicion, de lo contrario podria causar lesiones al paciente.
(DPulse el boton [START/STOP] para empezar la medicion.

Durante la

1a posicion correcta y un estado tranquilo, no moverse.

Si desea detener la medicion

Pulse el boton [START/STOP] , el dispositivo dejaré de inflar, liberara el aire por el brazalete.

(@)Confirmar el valor de medicion

El valor de medicion puede almacenarse automaticamente utilizando la [funcion de memoria] (consulte el capitulo 11).
*El auto-diagnostico y tratamiento debido a los resultados de medicion pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de

su médico.

A Nota A

Espere al menos 4-5 minutos entre mediciones

Cuando se realizan mediciones repetidas, ya que la extremidad aparece con congestion, puede que no consiga una

correcta medicion de la presion arterial. Después de que fluya la sangre, tome una medicion una vez mas.

® Cuando algunos de los factores afectan los resultados de la medicion en el proceso de medicion, apareceran
mensajes de error en la pantalla, puede obviar la anomalia y reiniciar una medicion.

® El valor minimo de la sefal fisiologica del animal es el limite minimo que puede medir el dispositivo. El
dispositivo puede producir resultados de medicién inexactos cuando funciona por debajo de la amplitud minima o
el valor minimo de la seiial fisiologica del animal.

@En caso de que no se active la alarma de rebasamiento de parametro fisiolégico, pulse cualquier boton para activar la

funcién correspondiente; si se emite una sefial actistica de aviso, pulse cualquier boton (excepto el boton [ON/OFF] )

para interrumpir la sefial actistica.

@ Retire el brazalete, pulse el boton [ON/OFF] para apagar el dispositivo.

El esfigmomanometro esté disefiado para almacenar los valores de presion sanguinea y frecuencia cardiaca, incluidos la
fecha y la hora de medicion. Se pueden guardar hasta 100 resultados de medicion. En caso de que hayan sido
guardados 100 resultados, a la hora de guardar el resultado 101 sera eliminado el resultado menos reciente.



11.1 Revisar los valores de memoria
1. En la interfaz principal (interfaz de inicio), pulse el boton [MEMORY] (memoria) para revisar los valores de
mediciones mas recientes en tamafio grande con el nimero de serie del 1 al 100.

2. Pulse el boton [UP] / [DOWN] (arriba/abajo) para cambiar circularmente los valores de la

& s o |

medicion anterior.

*La figura de la derecha muestra que no existe ningun resultado de medicion a ser visualizado.
3. Pulse el boton [LIST] para cambiar a la interfaz de lista de datos.

4. Pulse el boton [TREND] (TENDENCIA) para mostrar la interfaz de tendencias.

Final para visualizar los valores de medicion:

Pulse el boton [EXIT] (salir) para volver a la interfaz principal o mantenga apretado el boton [ON/OFF] para
apagar el dispositivo.

11.2 Borrar los valores de memoria

Los usuarios pueden eliminar todos los valores de la memoria en lugar de eliminar por separado el elemento especial.

1. Pulse el boton [MENU] (men) para entrar en el meni de sistema, seleccione la opciénl DELETE DATA] (borrar
datos) para entrar en su interfaz, seleccione el usuario cuyos datos se eliminaran después de confirmar de nuevo, todos
los resultados de medicion del usuario seleccionado se borraran.

2. Finalizar la operacion

Seleccione [EXIT] (salir) para regresar al ment anterior o mantener apretado el boton [ON/OFF] para apagar el
dispositivo.

apitulo 12 Funci

(Estecapitulo sélo es apto para el mercado de la Unién Europea)
Precauciones para la medicién de SpO2:

Nota
© Asegurese que la ufia cubre la luz. El cable de la sonda debe estar en el dorso de la mano. La colocacion incorrecta de
la sonda o el contacto incorrecto con el sitio de prueba influyen en los resultados de la medicion.
©EI valor de SpO; se muestra siempre en una posicion fija.
©El lugar de prueba no debe presentar agente colorante externo (como esmalte de uiias, colorante o productos de color de
cuidado de la piel, etc.), de lo contrario la medicion podria resultar afectada.
©Si los dedos donde se efectiia la medicion son demasiado delgados o frios podria verse afectada la precision de la
medicion, por lo que es preciso introducir el dedo mas grueso de la mano (pulgar o dedo medio) en profundidad dentro de
la sonda.
©La sonda SpO es apta para nifios y adultos (no es apta para bebés y recién nacidos). El dispositivo podria no funcionar
en todos los pacientes. Si no es posible obtener resultados de medicion estables, deje de usar el dispositivo.
©La promediacion de datos y la elaboracion de la sefial pueden retrasar la visualizacion y la transmision de los valores de
SpO: . El periodo de actualizacion de datos de medicion es inferior a 30 segundos, en caso de atenuacion de la sefial,
perfusion débil o cuando se presentan otras interferencias, podria resultar en un aumento de tiempo en la elaboracion del
promedio de los datos dindmicos, que depende del valor de FC.
©Las formas de onda PLETH no estan normalizadas, lo que indica una sefial incompleta. Por lo que la precision de los
valores medidos podria disminuir cuando la forma de onda no resulta estable. Cuando la forma de onda se vuelve estable,
se obtienen resultados de lecturas correctos. La forma de onda actual es la mas estandar.
©La temperatura para la superficie de contacto del dispositivo con el cuerpo es inferior a 41°C. Este valor se puede medir
con un dispositivo de medicion de temperatura.
©El dispositivo no proporciona una funcion de alarma de rebasamiento, por lo que no se puede aplicar para el uso en
lugares que requieren esta funcion.
©La sonda SpO; ha sido calibrada antes de salir de la fabrica. No requiere calibracién durante el mantenimiento.
©La sonda SpO; esta calibrada para mostrar la saturacion de oxigeno funcional.
©La sonda de SpO: y el tubo de recepcion fotoeléctrico deben estar dispuestos de forma que la arteriola del paciente se
encuentre en una posicion intermedia. Asegurarse de que el recorrido 6ptico esta despejado de cualquier obstaculo visual,
como tejido cauchutado, para evitar resultados de medicion inexactos.
©Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso arterial, se requiere un minimo de flujo sanguineo pulsante del
paciente. Para un sujeto con un pulso débil, debido a shock, baja temperatura del cuerpo/ambiente, un sangrado
importante, o el uso de droga vascular de contraccion, la forma de onda de la SpO, (PLETH) disminuira. En este caso, la
medicion serd mas sensible a interferencias.
© Modulacién porcentual de la senal infrarroja como indicacion de la intensidad de la seial pulsante, se ha utilizado el
simulador de paciente para verificar su precision en condiciones de baja perfusion. Los valores SpO, y FP son diferentes
debido a las condiciones reducidas de sefal, comparelos con los valores de SpO. y FP de la sefial de entrada.
©La confirmacion de exactitud de SpO; debe estar respaldada por las mediciones clinicas que cubren el espectro
completo. Cuando se inducen de manera artificial distintos niveles de oxigeno estable, asegirese de que estén
comprendidos en el rango de 70 % ~ 100 % del valor SpO.. Utilizar un equipo secundario de medicion estandar de
SpO; para una comparacion a fin de recoger los valores de SpO: junto con los valores del producto probado. Elaborar
una tabla que incluya todos los datos para analizar la precision de medicion.
©Los ensayos clinicos han sido realizados en 12 voluntarios sanos, que comprende 6 mujeres y 6 hombres. La edad de
los voluntarios esta comprendida entre 21 y 29 afios. Los pacientes eran de etnias diferentes, con distintos colores de piel:
3 pacientes de piel negra muy oscura, 2 de piel medio oscura, 5 de piel clara, 2 de piel blanca.
©Cuando se usa el dispositivo, mantenerlo alejado de instrumentos que pueden generar campos eléctricos 0 magnéticos
fuertes. El uso del dispositivo en un entorno no adecuado podria provocar interferencias en los equipos radioeléctricos
circundantes o afectar su funcionamiento.
©De ser necesario, por favor acceda al sitio web oficial de nuestra empresa para descargar la lista de las sondas SpO. y
los cables de extension que se pueden utilizar junto con el dispositivo.

Advertencia
©Antes de efectuar mediciones, compruebe si el cable de la sonda SpO; esta en condiciones normales. Después de
desenchufar el cable de la sonda SpO: del zocalo, los mensajes "Sp0,%" y "bmp" (ppm) desapareceran de la pantalla.
©No utilice la sonda SpO: si el paquete o la sonda estan dafiados. En dicho caso, devuélvalos al vendedor.
©La sonda SpO; suministrada es apta para el uso con este dispositivo. Este dispositivo puede utilizar unicamente la
sonda SpO; descrita en este manual. El operador se hace responsable de verificar la compatibilidad del dispositivo y la
sonda SpO; (y cable de extension) antes del uso. Los accesorios incompatibles podrian resultar en una disminucién del
rendimiento del dispositivo o causar lesiones al animal.
©La sonda SpO; es un producto médico que se puede usar repetidamente.
©E] valor medido puede ser aparentemente normal para el paciente que padece de anemia o hemoglobina disfuncional (como
carboxil lobina (COHb), metal lobina (MetHb) y sulfal lobina (SuHb)), sin embargo el paciente podria

presentar hipoxia, por lo que es aconsejable efectuar otros examenes de acuerdo con las condiciones clinicas y los sintomas.

©EI pulso de oxigeno tiene referencia significativa unicamente para la anemia e hipoxia toxica, puesto que algunos
pacientes con anemia grave muestran mejores mediciones de pulso de oxigeno.

©La precision de la medicion puede verse afectada por la interferencia de equipos de electrocirugia.

©No colocar la sonda SpO; en una extremidad con catéter arterial o que estd recibiendo inyeccion intravenosa.

©No realice la medicion de SpO, y NIBP en el mismo brazo al mismo tiempo, ya que la obstruccion del flujo

no puede ser colocada sobre tejidos edematosos o blandos.

©No mirar directamente al componente luminiscente cuando el dispositivo esta encendido (la luz infrarroja es invisible), ni
siquiera para efectuar tareas de mantenimiento, podria ser perjudicial para los ojos.

©Una sensacion incomoda o dolorosa puede aparecer si se utiliza la sonda SpO, incesantemente, especialmente para
pacientes con trastornos de microcirculacion. Es recomendable no aplicar la sonda en la misma posicion durante mas de 2
horas. Las mediciones continuas y prolongadas pueden aumentar el riesgo de cambio inesperado de afeccion cutanea como

sensibilidad anormal, erut ial en recién nacidos o pacientes con

vesicula, put represiva,
trastornos de perfusion y cambios o forma inmadura en la piel del paciente. Prestar atencion especial a la colocacion de la
sonda segun el cambio de calidad de la piel, a la alineacion optica y al método de conexion. Verificar periodicamente la
posicion de colocacion y cambiar la posicion cuando la calidad de la piel se deteriore. Podrian ser necesarios controles mas
frecuentes dependiendo del estado de salud del paciente.

©Algunos modelos de equipos de ensayo funcionales o simuladores de paciente pueden medir la precision del dispositivo
reproduciendo la curva de calibracion, pero no se pueden utilizar para evaluar la precision de este dispositivo.

©Consulte la literatura médica relacionada sobre las restricciones clinicas y las contraindicaciones.

©Este dispositivo no se puede utilizar para tratamientos.

©No utilice la sonda SpO; durante una exploracion por IRM o TC, puesto que la corriente inducida podria causar
quemaduras.

©Cuando el dispositivo estd encendido, si corriente se corta durante mas de 30 segundos, no es necesario volver a encender
la sonda SpO; tras el restablecimiento de la corriente. Después de encender el dispositivo, aseglirese de que la sonda SpO2
pueda ser utilizada normalmente.

©La sonda se puede utilizar antes y después de hacer deporte, pero no es aconsejable utilizarla mientras se hace ejercicio fisico.
©Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar la precision de la frecuencia del pulso, que se indica como la

diferencia de la media cuadratica entre el valor de medicion de la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador.

Capitulo

(Estecapitulo sélo es apto para el mercado de la Unién Europea)

1) Conecte la sonda SpO; al sitio apropiado del dedo del paciente como indica la figura siguiente.

Colocar la sonda SpO,

2) Enchufe el conector del cable de la sonda SpO; en la toma USB en la parte inferior derecha de la pantalla del
dispositivo. La interfaz principal conmutara a la interfaz de SpO,. Esta operacion no influye en las otras funciones. Si no
se introdujo el dedo en la sonda o el dedo esta colocado de forma incorrecta , la interfaz SpO, muestra la alarma de dedo
fuera; cuando el cable de la sonda estd desconectado de la toma USB, la interfaz SpO, mostrara la alarma de sonda
apagada, unos segundos después, volvera automaticamente a la interfaz principal.
3) El sonido del pulso puede activarse o desactivarse durante la medicion de SpO.. Seguidamente los pasos de la
operacion: Pulse [MENU] para acceder al menu de sistema, seleccione [PROMPT SETUP] (configuracién de alarma)
para acceder a la interfaz de ajustes, y seleccione  [SpO, PROMPT] para acceder a la interfaz de alarma de SpO,, en la
que puede activar o desactivar el sonido del pulso. Nota: Compruebe que el interruptor de alarma esta configurado en el
estado ON antes de activar el sonido de pulso. (configure el interruptor de alarma en encendido o apagado en la interfaz
[PROMPT SETUP] )
Vi Nota A
Rango de visualizaciéon de SpO2: 0 % 100 %, rango de visualizacion FC: 30 ppm (pulsaciones/min) 250 ppm
(pulsaciones/min)
Se puede producir un fallo en la sonda SpO:en los casos siguientes, deje de usarla y pongase en contacto con nuestro
servicio posventa:
©Después de reconectar varias veces el cable de la sonda con el puerto USB; la interfaz principal del dispositivo no muestra
ninguna respuesta;
©Cuando el cable de la sonda esta conectado normalmente y el dedo esta colocado correctamente en la sonda, la interfaz
SpO, mostrara la alarma de dedo fuera o sonda apagada;
©La interfaz SpO; sefiala un error de sonda;
Limitacién de medicién
Durante el funcionamiento, la precision de las lecturas de SpO» puede verse afectada por:
Interferencias electromagnéticas de alta frecuencia, tales como aparatos de electrocirugia conectados al sistema.
Colorante intravenoso.

El movimiento excesivo del paciente.

L]

L]

[ ]

® Luzexterna.
® Instalacion de la sonda SpO: de forma inadecuada o incorrecta, o la posicion de contacto del paciente.

®  Temperatura de la sonda SpO; (rango de temperatura optima: 28 °C ~ 40 °C).

® Colocar la sonda de SpO; en una extremidad que tenga un brazalete de presion sanguinea, catéter arterial o linea
intravascular.

Las concentraciones de hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina (COHb) y la metahemoglobina(MetHb).
SpO:; estd demasiado bajo, perfusion circular incorrecta de la parte que se mide.

Agentes de coloracion intravascular (como verde de indocianina o azul de metileno), pigmentacion de la piel.

Es necesario utilizar la sonda SpO, que es suministrada por nuestra empresa, pongase en contacto con nuestro
departamento de venta cuando sea necesario.

pitulo 14 Men de er

Mensaje de error se mostrara en la pantalla si hay algo malo durante la medicion. Las causas y las soluciones se muestran

a continuacion:

Mensaje de error Causas Soluciones
Fallo de la
autocomprobacion

Fallo del sistema

Funcion anormal Pongase en contacto con nosotros

El brazalete no esta conectado Conecte el brazalete correctamente (consulte el
cor capitulo 10)

Asegurese de que el enchufe del brazalete esta bien
insertado en el tubo de aire (ver el capitulo 10)
Error de presion de aire | Error de presion de aire Consulte la seccion de solucion de problemas

La sefial de pulso es demasiado débil o | Conecte el brazalete correctamente (consulte el
el brazalete esté suelto. capitulo 10)

El brazalete esta bloqueado o Conecte el brazalete correctamente (consulte el
comprimido capitulo 10)

La sefial medida es demasiado grande
debido al movimiento del brazo o
cuerpo u otras razones al medir

Se tarda demasiado tiempo

Brazalete flojo

Fuga de aire El enchufe el brazalete se cae

Seiial débil

Sobrepresion

Movimiento excesivo
Por encima del rango
Senal saturada
Tiempo de espera

Mantener la extremidad, o el cuerpo inmévil,
medir de nuevo

durante la medicion de NIBP puede afectar negativamente a la lectura del valor de SpO: .

©El movimiento excesivo (activo o pasivo) del paciente o una actividad elevada podria afectar la precision de medicion.
©Una cantidad excesiva de luz ambiental podria afectar los resultados de medicion (especialmente fuentes de luz xenon),
lampara de bilirrubina, lampara fluorescente, calentador por rayos infrarrojos y luz solar directa, etc. Para evitar la
interferencia de la luz ambiente, procure colocar la sonda correctamente y taparla con material opaco.

©ElI valor medido podria ser inexacto durante la desfibrilacion y en el breve intervalo de tiempo posterior a esta, puesto
que la sonda SpO» no cuenta con una funcion anti-desfibrilacion.

©Las personas alérgicas a silicona, PVC, TPU, TPE o ABS no pueden utilizar este dispositivo.

©Para los pacientes con discapacidad especial, se aconseja prestar mayor atencion durante la fase de medicion. La sonda

Fendmenos

Causas Soluciones
anormales

Fuga en el brazalete
El tubo de aire no esta correctamente
conectado con el brazalete

Comprar un nuevo brazalete

Si .o Conectar correctamente
1n presion

Deje de usar el aparato y pongase en contacto con
nosotros

No esta inflado del brazalete

El brazalete se

desinfla en corto Brazalete flojo Aplicar correctamente el brazalete

completo descrito arriba.

®  El dispositivo debe ser inspeccionado y calibrado regularmente (o segin las indicaciones del hospital). Esta
disponible para inspeccionar en la institucion de inspeccion especificada por el estado o por personal profesional,
o puede ponerse en contacto con nuestra empresa. Mantenga pulsado el boton "USUARIO" en la interfaz principal

durante 5s para acceder a la interfaz de calibracion. P
io Y
Consejo A Ty Gas
No utilice gasolina, aceite volatil, disolventes, etc. para limpiar el dispositivo. / f

£
No limpiar ni mojar el brazalete. 2 ;?

tiempo

No se puede realizar la medicion cuando se pulsa el boton de . . L
S Encienda nuevamente y reiniciar una medicion

medicion

Se apaga La falta de uso durante mucho tiempo, la

repentinamente al energia de las pilas puede estar agotada | Sustituir las cuatros pilas por otras nuevas.
inflar debido al cambio de temperatura

Se mantiene pulsado | La potencia de las pilas puede estar
el botén de agotada

encendido/apagado Verificar la instalacion de la bateria para la
pero no se puede Se invierte la polaridad de la bateria colocacion correcta de las polaridades de las
iniciar el dispositivo baterias.

Se inicia el inflado del brazalete antes de pulsar el boton de Retire el brazalete para desinflarse. Deje de usar
medicion o nunca deja de inflar al medir el aparato y pongase en contacto con nosotros.
Retire el brazalete para desinflarse. Deje de usar
el aparato y péngase en contacto con nosotros.

Sustituir las cuatros pilas por otras nuevas.

El brazalete nunca se desinfla.

Sin desinflar o error de deflacion o | Retire el brazalete para desinflarse. Deje de usar

Error de presion de inflacion sin parar el aparato y pongase en contacto con nosotros.

aire Otros Man.!cncr la extremidad, o el cuerpo inmovil,
medir de nuevo.

Retire el brazalete para desinflarse. Deje de usar

el aparato y pongase en contacto con nosotros.

Encienda nuevamente y reiniciar una operacion.

Sustituya las pilas.

Si no se soluciona, pongase en contacto con

nosotros.

No aparece valor medido o aparece un valor sin modificar o
cambia de forma errética cuando el brazalete es inflado

Otro fenomeno

Es posible que su dispositivo no contenga todos los simbolos

Consejo
No exponer el dispositivo a la luz solar directa durante un tiempo prolongado, de lo contrario la pantalla podria danarse.

ez 0 0

El rendimiento basico y la seguridad del dispositivo no estan afectados por el polvo o pelusas presentes en un
entorno doméstico. Sin embargo el dispositivo no debera ser colocado en entornos con alta temperatura, humedad
o polvorientos.

Un brazalete viejo podria resultar en mediciones inexactas, por favor reemplazar el brazalete periodicamente de

acuerdo con lo indicado en el manual de usuario.

Para evitar daiiar el dispositivo, mantener el dispositivo fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

No coloque el dispositivo cerca de fuentes de calor muy elevado, por ejemplo cerca de chimeneas, de lo contrario
podria verse afectado el rendimiento del dispositivo.
No guardar el dispositivo junto con medicamentos quimicos o gases corrosivos.

No colocar el dispositivo cerca de agua.
No colocar el dispositivo sobre una superficie inclinada, sujeta a vibraciones o golpes.
Quitar las pilas del dispositivo cuando no se utilizara durante un periodo de tiempo de tres

meses 0 superior.

ecificaciones de NIBP

Nombre Esfigmomanémetro Electronico

Modo de
visualizacion

Grado de proteccion
contra el riesgo de
penetracion del

Pantalla LCD 2.8" a color

P22

ADU Adulto Codigo material del fabricante

Piezas aplicables tipo BF Reciclable

Abrir indicacion de sonido de alarma Cerrar indicacién de sonido de alarma

Codigo de lote Fecha de caducidad

Este lado arriba Fragil, manipular con cuidado

Conservar en un lugar

Limite de presion atmosférica
fresco y seco

Limite de temperatura Limite de humedad

Fabricante Fecha de fabricacion

Energia de las baterias Frecuencia cardiaca (ppm)

eL|'®, (B |-aic|o|gs 3

liquido
Sefial Descripcion Sefial Descripcién Meétodo de medicién Método oscilométrico
Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) i X X Modo de trabajo Automitico
. Siga las instrucciones de uso Modo de X A A
funcionamiento Funcionamiento continuo
SIS Presion sistolica DIA Presion diastdli Rango de presion
INFO Informacion PR Frecuencia cardiaca (ppm) brazalete 0-297 mmHg(0-39.6 kPa)
. Modo de adulto 29545 mmHg(39.33+0.67 kPa
1P22 Tasa de proteccion de cobertura CEM Compatibilidad electromagnética Proteccion de mmHg( )

Modo pediétrico 240+5 mmHg(32+0.67 kPa)

sobrepresion

Modo neonatal 145+5 mmHg(19.33+0.67 kPa)

SIS: 30~270 mmHg(4~36 kPa
Adulto DIA: 10~220 mmllgé(l,3N29,3)kPa)
. - SIS: 30~235 mmHg(4~31,3 kPa)
Rango de medicion presion Pedidtrico DIA: 10~195 mmHg(1,3~26 kPa)
Neonatal SYS:30~135 mmHg(4~ 18 kPa)
DIA: 10~100 mmHg(1,3~13,3 kPa)
Pulso: 40~240 ppm
160+5 mmHg(21.33+0.67 kPa)
Inflado 120+5 mmHg(16+0.67 kPa)
Neonatal 70+5 mmHg (9,33+0,67 kPa)
Resolucié resion: 1 mmHg (0.1 kPa)
ulso: 1 ppm
S resion estatica: +3 mmHg (+0,4 kPa)
Precision ulso: +5 bpm o0 £5% seleccionar el mayor

El valor de PA medido por el dispositivo es equivalente al valor de medicion del
estetoscopio, realizar la verificacion clinica de acuerdo con los requisitos de ISO
Error 81060-2: 2013, cuyo error se ajusta a lo siguiente:

Error medio maximo: +£5 mmHg

Desviacion méxima estiandar: 8 mmHg

1.No hay datos de PNI para revisar 1. Sin frecuencia de pulso

2.Un indicador de insuficiencia de la sefial

2.Un indicador de insuficiencia de la senal

Disposicion WEEE Dispositivo médico segua la Directiva 93/42 / CEE

mn
@ﬂ'\

Numero de serie Aparato de clase IT

Interfaz para conectar el brazalete

MR inseguro, no se puede utilizar en IRM Toma para adaptador de corriente

Temperatura de

funcionamiento/hume +5°C~40 °C 15 %HR~85 %HR (sin condensacion)
dad
Transporte por vehiculo general o contrato segun el pedido, evitar golpes, agitar y
Transporte By . A
salpicaduras de lluvia y nieve en el transporte.
. Temperatura: -20 °C~+55 °C; Humedad relativa: <95%; Sin gas corrosivo y con
Almacenamiento

corrientes de aire.

Presion atmosférica 700 hPa~ 1060 hPa

Fuente de
alimentacion
Corriente nominal

4 pilas alcalinas "AA, Adaptador de CA(CA, 100 V-240 V, opcional)
<600mA

Cuando la temperatura es de 23 °C, la circunferencia de la extremidad es de 270 mm y

Duracion de la bateria la medicion de la presion sanguinea es normal, se pueden utilizar aproximadamente

ocd

_e_
Dispositivo médico @

[FEF]

Conservar al amparo E
de la luz solar

Codigo producto

1

(i

—

[sN]
Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Ny

N>
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La medicion de

El brazalete no esta conectado
correctamente.

Conecte el brazalete correctamente (consulte el
capitulo 10)

valores de la presion
sanguinea son

Hablar o mover el brazo durante la
medicion

Mantenerse calmo y reiniciar una medicion

demasiado altos o
demasiado bajos.

La ropa ejerce presion sobre el brazo

Quitar la ropa que ejerce presion sobre el brazo y
reiniciar una medicion

*Por favor siga las precauciones y los métodos correctos de funcionamiento descritos en este manual de usuario. Si
no se cumplen, nuestra empresa no se hara responsable de ningiin fallo.
A\ Advertencia
Quitar las baterias antes de efectuar la limpieza. Los accesorios y la unidad principal deben limpiarse por
separado.
No esta permitido efectuar el mantenimiento durante el uso del dispositivo.
No aplastar el tubo de goma contra el brazalete.
Advertencia
No esta permitida la desinfeccion con alta presion del dispositivo y sus accesorios.

L]

®  Evite que penetre agua o agentes de limpieza en la toma para no daar el dispositivo.
®  No sumerja el dispositivo y los accesorios en ningin liquido.
L]

No utilice el dispositivo o sus accesorios si estan dafiados o deteriorados. O

Mantenimiento:
®  Limpie con frecuencia el dispositivo y sus accesorios. Se recomienda limpiarlos una vez al mes.
®  Antes de limpiar el dispositivo, retirar las baterias y descc ion AC. Los accesorios y la unidad

las de la ali

principal deben limpiarse por separado. No realice tareas de mantenimiento o reparacion durante el uso del
dispositivo.

®  Para limpiar el dispositivo, sumerja un pafio limpio en alcohol isopropilico (70%), estrujarlo completamente y limpiar
la unidad principal, el brazalete y el tubo de aire del brazalete separadamente durante unos 3 minutos; luego utilizar
otro pafio limpio humedecido en agua destilada, estrujarlo completamente y limpiar respectivamente la unidad
principal, el brazalete y el tubo de aire del brazalete durante unos 2 minutos. Repita el proceso anterior 5 veces hasta
que no queden restos evidentes del producto de limpieza. Evite que entre alcohol isopropilico o agua en la unidad
principal durante la limpieza. Después de la limpieza, dejar secar el producto en un lugar seco y ventilado.

®  Realizar una inspeccion visual para comprobar que el dispositivo estd limpio. Si atin hay residuos, repita el proceso

Sin alarmas de SpO» Etiqueta indicadora arteria 300 veces 4 pilas alcali TAA"
Dimensiones 130(L)*110(W)*80(H) mm
Importado por Peso de la unidad 300 gramos (sin pilas)

Equipo clase II (alimentacion suministrada por adaptador de corriente)/equipo
alimentado internamente (alimentacion suministrada por pilas)
Pieza aplicada Tipo BF

Clasificacion de
seguridad

Vida de servicio La vida util del dispositivo es de cinco afios 0 10000 veces de la medicion de la PA.

Datos del fabricante Ver la etiqueta

Configuracion estandar:
Brazalete para adultos:
circunferencia de la extremidad 22-32 cm (centro de la parte superior del brazo)
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Chapter1 Functions and Purpose

1.1Description of functions:

The Sphygmomanometer apply to measure the non-invasive blood pressure and SpO; of human (adult, children, neonate), uses
three-user mode, each user can store 100 items records of measurement results at most. Each record includes detailed measuring
time, systolic pressure, diastolic pressure, average pressure, pulse rate and record number, etc. With 2.8 inch color LCD
screen, clear interface, the function of data review is complete. User can implement ON/OFF, manual measuring,
system setup, parameters change and other operations with seven buttons which are located on the front panel of the
device.

The Sphygmomanometer uses audible and visual prompt, when the battery power is low, the buzzer will intermittent
buzzing and LCD screen displays "Low Power" to prompt user replace batteries. When the measurement data exceeds
the set prompt limit, the font color of measurement results will change to red and the audible prompt will occur, user
can open and close the prompt sound according to needs. With timing shutdown function, if there is no operation and
SpO; measurement, the device will automatically turn off after 2 minutes. With USB interface, Users can send
measurement results to PC. Refer to the help or explication of the related software for specific operation.

1.2Purpose:

In Europe,The Electronic Sphygmomanometer is applied to Blood Pressure (BP) measure and monitor for adult,
pediatric, and neonatal. It has an optional SpO2 Measurement Function.The product is suitable for being used in family,
hospital, oxygen bar, community healthcare, physical care in sports (It can be used before or after doing sports, and it is
not recommended to use the device during the process of having sport) and etc.In other areas,The Electronic
Sphygmomanometer is intended to measure the systolic, diastolic and mean blood pressure as well as pulse rate via
non-invasive oscillometric technique in which an inflatable cuff is wrapped around the upper arm. It can be used on
adult, pediatric and neonatal individuals.
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apter2 V Unit

The production is in the package. Open the package and confirm whether the production is whole.

Cuff Plug

Cuff Air Plug jack

MEMORY Button

' MENU Button

15
&
USER SWTTCH Button </ / \V\ USB Plug Jack
ON/OFF Button
START/STOP Button T
Battery ﬁ

Specification: limb circumference 22-32 cm (middle part of upper arm), please select suited cuff when measuring

Adult Cuff

Accessories:

children or other limb circumference.
USB Data Line

]

Optional Accessories:

AC adapter

Input: voltage: AC 100 V~240 V
Output: DC5.0 V0.2V 1.0 A
SpO:2 probe: Integrated SpO: probe (This part is only suitable for European Union market)

User Manual

frequency: 50 Hz/60 HZ Rated current: AC 150 mA

A. SpO, measurement
Range:0 %~100 % Error: 70~100 %:+2 %;Below 70 %:unspecified

Note: because SpO, probe measurements are statistically distributed,

Resolution: 1 %

only about two-thirds of SpO, probe measurements can be expected
to fall within £Arms of the value measured by a CO-OXIMETER.
B. Pulse rate measurement
Range:30 bpm~250 bpm
C. Optical sensor: red light(wavelength: 660 nm, output power less than 6.65 mW) infrared light(wavelength: 880 nm,

Error: £2 bpm or £2 %(select the larger) Resolution: 1bpm

output power less than 6.75 mW). Optical sensors are light-emitting components that affect other medical devices that

use this wavelength range. This information may be useful to clinicians who perform optical therapy.

D. Error in weak filling condition: SpO, and pulse rate can be shown correctly when pulse-filling ratio is 0.4 %. SpO, error is
+4 %; when measuring range is 30 bpm~100 bpm, pulse rate error is +2 bpm; when measuring range is 100 bpm~250 bpm,
pulse rate error is +2 %.

Note:

©The optional probe of the Sphygmomanometer is an integrated SpO: probe, the measuring part is integrated with the
probe;

©The service life of the integrated SpO; probe is three years.

Cuff:

Choose the right cuff based on the patient’s upper arm circumference, there are several suitable cuffs(range of limb
circumference, middle part of upper arm)
the range of limb circumference is 6-11 cm the range of limb circumference is 10-19 cm
the range of limb circumference is 18-26 cm the range of limb circumference is 22-30 cm
the range of limb circumference is 22-43 cm

& Note A
°

The cuff is a consumable. Calculate by measuring 6 times a day(3 times each morning and evening), the service life

the range of limb circumference is 32-43 cm

of the cuff is about 1 year.(using our experimental conditions)

In order to correctly measure blood pressure, please replace the cuff in time.

If the cuff leaks, please contact our company to buy a new one. The cuff purchased separately does not include the
airway tube plug. When replacing, please do not throw the airway tube plug away, install it on the new cuff.

& Note A

When the product and accessories described in this manual are about to exceed the period of use, they must be disposed
according to relevant product handling specification. If you want to know more information, please contact our company

or representative organization.

Chapter3 External Interfaces
A\ Note A

‘When removing NIBP cuff, please take plug at the front of the windpipe to pull out.
p
® (‘uffsockel(<“\ »<is cuff identifier)
Left side

©® The right side of the device has a USB port. USB socket( “+~.. is USB identifier)

Right side \J/ “

@ The rear side of the device has a power adapter socket. Power adapter socket( o 3\ sispowersocket identifier)

Rear view
A Note A
All analog and digital equipment connected to this device must be certified to IEC standards(such as TEC60950:
Safety), and all
should be connected to in accordance with the requirement of the valid version of the IEC60601-1 system standard. The

Information technology equipment-Safety and IEC60601-1: Medical electrical

person ing the

g to the signal input and output port is responsible for whether the system
complies with the IEC60601-1 standard.

4.1 Battery Installation

(O Demount the battery cover in the direction of the arrow.
@ Install "AA" batteries according to @O polarities.
® Slide to close the battery cover.
Tcon “C": the batteries power will exhaust. Replace with four new batteries (the same sort) at the same time. Test while
low power may cause data deviation and other problems.
Turn the unit off before replacing the batteries.

Note
‘When the battery reaches the end of its life, or if the battery is found to have odor, deformation, discoloration or
distortion, stop using the battery and dispose of the used battery in accordance with local regulations, otherwise it
will cause environmental pollution.
4.2 Usage of power adapter
1.Connect the sphygmomanometer and the power adapter. Insert the power adapter connector into the power adapter
socket on the device
2.Please insert the power plug of the adapter into the AC 100 V~240 V socket.

Note
The device can be disconnected from the power supply network by unplugging the adapter plug.
‘When cut off the power supply, first cut off the connection of power socket and the regulated power supply, then
cut off the connection of regulated power supply and the sphygmomanometer.
Please be sure to use dedicated medical grade power adapter.

Note
‘When regulated power supply and batteries are both used at the same time, the battery power will not be
consumed.
Switch regulated power supply and battery as power supply when the device is off, otherwise, the device may
shutdown due to power failure.

The device can be used normally after it is turned on ,without waiting for the device to be prepared.

Chapter5 Button Functions

All the operations to the Electronic Sphygmomanometer are through the buttons. The names of the buttons are above
them. They are:

[ @l [ON/OFF]1 ON/OFF button. Press this button to turn on/off the device.

[ ] [ [START/STOP] Press it to inflate the cuff and start a blood pressure measurement. During measuring,
press it to cancel the measurement and deflate the cuff.

° @ ) =D At all levels interface, the three buttons correspond respectively with the text prompts below the
LCD screen, pressing any button will carry on the corresponding function, such as [UP]1IMENU][ENTER][DOWN]
etc.

Chapter6 Setting the Date and e
It is necessary to set date and time after power on.
The Electronic Sphygmomanometer can automatically stores measurement results with date and time.
If batteries power exhausts or removed, the time to stop.
At the moment, please reset date and time.
The Electronic Sphygmomanometer stores measure results of three users automatically, and up to 100 items for every user.
If the date and time are set correctly, the date and time when measuring will be correct in the memory, otherwise it may
not be correct. The results can be uploaded to PC via USB and processed with the PC software.
1. There are two modes of time setting:
(1) When using the Sphygmomanometer for the first time or after the Sphygmomanometer has been placed without power
supply for a certain time(more than 3 minutes), after power on, there is a prompt of time error on the main interface, set
date and time with  [UP], [DOWN] and [ENTER] button.
(2) Press [MENU] button on the main interface to enter system menu, then enter [SYSTEM TIME] item, the current
time will be displayed on the screen. Set date and time with  [UP], [DOWN] and [ENTER] button.
2. After setting, select [CONFIRM] option and press [ENTER] button to confirm the setting value. If you do not
want to change the time, select [EXIT] option and press  [ENTER] button to return to the previous menu.

Note
The range of year is from 2010 to 2099. When the year reaches 2099, pressing the [UP] button will return to
2010.

Chapter7 About Unit

There are two units: "mmHg" and "kPa".
The default is: "mmHg".

Enter the submenu [SYSTEM SETUPJin the [SYSTEM MENU], then select [UNIT ] option to switch units between
"mmHg" and "kPa".

& cosazio0zes @

Chapter8 User Switch

The Electronic Sphygmomanometer stores the measure results of three users automatically, and up to 100 items for every

user.
Press [USER ] button in main interface to switch users. Or press [USER PURVIEW litem in [SYSTEM SETUP ] menu

to switch users.

4 c2oezonovzess am
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A Note A

When the [USER PURVIEW ] is set to [ALL] , current user can be switched under main interface; when set to a certain
user, it will not be able to switch under main interface.
User type can be set to adult, pediatric and neonatal three different kinds, setting method is as follows:

02002021 002938 @) & 0202021002938 Gl
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Chapter9 Over-limit Prompt Function

The Sphygmomanometer has two kinds of reminding methods:the technical parameter over-limit prompt and the
physiological parameter over-limit prompt.

9.1 Physiological parameter over-limit prompt

The sphygmomanometer has the function of over-limit prompt, the user can press [MENU] button to enter system menu,
select [PROMPT SETUP] option to enter its interface, then set the limit value of blood pressure. When the BP
measurement result is higher than the high limit or lower than the low limit and the prompt is ON, the physiological
prompt will occur; in [PROMPT SETUP] interface, select [ SpO, PROMPT ] option to enter its interface, when the SpO,
measurement result is higher than the high limit or lower than the low limit and the prompt is ON, the physiological
prompt will occur.

In the state of physiological prompt, press any button to cancel the prompt and it does not affect the next prompt; the

prompt can be closed permanently with prompt switch of the prompt setup menu until the prompt switch be opened again.

* moozr ooz @
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9.2 Technical parameter over-limit prompt
‘When power is about to exhaust and prompt is ON, the prompt will occur. This prompt can not be canceled unless being
closed or the power replaced.
Note Restore factory settings
If users want to restore the factory settings,select [DEFAULT] ,then the data will be restored to the initial state.

e Usage Method of Sphygmomanometer
10.1 Accurate Measurement Way
Measurement in quiet and relaxing state.
1.Adopt a comfortable sitting position, use back and arms to support the body.
2.Place your elbow on a table, the palm faces up and the body is relaxed.
3.The cuff is level with your heart.

4.Feet flat on the floor, and do not cross your legs.
Advice
Try to measure your blood pressure at the same time each day with the same arm and the same pose for

consistency.

The high and low location of cuff will cause changes in measure results.

Do not touch the sphygmomanometer, cuff and windpipe during measure.

Measurements should be taken in a quiet place and the body relax.

Remain still 4~5 minutes before measurement.

Do not talk and movement during the measurement. Relax the body, do not let the muscle activity.

‘Wait 4~5 minutes between measurements.

Do not use precision instrument near the Sphygmomanometer.

Warning

‘When repeatedly measuring, the accurate blood pressure value may not be measured due to congestion in the arm.

Please measure after the blood flow is smooth.

Repeated measurement for a long period of time, limbs rubbing with the cuff may be accompanied by purpura,

ischemia and nerve damage. When measurement a patient, it is necessary to frequently check the color, warmth and

sensitivity of the distal of the limb. Once any abnormalities are observed, place the cuff in another position or stop the

blood pressure measurement immediately.

Please use the device at an environment of suitable temperature and humidity, otherwise it will cause measurement

erTor.

Do not twist or wrap the airway tube. It can cause constant pressure in the cuff which can block blood flow and cause serious

damage to the patient.

Do not use the cuff on the injured area, which will cause more serious damage to the area.

Do not use the cuff in the area where the treatment is being performed inside blood vessel or the arteriovenous

connection. This may cause temporary blockage of blood flow and cause injury to the patient.

Do not use the cuff on the side of the mastectomy.

‘When using the cuff to pressurize, some of the body’s functions may temporarily weaken. Do not use the measurement

medical electrical equipment at the appropriate arm position.

Do not move during measurement, it will have a delayed effect on the patient’s blood flow.

The device need to be placed for 2 hours from the minimum storage temperature to being ready for its intended use.

The device need to be placed for 4 hours from the highest storage temperature to being ready for its intended use.

Note

The following conditions may also cause changes in the blood pressure measurement value.

Take the measurement in one hour after meal or after drinking alcohol, coffee or after smoking, exercise, bathing;

Using incorrect posture such as standing or lying down, etc;

The patient speak or move his body during measurement;

‘When measuring, the patient is nervous, excited, emotional instability;

The room temperature rise or fall sharply, or the envi of 1

1t often changes;

Measuring in a moving vehicle;

The high and low location of cuff will cause changes in measurement results;

Continuous measurement for a long time.
10.2 Applying the Cuff

Both left and right arm can be measured.

Bare your arm or cloth close-fitting clothing during measurement.

Carry out the operation in a room with comfortable temperature.

‘When measuring, take the thick clothes off instead of rolling up the sleeves.

In order to measure accurately, pay attention to applying the cuff properly (left arm).

O]
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@
®

©

Insert the arm cuff air plug in the cuff socket of sphygmomanometer.
Stretch cuff into a barrel for the arm can conformable enter into the barrel
Left arm penetrate through the cuff, the air tube of the cuff will pass the top of your palm.
Wrap the cuff to your upper arm. Make the air tube inside the forearm and aligned with your middle finger.
The bottom of the cuff should be approximately 2cm~3cm above your elbow.
Be fixed with cloths, and wrapped tight cuff, the arm and the cuff should not have gaps.
%

P A

AN e

10.3 BP Measurement
The user can be set to three different types(adult, pediatric and newborn). Set it through the  [USER TYPE] option in
[SYSTEM SETUP] menu.

Note A\

‘When the patient is a newborn, please select the newborn mode and select the appropriate size of the cuff to

measure, otherwise it may cause harm to the patient.

Errore. L'origine riferimento non & stata trovata. Press [START/STOP] button to start measurement.

During measurement, please keep correct pose and quiet state, do not move.

If you want to abort the measurement
Press [START/STOP] button, the device will stop inflating, and release the air from the cuff.

Errore. L'origine riferimento non ¢ stata trovata. Confirm the Measurement Value

The measurement value can be stored automatically, using [memory function] (refer to Chapter11).

*Self-diagnosis and treatment using measured results may be dangerous. Follow the instructions of your physician.
A\ Note
Wait at least 4-5 minutes between measurements

‘When repeatedly measuring, the accurate blood pressure value may not be measured due to congestion in the arm.

Please measure after the blood flow is smooth.

When some factors affect the measurement results in measurement process, error messages will appear on the
screen, you can obviate the malfunction and restart a measurement.

The minimum value of the patient’s physiological signal is the minimum limit that the device can measure. The
device may obtain inaccurate measurement results when it is operated below the minimum amplitude or minimum

value of the patient’s physiological signal.

Errore. L'origine riferimento non ¢ stata trovata. In the state of the physiological parameter over-limit prompt is not

triggered, press any button to carry on the corresponding button function; in audio prompt state, press any button

(except [ON/OFF] button) to clear up the audio prompt.
(®) Take off the cuff, press [ON/OFF]  button to turn the device off.
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Chapter11 Memo

The sphygmomanometer is designed to store the blood pressure, pulse rate values and the date and time when measured,
which are up to 100 groups. If there have been stored 100 groups, the earliest results will be deleted when saving the 101
group of measurement results.

11.1 Review Memory Values

1. In the main interface (interface when starting-up), press [MEMORY 1 button to review the latest measured values in
big-font with the serial number from 1 to 100. rrr=mr——

2. Press [UP] / [DOWN] button to circularly switch the former measurement values. li‘u‘im 0312 1536 :
*The right figure shows that there is no measurement result can be displayed.
3. Press [LIST] button to display the data list interface.

4. Press [TREND] button to display trend interface.

End to display the measurement values:

Press [EXIT] button to return to the main interface or hold [ON/OFF ] button to turn the device off.

11.2 Delete Memory Values

Users can delete all memory values of a user instead of separately delete one memory value.

1. Pressl MENU I button to enter the system menu, select{ DELETE DATA Joption to enter its interface, select the user
whose data to be deleted, after confirming again, all measurement results of the selected user will be deleted.

2. Finish Operation

Select [EXIT] to return to the previous menu, or hold [ON/OFF] button to turn the device off.

2 SpO:2 Measurement Function

(This chapter is only suitable for European Union market)
Precautions during SpO: Measurement:

Note
©Make sure the nail covers the light. The probe cable should be on the backside of the hand. Improper probe placement
or improper contact with the test site will influence the measurement.
©SpO; value always displays in the fixed place.
©The test site shall not use external coloring agent (such as nail polish, dyestuff or color skin care products, etc.),
otherwise it will affect the measurement.
©The fingers which are too cold or too thin may affect the measure accuracy, please insert the thicker finger such as
thumb or middle finger deeply enough into the probe.
©The SpO: probe is suitable for children and adults (not suitable for infants and newborns). The device may not
applicable for all patients. If you are unable to achieve stable readings, stop using it.
©Data averaging and signal processing will delay the SpO; displaying and data values transmitting. The update time of
measurement data is less than 30 seconds, when signal attenuation, weak perfusion or other interference appears, it will
result in time increasing of dynamic data averaging, which depends on the PR value.
©The PLETH waveforms are not normalized, which is used as the indicator for signal incompleteness. So the accuracy
of the measured values may decrease when the waveform does not tend to smooth and stable. When the waveform tends
to smooth and stable, the reading is optimal value, and the waveform at the moment is the most standard one..
©The temperature for the contact surface of the device with the body is less than 41°C, and this temperature value is
measured by a temperature measuring device.
©The device does not provide over-limit alarm function, so it is inapplicable for using in places where need such
function.
©The SpO; probe has been calibrated before leaving factory. It does not need to be calibrated during maintenance.
©SpO; probe is calibrated to show functional oxygen saturation.
©The SpO; probe and photoelectric receiving tube should be arranged in a way with the subject’s arteriole in a position
there between. Make sure the optical path is free from any optical obstacles like rubberized fabric, to avoid inaccurate
measurement.
©As the measure is taken on the basis of arteriole pulse, substantial pulsating blood flow of subject is required. For a
subject with weak pulse due to shock, low ambient/body temperature, major bleeding, or use of vascular contracting drug,
the SpO, waveform (PLETH) will decrease. In this case, the measurement will be more sensitive to interference.
©Percentage modulation of infrared signal as the indication of pulsating signal strength, patient simulator has been used
to verify its accuracy under conditions of low perfusion. SpO, and PR values are different due to low signal conditions,
compare them with the known SpO; and PR values of input signal.
©The claim for SpO; accuracy should be supported by clinical research measurements covering the entire spectrum. By
artificially inducing to different stable oxygen levels, make it in the range of 70 % ~ 100 % of SpO,. Use secondary
standard SpO; measuring equipment for comparison to collect SpO values together with the tested product, compose
paired data groups for accuracy analysis.
©Clinical report records data of 12 healthy volunteers, including 6 females and 6males. Volunteers’ age ranges from 21
to 29. Skin color is distributed from dark to light, including 3 dark black skins, 2 medium black skins, 5 light skins, 2
white skins.
©When using the device, please keep it away from the instruments that can generate strong electric or magnetic field.
Use the device in an inappropriate environment may cause interference to the surrounding radio equipment or affect its
working.
OIf necessary, please log on our company’s official website to download the list of SpO. probes and extension cords that
can be used in conjunction with this device.

‘Warning
©Check if the cable of SpO; probe is in normal condition before measuring. After unplugging the SpO; probe cable from
the socket, "Sp0,%" and "bmp" on the screen will disappear.
©Do not use the SpO; probe once the package or the probe is found damaged. Instead, you shall return it to the vendor.
©The supplied SpO: probe is only suitable for use with this device. This device can only use the SpO: probe described in
this manual. It is the responsibility of the operator to check the compatibility of the device and the SpO. probe (and
extension cable) before use. Incompatible accessories may result in device performance decreasing or cause injury to the
patient.
©SpO; probe is a medical product that can be used repeatedly.
©The measured value may be normal seemingly for the testee who has anemia or dysfunctional hemoglobin (such as
carboxyhaemoglobin (COHb), methaemoglobin (MetHb) and sulfhaemoglobin (SuHb)), but the testee may appear
hypoxia, it is recommended to perform further assessment according the clinical situations and symptoms.
©Pulse oxygen has only reference significance for anemia and toxic hypoxia, as some patients with severe anemia still
show better pulse oxygen measurements.
©Measurement accuracy can be affected by the interference of electrosurgical equipment.
©Do not install the SpO; probe on an extremity with arterial catheter or receiving intravenous injection.
©Do not perform SpO, measuring and NIBP measuring on same limb at one time, because obstruction of blood flow
during NIBP measuring may adversely affect the reading of SpO> value.
©Excessive movement (active or passive) of the subject or severe activity can affect the measurement accuracy.

©Excessive ambient light may affect the measuring results, such as surgical light (especially xenon light sources),

bilirubin lamp, fluorescent lamp, infrared heater and direct sunlight, etc. In order to prevent interference from ambient
light, make sure to place the probe properly and cover the probe with opaque material.

©The measured value may be inaccurate during defibrillation and in a short period after defibrillation, as the SpO, probe
not have defibrillation-proof function.

©The person who is allergic to silicone, PVC, TPU, TPE or ABS can not use this device.

©For some special patients, it should be a more prudent inspecting in the measurement part. The probe can not be clipped
on the edema and tender tissue.

©Do not stare at the luminescent component directly when the device is turned on (infrared light is invisible), even if for
maintenance purpose, or it may have bad influence to the eyes.

©Uncomfortable or painful feeling may appear if using the SpO. probe ceaselessly, especially for the microcirculation
barrier patients. It is recommended that the measurement should not be taken at the same position for over 2 hours.
Continuous, long measurements may increase the risk of unwanted changes in the skin characteristics, such as exceptionally
sensitive, reddish, blistering or oppressive necrosis, especially for neonates or the patients with perfusion disorder and
change or immature skin form. It should be paid special attention to check the placement position of the probe according to
the skin quality change, correct optical alignment and attachment method. Check the attachment position periodically and
change it when the skin quality decreases. A more frequent check may be required due to the difference of patient's state.
©Some models of functional tester or patient simulator can measure the accuracy of the device that reproduces the
calibration curve, but it can not be used to evaluate the accuracy of this device.

©Please refer to related medical literature for detailed clinical restrictions and contraindications,

©This device is not used for treatment purpose.

©Do not use the SpO; probe during MRI and CT scanning, as the induced current may cause burns.

©When the device is ON, if power interrupt for more than 30s, the SpO, probe needs no operation after the power is
restored, after the device is turned on, ensure that the SpO» probe can be used normally.

©The probe can be used before/after sport, but not recommended to use during exercising.

©Patient simulator has been used to verify the pulse rate accuracy, it is stated as the root-mean-square difference between

the PR measurement value and the value set by simulator.

02 Measurement Method

(This chapter is only suitable for European Union market)
1)  Attach the SpO, probe to the appropriate site of the patient finger as the following figure.

Place SpO: probe

2) Plug the connector of the SpO, probe cable into the USB socket in the lower right of the device. The main interface
will switch to SpO; interface. This operation brings no affection to other functions.If no finger inserted into the probe or
finger placement is improper, the SpO; interface displays finger-out prompt; when the probe cable is unplugged from the
USB socket, the SpO; interface will display probe-off prompt, a few seconds later, it automatically return to the main
interface.
3) The pulse sound can be set to on or off during measuring the SpO. The operation steps are: Press [MENU] to
enter the system menu, select [POROMPT SETUP] to enter the setting interface, and select [SpO,PROMPT] to enter
the SpO; prompt interface, in which you can set the pulse sound to on or off. Note: Please make sure the prompt switch is
set to ON state before turning on the pulse sound. (set the prompt switch to on or off in the  [POROMPT SETUP]
interface)
A\ Note
SpO: display range: 0 % 100 %, PR display range: 30 bpm (beats/min) 250 bpm (beats/min)
A SpO: probe fault may exist in the following situations, please stop using it and contact our after-sales service:
©After reconnecting the probe cable with the USB port multiple times, the device main interface does not show any
response;
©When probe cable is connected normally and the finger properly placed in the probe, the SpO; interface still displays finger-out
or probe-off prompt;
©The SpO:; interface prompts probe error;
Measurement Limitation
During operation, the accuracy of SpO: readings can be affected by:
® High-frequency electromagnetic interference such as interference from electrosurgical apparatus connected to the

system.

Intravenous dyestuff.

Excessive patient movement.

External light.

Improper SpO: probe installation or incorrect contact position of the patient.

Temperature of SpO; probe(optimal temperature range: 28°C ~ 40°C).

[ )

L]

[ ]

[ )

L]

®  Place the SpO, probe on an limb that has a blood pressure cuff, arterial catheter, or intravascular line.

®  Concentrations of dysfunctional hemoglobin, such as carboxyhemoglobin(COHb) and methemoglobin(MetHb).
® SpO: is too low, Bad circular perfusion of the part being measured.

® Intravascular staining agents (such as indocyanine green or methylene blue), skin pigmentation.

® [t is required to use SpO, probe which is provided by our company, contact with our sale department when
necessary.

pterl4
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Error message will be displayed in the screen if there is something wrong when measuring. The causes and solutions are

age

shown as follows:

Error M Causes Solutions

Self-test failure

. Please contact us
System failure

Function abnormal

Loose cuff Cuff is not connected correctly. Correctly connect cuff (refer to Chapter 10)

Make sure the cuff plug is securely inserted in

Air leakage the windpipe (refer to Chapter 10)

Cuff plug fall off

Air pressure error Air pressure error Refer to the troubleshooting

The pulse signal is too weak or the cuff

Weak signal .
cak signa is loose.

Correctly connect cuff (refer to Chapter 10)

Overpressure Cuff is blocked or squeezed Correctly connect cuff (refer to Chapter 10)

Excessive movement
Over range
Saturated signal

The signal extent is too big owing to
the arm or body moving or other

. Keep arm, body still, measure again
reasons when measuring

Time out It takes too much time
oubleshooting
Abnormal .
Causes Solutions
Phenomenons

Cuff is not connected correctly. Correctly connect cuff (refer to Chapter 10)

Keep quiet and restart a measurement

BP measurement
values too high or

Talk or move arms when measuring

too low. . Take off the clothing which presses the arm, and
The turnup clothing presses the arm
restart a measurement

Cuff leakage

The cuff windpipe is not correctly
connected with cuff

Cuff'is not inflated

Buy a new cuff

No pressure Correctly connect

Stop using the device and contact us

Cuff deflates in short

. Loose cuff Correctly apply cuff

time Y apply

It can not carry on measurement when press the measurement Switch on the power once again and restart a
button measurement

No use for a long time, the power of
batteries can be exhausted owing to the | Replace all four batteries with new ones.
changed temperature

Power off suddenly
when inflating

Hold the on/off Power of batteries can be exhausted Replace all four batteries with new ones.
button but can not Check the battery installation for proper

X The batt larities is S -
start the device e battery polarities is reversed placement of the battery polarities.

Cuff inflation start before press the measurement button or never Pull out the cuff to deflate. Stop using the device
stop inflating when measuring and contact us.

Pull out the cuff to deflate. Stop using the device

Cuff never deflation
and contact us.

No deflation or deflation error or inflation | Pull out the cuff to deflate. Stop using the device
Air pressure error

N Advice Ay
® Do not use gasoline, volatile oil, diluent, etc. to wipe the device. )’ L&
® Do not clean or wet the cuff.
Storage:
Advice
® Do not expose the device in direct sunlight for long time, otherwise the display screen maybe damaged.

®  The basic performance and safety of the device are not affected by the dust or cotton wool in home environment,
while the device shall not be placed where with high temperature, humidity or dusty.
®  Aged cuff may result in inaccurate measurement, please replace the cuff periodically according to the user

manual.
®  To avoid device damage, keep the device out the reach of children and pets.
®  Avoid the device close to extreme high temperature such as fireplace, otherwise the device performance may be

affected.

Do not store the device with chemical medicine or corrosive gas.
Do not place the device where there is water.

Do not place the device where with slope, vibration or impact

Take the batteries out if the device is not to be used for three months or longer.

apter18 NIBP Specifica

without stop and contact us. Name Electronic Sphygmomanometer
Others Keep arm, body still, measure again. Display mode 2.8" color LCD Display
No press value displayed or the value unchanged or change Pull out the cuff to deflate. Stop using the device The degree of
and contact us. protection against 1P22

erratically when cuff inflated

Switch on the power once again and restart an
operation.

Replace the batteries.

If no, please contact us.

Other phenomenon

ingress of water

Measurement method Oscillometric method

Working mode Automatic

Operation mode Continuous operation

Your device may not contain all the following symbols.

Signal Description Signal Description

Cuff pressure range 0-297 mmHg(0-39.6 kPa)

adult mode 295+5 mmHg(39.33+0.67 kPa)
240+5 mmHg(32+0.67 kPa)

145+5 mmHg(19.33+0.67 kPa)

Overpressure

protection pediatric mode

neonatal mode

A Caution: read instructions (warnings) carefully Follow instructions for use

SIS Systolic pressure
INFO Information

P22 It means this pulse c%(ill?eler is protected »againsl
harmful effects of dripping water when tilted at 15° .
ADU Adult

Diastolic pressure

Pulse rate (bpm)

Electromagnetic compatibility

Material code of manufacturer

Type BF applied parts Recyclable

Open the Prompt sound indication Close the Prompt sound indication

&l

Lot number Expiration date

This way up Fragile, handle with care

—
—

Keep in a cool, dry place Atmospheric pressure limit

Temperature limit Humidity limit

Manufacturer Manufacture Date

R~ |

Batteries Power Pulse rate (bpm)

| o8| B @ |ralalxoles 2] 2 22|

1.No Pulse rate
2.An indicator of signal inadequacy

1.No NIBP data to review
2.An indicator of signal inadequacy

Medical Device compliant with Directive

WEEE disposal 93/42/EEC

Serial number Class IT applied

adult SYS: 30~270 mmHg(4~36 kPa)
DIA: 10~220 mmHg(1.3~29.3 kPa)
. SYS: 30~235 mmHg(4~31.3 kPa)
Measurement Range pressure pediatric DIA: 10~195 mmHg(1.3~26 kPa)
neonatal SYS:30~135 mmHg(4~ 18 kPa)
DIA: 10~100 mmHg(1.3~13.3 kPa)
Pulse: 40~240 bpm
adult 160+5 mmHg(21.33+0.67 kPa)
Inflation pediatric 12045 mmHg(16+0.67 kPa)
neonatal 70+5 mmHg(9.33+0.67 kPa)
Resolution Pressure: ImmHg(0.1 kPa)
Pulse: 1 bpm

Static pressure: +3 mmHg(+0.4 kPa)
Pulse: £5 bpm or +5% select larger

Accuracy

The BP value measured by the device is equivalent with the measurement value of
Stethoscopy, perform clinical verification in accordance with the requirements in ISO
Error 81060-2: 2013, whose error meets the followings:

Maximum mean error: +5 mmHg

Maximum Standard deviation: 8 mmHg

Operating

+5°C~40 °C
temperature/ humidity She-a0te

15 %RH~85 %RH(Non-condensing)

Transport by general vehicle or according to the order contract, avoid pounded, shake

Transport . . f
P and splash by rain and snow in transportation.

Storage Temperature: -20 °C~+55 °C; Relative humidity: <95 %; No corrosive gas and drafty.

Atmospheric pressure 700 hPa~1060 hPa

Power supply 4 "AA" alkaline batteries, AC Adapter(AC, 100 V-240 V, optional)

Rated current <600 mA

When the temperature is 23 °C, limb circumference is 270 mm, the measured blood

Battery life pressure is normal, 4 "AA" alkaline batteries cab be used about 300 times.

Dimensions 130(L)*110(W)*80(H) mm

Authorized representative in the European

. Interface for connecting cuff
community

MR Unsafe,can not be used in MRI Socket for power adapter

Unit Weight 300 gram(without batteries)

Class IT equipment (power supplied by power adapter)/Internally powered equipment
(power supplied by batteries)
Type BF applied part

Safety classification

No SpO; Alarms Artery indicator label

Ix@ e

Medical device Imported by

S

-
¥
AN Keep away from sunlight REF

Product code

9

pterl e g and Keeping
*Please do obey the precautions and correct operating methods in this user manual. Otherwise, we will not
responsible for any fault.
A ‘Warning A
Remove the batteries before cleaning. The accessories and main unit must be separated for cleaning.
Maintenance is not allowed during device using.
Do not squeeze the rubber tube on the cuff.
Caution
High pressure disinfection to the device and accessories is not allowed.

Do not soak the device and accessories in liquid.
If any damage or deterioration of the device and accessories is found, please do not use it.
Maintenance:

[ ]
® Do not let water or cleaning agent flow into the socket to avoid device damage.
[ ]
[ ]

®  Clean the device and accessories regularly. It is recommended to clean them every one month.

®  Before cleaning the device, remove batteries and disconnect it from the AC power. The accessories and main unit must
be separated for cleaning. Do not maintain or repair the device during use.

®  When cleaning the device, dip a clean cloth in isopropyl alcohol (70%), wring it out fully, and wipe the main unit, cuff
and cuff windpipe separately for about 3 minutes, then use the other clean cloth moistened with distilled water, wring
it out fully and respectively wipe the main unit, cuff and cuff windpipe for about 2 minutes. Repeat above 5 times until
there is no obvious residual cleaning agent. Avoid isopropyl alcohol or water entering the main unit during cleaning.
After cleaning, place the product in a dry and ventilated place to dry.

®  Visual inspection to make sure the product is thoroughly cleaned. If any residue exists, please repeat the entire process
described above.

®  The device should be inspected and calibrated periodically (or obey the requirements of the hospital). It is available
to inspect in the state specified inspection institution or by professional personal, or you can contact our
company.Long press "USER" button in main interface for 5s to enter the calibration interface.

Service life The service life of the device is five years or 10000 times of BP measurement.

Date of manufacturer See the label

Standard Configure:
Adult Cuff:
limb circumference 22-32 ¢cm (upper arm center)
four "AA" alkaline batteries,User Manual
Optional Configure:
four "AA" alkaline batteries
AC Adapter
Input: voltage: AC 100 V~240 V
frequency: 50 Hz/60 H

Accessories Rated current: AC 150 mA
Output: DC5.0 V02V 1.0A
Power Adapter cable
Cuff

the range of limb circumference is 6-11 cm (middle part of upper arm)

the range of limb circumference is 10-19 cm (middle part of upper arm)
the range of limb circumference is 18-26 cm (middle part of upper arm)
the range of limb circumference is 22-30 cm (middle part of upper arm)
the range of limb circumference is 22-43 cm (middle part of upper arm)

the range of limb circumference is 32-43 cm (middle part of upper arm)

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of this
equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies

CMS2.782.173(NEW)(CE.USA)ESS/1.3 1.4.01.06.463 2023.11
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

taux de remplissage capillaire est de 0,4%. L'erreur de SpO: est de +4 % lorsque la plage de mesure est de
30 bpm~100 bpm, I'erreur de fréquence du pouls est de +2 bpm ; lorsque la plage de mesure est de 100 bpm~250 bpm,
l'erreur de fréquence du pouls est de 2 %.

R

TENSIOMETRE LEO AVEC LOGICIEL

Instructions de foncionnement

ATTENTION : Les opé doivent lire et prend)
ce manuel dans son intégralité avant d'utiliser le produit.

CONTECO8A (GIMA 32902)

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD No.112
d Qinhuang West Street, Economic & Technical

Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Made in China

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40239
Duesseldorf Germany
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Chapitre 1 Fonctions et objectif:

1.1 Description des fonctions :
Le sphygmomanométre est utilisé pour mesurer de fagon non-invasive la tension artérielle et la valeur SpO2 chez les
étres humains (adultes, enfants, nouveaux-nés). Il peut garder en mémoire les résultats de trois utilisateurs différents
(100 résultats de mesure au maximum par utilisateur). Chaque enregistrement comprend les temps de mesure, la
pression systolique, la pression diastolique, la tension moyenne, le rythme cardiaque, le numéro de I’enregistrement etc.
Gréce a un écran LCD de 2,8 pouces et une interface claire, il est possible de revoir les données complétes avec la
fonction visualisation. L’ utilisateur peut commander les fonctions ON/OFF, mesure manuelle, configuration du systéme,
modification des paramétres et autres, grace aux sept boutons placés sur le panneau avant de I’appareil.

Le sphygmomanomeétre émet des avertissements visuelles et sonores. Quand les piles sont presque déchargées, il émet
un son intermittent et I’écran LCD affiche « Low Power » (« piles faibles ») pour indiquer a I'utilisateur qu’il faut
changer les piles. Lorsque les valeurs mesurées dépassent les valeurs limites d’avertissement, le résultat s’affichera en
rouge et I’appareil émettra un avertissement sonore. L’utilisateur peut activer et désactiver I’avertissement sonore en
fonction des besoins. Grace a la fonction d’arrét programmé, si aucune opération et aucune mesure SpO; n’est
effectuée, ’appareil s’éteindra automatiquement au bout de 2 minutes. Grace au port USB, les utilisateurs peuvent
télécharger les résultats sur PC. Se référer a I’aide ou aux explications fournies avec le logiciel pour avoir plus
d’informations sur Iutilisation.

1.2 Objectif :

En Europe, le sphy étre €l

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) ltaly
gima @gimaitaly.com - export @ gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

ique est utilisé pour mesurer et surveiller la pression artérielle chez I'adulte,

I'enfant et le nouveau-né. Il dispose d'une fonction optionnelle de mesure de la SpO2. Le produit convient a une
utilisation en milieu familial, hospitalier, dans les bars a oxygéne, les soins de sant¢é communautaires, les soins
physiques dans les sports (il peut étre utilisé avant ou aprés la pratique d'un sport, mais il n'est pas recommandé
d'utiliser l'appareil pendant la pratique d'un sport), etc. Dans d'autres domaines, le sphygmomanométre électronique est
destiné a mesurer la pression artérielle systolique, diastolique et moyenne ainsi que la fréquence du pouls par une
technique oscillométrique non invasive dans laquelle un brassard gonflable est enroulé autour de la partie supérieure du
bras. Il peut étre utilisé sur des individus adultes, pédiatriques et néonataux.

Lappareil est livré emballé. Ouvrir I’emballage et vérifier que I’appareil soit complet.

Bouchon
du brassard

prise d'air du
brassard

Boutan MEMORY

Bouton MENU

autan INTERRUFTEUR UITILISATEUR Prise USA
Bautan ON/GFF

Bauton START/STOP

Brassard Adulle Batterie

Accessoires :

Spécification : circonférence du membre 22-32 cm (partie centrale du bras) ; veuillez choisir un brassard adapté lorsque

vous mesurez la circonférence d'un enfant ou d'un autre membre.

Ligne de données USB Mode d’emploi

Accessoires en option :

Adaptateur AC

Entrée : tension : AC 100 V~240 V
Sortie (output) : CC 5,0 V£0,2V 1,0 A
Capteur SpOz : Capteur SpO:zintégré (Cette piéce est uniquement adaptée au marché de

fréquence : 50 Hz/60 HZ ~ Courant nominal : AC 150mA

1'Union européenne)

A. mesure SpO;

Plage : 0 %~100 % Erreur : 70~100 % : +2 % ; En dessous de 70 % : non spécifié
Remarque : étant donné que les mesures du capteur SpO, sont

distribuées statistiquement, on peut s'attendre a ce que seulement

Résolution : 1%

deux tiers des mesures effectuées par le capteur SpO, se trouvent
dans la plage de valeurs mesurées par un CO-OXYMETRE.

B. Mesure de la fréquence du pouls
Plage : 30 bpm~250 bpm

C. Capteur optique : lumiére rouge (longueur d’onde : 660 nm, puissance de sortie inférieure a 6,65 mW) lumiére
infrarouge (longueur d’onde : 880 nm, puissance de sortie inférieure a 6,75 mW). Les capteurs optiques sont des

Erreur : +2 bpm ou +2 % (choisir la plus grande) Résolution : 1bpm

composants émetteurs de lumiére qui affectent d'autres appareils médicaux qui utilisent cette plage de longueurs d'onde.
Ces informations peuvent étre utiles aux cliniciens qui pratiquent la thérapie optique.
D. Erreur a basse pression de remplissage : La valeur SpO; et le pouls peuvent étre correctement visualisés quand le

©Le capteur en option du tensiométre est un capteur SpO; intégré. Le dispositif de mesure est intégré au capteur ;

©La durée de vie de ce capteur SpO; est de trois ans.

Brassard :

Choisir le bon brassard en fonction de la circonférence du bras du patient, il existe plusieurs brassards adaptés (plage de

circonférence du membre, partie centrale du bras)

I'échelle de la la circonférence du membre est de 6-11 cm I'échelle de la de la circonférence du membre est 10-19 cm

I'échelle de la la circonférence du membre est de 18-26 cm I'échelle de la de la circonférence du membre est de 22-30 cm

I'échelle de la de la circonférence du membre est de 22-43 cm I'échelle de la de la circonférence du membre est de 32-43 cm
Remarque

®  Le brassard est un consommable. La durée de vie du brassard, s’il est utilisé 6 fois par jour (3 fois tous les matins et
3 fois tous les soirs), est d’environ 1 an (dans les conditions de test)

Afin d’assurer une mesure correcte de la tension artérielle, veuillez remplacer le brassard au moment opportun.

®  Sile brassard a une fuite, veuillez contacter notre société pour en acheter un nouveau. Le brassard acheté séparément
ne comprend pas le tuyau d’arrivée d’air. Lors du remplacement, ne pas jeter le tuyau d’arrivée d’air mais I’installer
sur le nouveau brassard.

A Remarque

Quand le produit et les accessoires décrits dans ce manuel arrivent a la fin de leur durée de vie, ils doivent étre éliminés

conformément aux instructions spécifiques concernant le traitement du produit. Pour de plus amples informations,
veuillez contacter notre société ou le revendeur.

A Remarque &

Maintenir la prise du tuyau d'air en place pour retirer le brassard de prise de tension artérielle.

@ Prise du brassard (

Coté gauche

@ Un port USB est situé sur le coté droit de I’appareil. Prise USB (‘%‘est I’identifiant USB)

Coté droit

&
( V7F¥ st Iidentifiant de la prise de ’adaptateur)

Vue arri¢re
A Remarque &
Tous les équipements analogiques et numériques connectés a cet appareil doivent étre certifiés selon les normes
CEI (telles que la norme CEI60950 : Matériels de traitement de I’information - Sécurité et CEI 60601-1 : Appareils
électro-médicaux - Sécurité), et tous les équi doivent étre conformément aux exigences de la
version valide de la norme CEI 60601-1. La personne qui 1'équip pplé ire au port d'entrée
et de sortie du signal est responsable de la conformité du systéme avec la norme CEI 60601-1.

4.1 Installation de la pile

(D Enlever le couvercle du logement des piles e
s
S

@ Installer des piles « AA » en respectant la
@  Faites glisser pour fermer le couvercle de la pile.
Icdne « " » : les piles sont presque complétement déchargées. Les remplacer par quatre piles neuves (du méme type) en
méme temps. Effectuer des mesures quand I’alimentation est faible peut entrainer des écarts de données et d’autres
problémes.
Eteindre I"appareil avant de remplacer les piles.

Remarque
Lorsque la pile arrive en fin de vie, ou s'il s'avére que la pile a une odeur, une déformation ou une décoloration,
cessez de l'utiliser et jetez la pile usagée col é local afin de ne pas polluer

r alar

I’environnement.
4.2 Utiliser I’adaptateur électrique
1.Branchez le sphygmomanométre et l'adaptateur électrique. Insérez le connecteur de l'adaptateur d'alimentation dans la
prise de l'adaptateur d'alimentation de I'appareil
2.Veuillez insérer la fiche de l'adaptateur dans la prise de courant alternatif 100 V~240 V.

Remarque
L'appareil peut &étre débranché du réseau électrique en débranchant la fiche de I'adaptateur.
Lorsque vous voulez couper le courant, débranchez d'abord 1'alimentation électrique de la prise de courant et de
I'alimentation stabilisée, puis débranchez I'alimentation stabilisée et le sphygmomanométre.
Veillez a utiliser un adaptateur électrique de qualité médicale.

Remarque
Lorsque I'alimentation secteur et les piles sont utilisées en méme temps, I'énergie des piles ne sera pas consommée.
Coupez I'alimentation secteur et la pile comme alimentation électrique lorsque 1'appareil est éteint, sinon 1'appareil
peut s'arréter en raison d'une panne de courant.
L'appareil peut étre utilisé normalement aprés sa mise en marche ,sans attendre que I'appareil n’ait besoin d'étre
préparé.

Chapitre 5 Touches de fonctions

Toutes les fonctions du sphygmomanométre électronique sont commandées au moyen des touches. Les noms des touches
se trouvent au dessus de ces derniéres. On trouve :

o [(wwwl [ON/OFF] Bouton ON/OFF. Appuyer sur cette touche pour allumer/éteindre I’appareil.

° : [DEMARRAGE/ARRET]  Appuyez sur ce bouton pour gonfler le brassard et commencer a mesurer la
tension artérielle. Appuyer dessus pendant I’opération de mesure pour effacer la mesure et dégonfler le brassard.

[ ] @ = 15D Sur Pinterface de tous les niveaux, les trois touches correspondent respectivement aux trois
instructions indiquées au bas de I’écran LCD, appuyez sur I’'une des touches pour exécuter la fonction correspondante, par
exemple [HAUT] [MENUJ [ENTREE] [BAS] etc.

Chapitre 6 Réglage de la date et de I’heure

11 est nécessaire de configurer la date et I’heure aprés avoir allumé d’appareil.

Le sphygmomanométre électronique peut enregistrer automatiquement les mesures avec la date et ’heure.
Si les piles s'épuisent ou sont retirées, le temps s'arréte.

11 sera alors nécessaire de réinitialiser la date et I’heure.

Le tensiométre électronique stocke automatiquement les résultats de mesure de trois utilisateurs, et jusqu’a 100 éléments
pour chaque utilisateur. Si la date et I’heure sont correctement réglées, la date et I’heure au moment de la mesure seront
correctes dans la mémoire, sinon elles peuvent étre incorrectes.Les résultats peuvent étre exportés sur un ordinateur au
moyen du cable USB et traités par le logiciel.
1. Tl'y deux fagons de configurer I’heure :
(1) Lors de la premi¢re utilisation du sphygmomanométre ou aprés que celui-ci est resté sans alimentation électrique
pendant un certain temps (plus de 3 minutes), un message d’erreur invitant a régler I’heure apparait sur I’écran principal a
I"allumage de I'appareil. Effectuez le réglage en utilisant les touches [HAUT], [BAS] et [ENTREE] .
(2) Appuyer sur la touche [MENU] sur Iécran principal pour entrer dans le mode menu, puis entrer dans [SYSTEM
TIME] (HEURE SYSTEME). La date et I’heure courantes s’afficheront a I’écran. Régler la date et I’heure avec les
touches [UP] (HAUT), [DOWN] (BAS)et [ENTER] .
2. Apres le réglage, sélectionner 'option [CONFIRM] et appuyer sur la touche [ENTER] pour confirmer la valeur
paramétrée. Si vous ne voulez pas changer la date et I’heure affichée, sélectionnez 1’option [EXIT] (QUITTER) et
appuyez sur la touche  [ENTER] pour revenir au menu précédent.

Remarque
La plage des années va de 2010 a 2099. Quand I’année arrive 2 2099, appuyer sur la touche [UP] (HAUT) pour

retourner a 2010.

Chapitre 7

Deux unités de mesure peuvent étre utilisées : « mmHg » et « kPa ».

L’unité de mesure par défaut est : "mmHg".

Entrez dans le sous-menu [SYSTEM SETUP] dans le [SYSTEM MENU], puis sélectionnez I’option [UNIT] pour
changer d'unité entre « mmHg » et « kPa ».
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Chapitre 8 Changement d’utilisateur

Le sphygmomanométre électronique garde automatiquement en mémoire les résultats de trois utilisateurs différents et
jusqu’a 100 résultats pour chaque utilisateur.

Appuyer sur la touche [USER] sur I’écran principal afin de changer d’utilisateur. Ou appuyer sur [USER PURVIEW ]
dans le menu [SYSTEM SETUP] pour changer I'utilisateur.

3 vosamsezsan & czumami sz GE
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& Remarque A
Quand la fonction [USER PURVIEW] est réglée sur [ALL]J, il est possible de changer I'utilisateur actuel & partir de
I"écran principal ; quand au contraire la fonction est configurée sur un utilisateur particulier, il n’est pas possible de
changer d’utilisateur a partir de I’écran principal.
Le type d’utilisateur peut étre réglé sur adulte, enfant ou nouveau-né (voir figure ci-dessous).
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Le tensiométre comporte deux types de méthodes d'alerte : l'alerte de dépassement de la limite technique et I'alerte de

dépassement de la limite physiologique.

en cas de dé de la limite

9.1 Averti phy giq
Le tensiometre a une fonction d'avertissement de dépassement de limite. L'utilisateur peut appuyer sur la touche
[MENU] pour accéder au menu du systéme, et sélectionner I’option [ CONFIGURATION MESSAGE] pour accéder
a l'interface et définir les valeurs limites de la tension artérielle. Si le résultat de la mesure de la tension artérielle est
supérieur ou inférieur aux limites fixées et que l'avertissement a été activé, l'avertissement physiologique sera activé ;
dans la page [ CONFIGURATION MESSAGE] sélectionnez I'option [MESSAGE SpO, 1 pour avoir accés a cette
page. Si le résultat de la mesure de la SpO; est supérieur a la limite maximale ou inférieur a la limite minimale et que
l'avertissement a été activé, I'avertissement physiologique sera activé.
En état d'alerte physiologique, appuyez sur n'importe quel bouton pour annuler l'alerte en cours. Cela ne désactivera pas
complétement cette fonction. Les alertes peuvent étre désactivées de fagon permanente a partir du menu de configuration

rapide jusqu'a leur prochaine réactivation via le méme menu.

[& moermosmn | & wrmomsmonsa e | & wossaimamn m

9.2 Averti: hnique de dé

de la limite
Si la charge est sur le point d'étre épuisée et que l'avertissement a été activé, cela se produira. Cet avertissement ne peut
étre annulé que si les piles sont fermées ou remplacées ou si le type d'alimentation électrique est modifié.

Remarque Rétablir les paramétres d'usine

Si les utilisateurs souhaitent restaurer les paramétres d'usine, sélectionnez [DEFAULT] , puis les données seront

restaurées a I'état initial.

10.1 Pour obtenir des mesures précises

Mesurer au calme quand le patient est détendu.

1. Adoptez une position assise confortable, utilisez le dos et les bras pour
soutenir le corps.

2. Placez votre coude sur une table, la paume vers le haut et le corps est détendu.

3. Le brassard doit étre placé au niveau du cceur.

4. Placez les pieds a plat sur le sol, et ne croisez pas les jambes.
Conseil

Pour des résultats plus probants, essayer de mesurer la tension artérielle tous les jours au méme moment, sur le

méme bras et dans la méme position.

Le placement plus ou moins haut du brassard entrainera des modifications des mesures.
Ne pas toucher le sphygmomanométre, le brassard et le tuyau d’air pendant la mesure.
Les opérations de mesure doivent étre effectuées dans un lieu calme et lorsque I’animal est détendu.
L’animal doit rester immobile 4~5 minutes avant de commencer a mesurer.
Ne pas parler et ne pas bouger pendant I’opération de mesure. Le corps doit étre détendu, les muscles décontractés.
Attendre 4~5 minutes entre chaque mesure.
Ne pas utiliser d’instruments de précision prés du sphygmomanomeétre.

Avertissement
Lors de mesures répétées, la valeur précise de la pression artérielle peut ne pas étre mesurée en raison de la congestion
du bras. Effectuer la mesure quand le flux sanguin est redevenu régulier.
Des mesures répétées pendant une longue période, le frottement des pattes avec le brassard peut s'accompagner de
purpura, d'ischémie et de 1ésions nerveuses. Lors de la mesure effectuée sur un patient, il est nécessaire de vérifier
fréquemment la couleur, la chaleur et la sensibilité de la partie distale du membre. Quand des anomalies sont constatées,
il est nécessaire de placer le brassard a un autre endroit ou d’arréter immédiatement la mesure de la tension artérielle.
Veuillez utiliser l'appareil dans un environnement ou la température et I'numidité sont adéquates, faute de quoi des
erreurs de mesure se produiront.
Ne pas tordre ni enrouler le tube d’arrivée d’air. Cela peut entrainer une pression constante dans le brassard, ce qui peut
bloquer la circulation sanguine et causer de graves dommages au patient.
Ne pas utiliser le brassard sur la zone blessée, ce qui pourrait aggraver le probléme.
Ne pas utiliser le brassard dans la zone ou le traitement est effectué, a l'intérieur du vaisseau sanguin ou de la
connexion artérioveineuse. Cela pourrait entrainer un blocage temporaire de la circulation sanguine et causer des
Iésions au patient.
Ne pas utiliser le brassard sur le c6té de la mastectomie.
Lorsqu’on utilise le brassard pour mesurer la tension, certaines fonctions du corps peuvent s'affaiblir temporairement.
N'utilisez pas I'équipement électrique médical de mesure dans la position appropriée du bras.
Ne pas bouger pendant la mesure, cela retarderait la circulation sanguine du patient.
L'appareil doit étre placé pendant 2 heures a partir de la température minimale de stockage jusqu'a ce qu'il soit prét
pour l'utilisation prévue.
Le dispositif doit étre placé pendant 4 heures entre la température de stockage la plus élevée et le moment ou il est prét
pour l'utilisation prévue.

Remarque
Les conditions suivantes peuvent aussi faire varier la valeur de mesure de la tension artérielle.
Prendre la tension dans une heure qui suit un repas ou aprés avoir bu de l'alcool, du café ou apres avoir fumé, fait du
sport, pris un bain ;
utiliser une posture incorrecte, par exemple se tenir debout ou s'allonger, etc ;
Le patient parle ou bouge son corps pendant la prise de la mesure ;
Lors de la mesure, le patient est nerveux, excité, instable sur le plan émotionnel ;
La température ambiante augmente ou diminue fortement, ou I'environnement de la mesure change souvent ;
Mesure dans un véhicule en mouvement ;
Le positionnement plus ou moins haut du brassard entrainera des modifications dans les résultats ;
Mesure continue pendant une longue période.
10.2 Positionner le brassard
11 est possible d’utiliser les deux bras pour effectuer la mesure.
ou porter des fins et prés du corps pendant I’opération de mesure.
Effectuer I’opération dans une piéce avec une température agréable.
Dans le cas de vétements serrés, garder la manche baissée au lieu de la remonter.
S’assurer que le brassard soit mis en place correctement (bras gauche) afin de mesurer correctement.
(@  Insérer le tuyau d’air du brassard dans la prise du sphygmomanométre.
@  Former un cylindre avec le brassard, dans lequel le bras puisse facilement entrer.
(3  Faire passer le bras gauche  travers le brassard, le tuyau d’air du brassard doit passer sur la paume de la main.
@ Positionner le br:
I’alignant avec le doigt majeur.
® Le bas du brassard doit se trouver a environ 2 cm~3 cm au dessus du coude.
©® S’assurer que les vétements ne génent pas et serrer le brassard. Aucun espace ne doit étre visible entre le brassard
et le bras.

Remonter les b

rd sur I’arriére-bras. Faire passer le tuyau d’air le long de la partie interne de I’avant-bras en

10.3 Mesure de la tension artérielle

Trois options sont disponibles pour les différents types d’utilisateur (adulte, enfant et nouveau-né). Effectuer le réglage

en accédant a I'option  [USER TYPE] dans le menu [SYSTEM SETUP] .

A Remarque A

Lorsque le patient est un nouveau-né, sélectionner le mode nouveau-né et choisir la taille appropriée du

brassard, sinon le patient risque d'étre blessé.

@Appuyer sur la touche [START/STOP] pour commencer la mesure.

Pendant la mesure, rester dans la position conseillée, rester détendu et ne pas bouger.

Si on souhaite interrompre la mesure

Appuyer sur la touche [START/STOP] , I’appareil arrétera le gonflage et relachera I’air présente dans le brassard.

(2)Confirmation de la valeur mesurée

La valeur de la mesure peut étre stockée automatiquement a 1’aide de la [fonction mémoire] (voir le chapitre 11).

*Les auto-diagnostics et traitements sans avis médical, dérivant de la lecture des résultats mesurés peuvent étre

dangereux. Suivez les instructions de votre vétérinaire.

Remarque

Attendre au moins 4~-5 minutes entre deux mesures

Lors de mesures répétées, la valeur précise de la pression artérielle peut ne pas étre mesurée en raison de la congestion

du bras. Effectuer la mesure quand le flux sanguin est redevenu régulier.

®  Siles résultats de la mesure sont affectés par certains facteurs, un message d’erreur apparait sur I’écran. Il est alors
possible de résoudre les causes de mauvais fonctionnement et de recommencer ’opération de mesure.

® La valeur minimale du signal physiologique du patient est la limite minimale que l'appareil peut mesurer.
L'appareil peut obtenir des résultats de mesure inexacts lorsqu'il est utilisé en dessous de I'amplitude minimale ou
de la valeur minimale du signal physiologique du patient.

@Dans le cas ou I'avertissement de dépassement de la limite physiologique n'est pas activé, appuyez sur n'importe quel

touche pour activer la fonction correspondante ; lorsqu'un bip d'avertissement retentit, appuyez sur n'importe quel touche

(sauf [ON/OFF] ) pour arréter le signal sonore.

(®Retirez le brassard et appuyez sur [ON/OFF]  pour éteindre I'appareil.



© La valeur mesurée peut étre inexacte pendant la défibrillation et dans une courte période aprés la défibrillation, car le
capteur SpO2 n'a pas de fonction anti-défibrillation.

© Les personnes allergiques au silicone, au PVC, au TPU, au TPE ou a I'ABS ne peuvent pas utiliser ce dispositif.

© Pour certains patients spéciaux, il serait étre plus prudent d'inspecter la partie de mesure. Le capteur ne peut pas étre
«clippé » sur I'eedéme et les tissus sensibles.

© Ne pas fixer directement le composant luminescent lorsque I'appareil est allumé (la lumiére infrarouge est invisible),
méme si c'est a des fins d'entretien, ou il peut avoir une mauvaise influence sur les yeux.

©Une sensation inconfortable ou douloureuse peut apparaitre en cas d'utilisation continue de la sonde de SpO», en

Le brassard ne se gonfle pas

Arréter d’utiliser le dispositif et nous contacter & Conseil &

Le brassard se ® Ne pas exposer I'appareil a la lumiére directe du soleil pendant une longue période, sinon I'écran d'affichage risque
dégonfle trop Le brassard n’est pas assez serré Mettre correctement le brassard d'étre endommagé.

rapidement ®  Les performances de base et la sécurité de I'appareil ne sont pas affectées par la poussiére ou le coton dans
Eteindre et rallumer I’appareil et recommencer I'environnement domestique, mais I'appareil ne doit pas étre placé dans un endroit ou la température, I'humidité ou
I’opération de mesure la poussiére sont élevées.

Les piles se sont déchargées suite a une ®  T’usure du brassard peut entrainer des mesures inexactes ; remplacer le brassard périodiquement conformément au
longue absence dutilisation et & des Remplacer les quatre piles par des piles neuves. manuel d'utilisation.

Le sphygmomanométre est congu pour mémoriser jusqu’a 100 valeurs de tension artérielle et de rythme cardiaque,

avec la date et I’heure de chaque mesure. Si 100 résultats ont déja été mémorisés, les résultats les plus anciens seront

effacés lors de I’enregistrement du 101°™ résultat. Lappareil ne mesure pas lorsqu’on appuie sur la touche
correspondante
Lappareil s’éteint
subitement au

11.1 Visualisation des valeurs sauvegardées

1. Dans I'écran principal (écran de démarrage), appuyez sur la touche [MEMOIRE] pour consulter les derniéres
valeurs mesurées en gras avec le numéro progressif de 1 a 100.

& eomamew m

: e articuli s patients souffra < de la mi eulati < andé . ’ chre A s moment du gonflage | changements de température ®  Pour éviter d'endommager I'appareil, le garder hors de portée des enfants et des animaux domestiques.

2. Appuyer sur la touche [UP] / [DOWN] pour faire défiler en boucle les différentes valeurs enregistrées. particulier pour les patients souffrant de troubles de la microcirculation. Il est recommandé de ne pas prendre la mesure a la - - > — - - - @ Fviter de placer lapparsil & proximits d'nne fempérature extrémenment élevée. par exemple prés d'une cheminge
* 05 . s N 2 E méme position pendant plus de 2 heures. Des mesures longues et continues peuvent augmenter le risque de changements L'appareil ne Les piles se sont déchargées Remplacer les quatre piles par des piles neuves. . P PP P . . Ap . P plep ’

L’image de droite montre qu’aucune mesure ne peut étre affichée. e indésirables d eristi del ibilits i I des cl . s’allume pas sinon les performances de l'appareil pourraient étre affectées. ‘ ‘
3. Appuyer sur la touche [LIST] pour afficher la liste des valeurs mesurées. few =2 fndesirables ces carac Tls 11ucsl © 4 peatl, co@mc ;mc Sensiby e ;;(CCP ;onnc :1 un; r(lyugcu;, ose oaucs}:)u une necrose lorsqu’on maintient Lapol des pil Controler I’installation des piles et les placer ®  Ne stockez pas I'appareil avec des médicaments chimiques ou des gaz corrosifs. y

y = oppressante, en particulier chez les nouveau-nés ou les patients souffrant de troubles de la perfusion et de changements ou ité i &té i é <l i dane EPSRE 1o
4. Appuyer sur la touche [TREND] pour afficher la courbe de tendance. lew | = dpl’f < I: o ; o . p - IR OFP I o gd 1 . la touche on/off a polarit¢ des piles a €té inversée correctement pour respecter la polarité. ® N pas placer 'appareil dans un endroit oil il y a de I'eau.
- e formes immatures de la peau. Il convient d'accorder une attention particuliére a la vérification de la position de la sonde A By - soon P—
Pour sortir de la fonction d"affichage des mesures : en fonction du changemenfde qualité de la peau, de I'alignement OZtique correct et de la méthode dpe fixation. Vérifier Appuyee . I;e s {)lacexl' \ applarell danls undendrolt ouily la o pznte, des vibrations Tu des chocs
Cxa . . N 3 . N 5 a (] etirer les piles si I'appareil ne doit pas étre utilisé pendant trois mois ou plus.

Appuyez sur la touche [QUITTER] pour revenir & I'écran principal ou maintenez la touche [ON/OFF]  enfoncée ériodiquement la position de fixation et la changer lorsque la qualité de la peau diminue. Un contréle plus fréquent peut Le gonflage du brassard commence avant d'appuyer sur la touche | Enlever le brassard pour le dégonfler. Arréter - il . . u u
pour éteindre appareil p q p g d q p . P q p de mesure ou ne s’arréte pas au moment de la mesure d’utiliser le dispositif et nous contacter. C

étre nécessaire en raison de I'évolution de I’état de santé du patient.
©Certains modeles de testeur fonctionnel ou de simulateur de patient peuvent mesurer la précision de l'appareil qui utiliser le dispositif et nous contacter.
reproduit la courbe d'étalonnage, mais ils ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision de cet appareil. Le brassard ne se dégonfle pas ou pas Enlever le brassard pour le dégonfler. Arréter

© Se référer a la littérature médicale connexe pour les restrictions et contre-indications cliniques détaillé Mode d’affichage

E ion d’ai correctement ou n’arréte pas de se gonfler | d’utiliser le dispositif et nous contacter. Lo deard d o
© Cet appareil ne doit pas étre utilisé a des fins de traitement. freur pression d-air - p e degré de protection
Garder la patte et le corps immobiles, mesurer de contre la pénétration P22

nouveau. d'eau

Enlever le brassard pour le dégonfler. Arréter

11.2 Elimination des valeurs mémorisées Le brassard ne se dégonfle pas

Nom Sphygmomanomeétre électronique
Ecran LCD 2.8" en couleur

Les utilisateurs peuvent supprimer toutes les valeurs en mémoire pour un utilisateur qu lieu de supprimer les valeurs

une par une.

1. Appuyez sur la touche [MENU] pour accéder au menu du systéme, sélectionnez la fonction [SUPPRIMER Autres

©Do not use the SpO; probe during MRI and CT scanning, as the induced current may cause burns.

©Quand I’appareil est allumé, si I’alimentation électrique est interrompue pendant plus de 30s, le capteur SpO; n’a pas
besoin d’intervention particuliére une fois le courant rétabli. Vérifier simplement, une fois que le capteur SpO; est rallumé,
qu’il peut étre utilisé normalement.

© Le capteur peut étre utilisé avant/aprés le sport, mais il n’est pas recommandé de Iutiliser pendant ’exercice physique.
©Un simulateur de patient a été utilisé pour vérifier la précision de la fréquence cardiaque, qui est définie comme la

DONNEES]  puis sélectionnez I'utilisateur dont vous désirez supprimer les données. Aprés avoir confirmé, tous les

La valeur de tension ne s’affiche pas ou ne change pas ou encore
change de fagon erratique quand le br

Enlever le brassard pour le dégonfler. Arréter
d’utiliser le dispositif et nous contacter.
Eteindre et rallumer ’appareil et recommencer
I’opération. Remplacer les piles.

Si le probléme persiste, veuillez nous contacter.

Meéthode de mesure
Mode de
fonctionnement
Mode opérationnel
Plage de pression du

. s P . . Méthode oscillométrique
résultats de mesure de I'utilisateur sélectionné seront effacés. :

2. Terminer I’opération Automatique

Fonctionnement continu

Sélectionnez  [EXIT] pour revenir au menu précédent, ou maintenez le bouton [ON/OFF] enfoncé pour éteindre

Autres phénomeénes

I'appareil. 0~297 mmHg (0- 39,6 kPa)
- diffe drati la valeur d de la fréquence cardi la valeur définie par le simul brassard
ifférence quadratique moyenne entre la valeur de mesure de la fréquence cardiaque et la valeur définie par le simulateur. hapitre 16 Tor protection presion ode adulie 39525 mmilg (393320,67 kPa)
(Ce chapitre n’est valable que pour le marché de I'Union Européenne) jtre 13 Méthodede mesure de & Votre dispositif _ne doit pas contenir tous les symboles suivants. excessive ]:ggz z?)fm:a o %2(5&2 2:3: ggi}%ﬁg ::?Pa)
1 uveau- 1 £ )
Précautions A prendre pour mesurer la SpO: : (Ce chapitre n’est valable que pour le marché de I’'Union Européenne) Signal Description Signal Description adulte SYS : 30~270 mmHg (4~36 kPa)
Remarque 1) Appliquer le capteur SpO; au doigt du patient, comme indiqué dans la figure suivante. Attention : lisez attentivement les instructions ) ] - o DIA : 10~220 mmHg (1,3~~29.3 kPa)
. . L . & B : @ Suivez les instructions d'utilisation . N SYS :30~235 mmHg (4~31,3 kPa)
©Assurez-vous que 1’ongle couvre la lumiére. Le cordon du capteur doit étre positionné sur le dos de la main. Un (‘“e".‘”eme““‘) — Plage de mesure pression enfant DIA : 10~195 mmHg (1,3~26 kPa)
positionnement incorrect du capteur ou un contact incorrect avec le point de test peut influencer la mesure. SIS Pression systolique (P.A.S.) DIA Pression diastolique (P.A.D.) ouveaunt SYS : 30~135 mmHg(4~ 18 kPa)
©La valeur SpO, est toujours affichée au méme endroit sur I’écran. INFO Informations PR Fréquence cardiaque (bpm) DIA : 10~100 mmHg (1,3~13,3 kPa)
© Le point d’essai ne doit pas utiliser de colorant externe (comme du vernis a ongles, des colorants ou des produits de P22 E:%::]Sglgml:mibn CEM Compatibilité électromagnétique 'P((jwu]lts : 40~240 bpm T =
soin pour la peau, etc.) car cela pourrait compromettre les mesures. Placez le capteur SpO, = Gonfl S lfl et 1205 mmHg 516;0 67’kP ) 2)
. o . L . R . o Adult Code matériel du fabricant onflage enfan mm X a
OLes doigts particuliérement fins ou froids pourraient fausser les résultats : veuillez insérer un des doigts les plus épais 2)  Brancher le cable de connexion du capteur SpO, dans le port USB placé sur le coté droit de I'appareil. L'écran ADU g ode materie? du tabricant & re—— 055 mi g(9 3320.67 kPa)
(tels que le pouce ou le majeur) jusqu’au fond du capteur. principal commutera a I’écran de SpO,. Cette opération n'affecte pas les autres fonctions. Si aucun doigt n'est inséré dans Appareil de type BF Recyclable , , Pression : 1 mmHg (0.1 kPa)
© Le capteur SpO; convient aux enfants et aux adultes (il ne convient pas aux nouveau-nés). L'appareil peut ne pas étre la sonde ou si le doigt est mal placé, l'interface SpO affiche un message de sortie du doigt ; lorsque le cable de la sonde Résolution Pouls : 1 bpm
applicable a tous les patients. Si vous n'arrivez pas a obtenir des mesures stables, cessez de I'utiliser. est débranché de la prise USB, l'interface SpO; affiche un message de sortie de la sonde ; quelques secondes plus tard, Activer les signaux acoustiques Désactiver les signaux acoustiques Précision Pression statique : +3 mmHg (+0,4 kPa)
© Le calcul de la moyenne et le traitement du signal retarderont 'affichage de la SpO, s’affichant et la transmission des elle revient automatiquement a l'interface principale. Pouls : + 5 bpm ou + 5% sélectionner plus grand
valeurs. Le temps de mise & jour des données de mesure est inférieur a 30 secondes. Lorsque l'atténuation du signal, une 3)  Leson du pouls peut étre activé ou désactivé pendant la mesure du SpO;. Les étapes de I'opération sont les suivantes : @ Numéro de lot Date limite d"utilisation La valeur de BP mesurée par l'appareil est équivalente a la valeur de mesure de la
faible perfusion ou d'autres interférences apparaissent, cela entrainera une augmentation du temps de calcul de la Appuyez sur KME_NU] pour accéder au menu systéme, sélect‘ionne‘z (?R(_)MPT SETUP]  pour accéder l‘imerface ‘I Ce cbt6 vers le haut Fragile, manipuler avee soin stéthoscopie, effectuez une vérification clinique conformément aux exigences de la
moyenne dynamique des données, qui dépend de la valeur de la fréquence cardiaque. de réglage, et sélectionnez  [SpO,PROMPT] pour accéder  l'interface d'invite SpOs, dans laquelle vous pouvez activer 11 gle, P Erreur norme ISO 81060-2: 2013, dont I'erreur répond aux critéres suivants :

© Les formes d'onde PLETH ne sont pas normalisées, ce qui indique que le signal est incomplet. Par conséquent, la
précision des valeurs mesurées peut diminuer si la forme d'onde a tendance a étre instable. Si la forme d'onde est stable,
on obtient des résultats de lecture optimaux. La forme d'onde actuelle est la plus standard.

© La température de la surface de contact de I'appareil avec le corps est inférieure a 41°C, et cette valeur est mesurée par

un appareil de mesure de la température. . Transport P . ccnc 10 s f A ;
© L’appareil ne dispose pas de fonction d'alarme en cas de dépassement de limite, il ne peut donc pas étre utilisé dans des apres-vento : d Fabricant Date de fabrication éviter les heurts, les secousses, 1’exposition a la pluie et a la neige.
_pp N pose P . ; ) P ? p P ©Apreés avoir reconnecté plusieurs fois le cable de la sonde avec le port USB, I'interface principale de l'appareil n'affiche Température : -20 °C~+55 °C ; Humidité Relative : <95% ; Absence de gaz corrosifs et
endroits ou une telle fonction est nécessaire. aucune réponse m Niveau des piles Fréquence cardiaque (bpm) Stockage de courants d’air.
ucus se ; .
©Le capteur SpO> a été étalonné avant de quitter I’usine. Il ne nécessite aucun étalonnage pendant I’entretien. P - X . . . - — Pression
| ) X | R ©Lorsque le cable de la sonde est connecté normalement et que le doigt est correctement placé dans la sonde, I'interface 1. Aucune donnée du tensiométre non-invasif & - 700 hPa~1060 hPa
© Le capteur SpO; est étalonné pour montrer la saturation d'oxygéne fonctionnelle. . R . . . ffich 1.Pas de pouls atmosphérique
. N s . . S , , , . SpO: affiche toujours un message de sortie du doigt ou de sortie de la sonde ; ——— | aflicher 2.Indique un probléme de réception du signal Alimentation
Placer le doigt de fagon a ce que I’artériole du patient soit positionnée entre le récepteur photoélectrique du capteur ©L'interface SpO; affiche une erreur de sonde ; 2.Indique un probléme de réception du signal ) électrique 4 piles alcalines « AA », Adaptateur CA(CA, 100 V-240 V, en option)
SpO; et I’émetteur de lumiére. S’assurer que le chemin optique est libre de tout obstacle optique, comme un tissu ’ qu

caoutchouté, pour éviter des mesures inexactes.
© Etant donné que la valeur est déterminée en fonction du pouls mesuré au niveau d’une artériole, il est nécessaire que le

ou désactiver le son du pouls. Remarque : Veillez a ce que l'interrupteur soit en position ON avant d'activer le son a
impulsions. (activer ou désactiver le commutateur d'invitation dans l'interface [POROMPT SETUP] )

Plage d’affichage SpO:2 : 0 %

Remarque

100 %, Plage d’affichage RC : 30 bpm (battements/min) 250 bpm (battements/min)

Un défaut de la sonde SpO; peut exister dans les situations suivantes, veuillez cesser de I'utiliser et contacter notre service

Limites des capacités de mesure
Pendant I’opération, la précision des mesures de SpO, peut étre influencée par :

Limite de pression atmosphérique

Limite d’humidité

T A conserver dans un endroit frais et sec

Dispositif médical conforme a la directive

Disposition DEEE 93/42 / CEE
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Erreur moyenne maximale : + 5 mmHg
Ecart-type maximal : 8 mmHg

Température/humidité | 5 ocy_490¢ 15 % HR~85 % HR (sans condensation)
de fonctionnement

Le transport dans un véhicule privé ou tout autre moyen prévu dans le contrat doit

Courant nominal <600 mA

En présence d’une température de 23 °C, d’une circonférence de membre de 270 mm,

. . X ) X R ., ®  Les interférences électromagnétiques a haute fréquence telles que les interférences des appareils électrochirurgicaux | N R Autonomie de la pile d’une tension artérielle normale, 4 piles alcalines « AA» permettent d’effectuer
flux pulsatile du sang du patient soit suffisant. Dans le cas d’un patient avec une tension basse provoquée par un choc, par connectés au systéme Numéro de série Appareil de classe I environ 300 mesures.
une température ambiante ou corporelle basse, par une perte de sang importante, ou par I'utilisation de médicaments - y N . — - Dimensions 130 (1) x 110 (L) x 80 (H) mm
X ) R . o i ®  Une injection intraveineuse de colorants. Ec | REP | Représentant autorisé dans &N Interf: der le b d ids de I il 300 iles
vasoconstricteurs, le tracé SpO; (la courbe pléthysmographique) diminuera. Dans ce cas, la mesure sera plus sensible aux @  Des mouvement excessifs du patient la C § pé N nterface pour raccorder le brassar Poids de I"apparei grammes (sans piles)
interférences. o Lumiore extéricure p: - - - — - - X Classification pour la Equipement de Classe II (alimentation par adaptateur électrique)/équipements
©La modulation du pourcentage du signal infrarouge comme indication de la force du signal pulsé, un simulateur de R . . . MR Non sir, ne peut étre utilis¢ dans I'RM @ | Prise pour adaptateur électrique sécurité alimentés en interne (alimentation par piles)
tient a ét6 utilisé érifi cision dans d ditions de faibl fusion. L leurs de SO et de fié ®  Une mauvaise installation du capteur SpO, ou un positionnement incorrect sur le patient. Pieces appliquées sécurisées de type BF
atient a été utilisé pour vérifier sa précision dans des conditions de faible perfusion. Les valeurs de et de fréquence , , . ) , b o de 'indi artre - - A - —
patte P o B - P P o ®  Température du capteur de SpO: (plage de température optimale : 28°C ~ 40°C). ﬁ Pas d"alarmes SpO, = Etiquette de lindicateur dartére i . La durée de vie de I'appareil est de cing ans ou 10.000 opérations de mesure de la
cardiaque sont différentes en raison d’un signal faible, les comparer aux valeurs connues de SpO: et de fréquence ) L L . . Durée de vie o criell
R X L ® L’application du capteur SpO, sur un membre portant un brassard de tensiométre, un cathéter artériel ou une pression arterielle.
cardiaque du signal d'entrée. perfusion intraveincuse. Dispositif médical Importé par Données du Voir Iétiquett
© La précision de la SpO; doit étre supportée par des mesures de recherche clinique couvrant tout le spectre. En induisant . | . . y P producteur oir Tetiquette
e o . 8 N L. Des concentrations de carboxyhémoglobine (COHb) ou de méthionine (Me+Hb). - i —————
artificiellement différents niveaux stables d'oxygene, le rendre dans la fourchette de 70 % ~ 100 % de la SpO,. Utiliser . . . . . s I A conserver a I’abri de la lumiére du soleil Code produit Dotation standard :
.. ) R . e SpO:; est trop faible. Mauvaise perfusion circulaire de la partie & mesurer. -~ Brassard Adulte :
un équipement de mesure de la SpO, secondaire standard pour la comparaison afin de recueillir les valeurs de SpO, Lo . " . s . . f . Ny
1 duit testé d de données jumelé " . Agents de coloration intravasculaire (tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne), pigmentation de la peau. circonférence du membre 22-32 cm (centre du bras)
avec le produit testé, composer des groupes de données jumelées pour une analyse précise. . I . . s . R X i i ilisati
oL P i pos 1 g p P! s de 12 lJ N pb 'y d P 6 6h Lrige d 1l est nécessaire dutiliser le capteur SpO» qui est fourni par notre société ; contacter notre service commercial si nécessaire. quatre piles alcalines « AA », manuel d'utilisation
€ “fppon clinique enregistre les données de 12 volontaires en bonne santé, dont emmes ?t ommes. Lage des apitre 14 Message d'erreur *Respecter les précautions et les méthodes d'utilisation correctes indiquées dans ce manuel d'utilisation. Dans le C""ﬁg“rf‘“(’" en option :
volontaires varie entre 21 et 29 ans. La couleur de la peau est distribuée de sombre a claire, incluant 3 peaux noires X bles d . quatre piles alcalines « AA »
foncées, 2 peaux noires moyennes, 5 peaux claires, 2 peaux blanches Un message d’erreur s’affichera en cas de probléme pendant I’opération de mesure. Les causes et les solutions sont cas contraire, nous ne serons pas resp une q que erreur. Adaptateur AC
) ! iy ) Avertissement Entrée : tension : AC 100V~240V
ilise 1" i iralé i éné é i étique. reportées ci-dessous : . . . I . fré .
© Q.u'anc! on utilise I apParell, le tenir avl ‘écart des 11.15tn1ment.s'pouvant générer un fo.n cha}np électrique ou Vmaf.;nethue e . , Retirer les piles avant le nettoyage. Les accessoires et I'unité principale doivent fréquence : 50 Hz/60 H
L'utilisation de l'appareil dans un environnement inapproprié¢ peut provoquer des interférences avec les équipements Message d’erreur Causes Solutions étre séparés pour le nettoyage. Accessoires Intensité : AC 150mA
i i i Echec de I° 5 X i A : rtie (output) : V02V 1,0A
radio envn‘onflams ou affecter leur fonctionnement. ) ) ljidl:e(. ge 1 aut‘otest Fonctionnement anormal Veuillez nous contacter L'entretien n'est pas autorisé pendant I'utilisation de I'appareil. Cordon d’adaS(;atlZ (%Zg)ﬁ CS 5,0 V=0, 0
© Si nécessaire, se connecter sur le site officiel de notre société pour télécharger la liste des capteurs de SpO: et des Echec du systéme Ne pas comprimer le tube en caoutchouc sur le brassard. Brassard ptateu qu
rallonges ‘}m peuvent étre utilisées avec ce dispositif. ;-:Sga;:fr‘éd n’est pas ?aecgg?cslzaﬁ'l; es;rl:i‘ls correctement | b o dez correctement le brassard (voir Chapitre 10) Attention la circonférence du membre est comprise entre 6 et 11 cm (partie médiane du bras)
Avertissement pparetl _ — ®  La désinfection a haute pression de I'appareil et des accessoires n'est pas autorisée. la CfTC(‘"fére"CS du membre est comprise entre 10 et 19 cm (partie méd}ans du bras)
©Controler que le cordon du capteur SpO;est en bon état avant de commencer les opérations de mesure. Aprés avoir Fuite d’air Le tuyau est tombé du brassard S’assurer _que le tuyéu d’air est correctement inséré ® \Veillez 4 ce que de I'eau ou du produit de nettoyage ne s'écoule pas dans la prise pour la cfrconfgrence du membre est comprise entre 18 et 26 cm (pan!e mgd}ans du bras)
débranché le fil du capteur SpO2, « SpO:% » et « bmp » disparaitront de I’écran. _ _ _ _ ddr_ns la prise du brdgmrc.l (voir Chapitre 10) éviter d'endommager l'apparcil. la cfrconfgrence du membre est comprise entre 22 et 30 cm (pdn!e mgd}ans du bras)
. . ) . Erreur pression d’air__| Erreur pression d’air Voir le chapitre Résolution des problémes B . - la circonférence du membre est comprise entre 22 et 43 cm (partie médiane du bras)
©Ne pas utiliser le capteur SpO; si I’emballage ou le capteur est endommagé et le retourner au vendeur. L I it . ®  Ne pas tremper I'appareil et les accessoires dans un liquide. 1a circonférence du membre est comprise entre 32 ot 43 om (partic médiane du bras)
. . . . . . . . . . e pouls est trop faible ou le P . e | . . . P P
© Le capteur de SpO; convient uniquement a cet appareil. Cet appareil peut utiliser uniquement le capteur de SpO; décrit Signal faible brafsard est pgs assez serré Raccorder correctement le brassard (voir Chapitre 10) ® Sil’on constate que l'appareil et les accessoires sont endommagés ou détériorés, ne pas les utiliser.
dans ce manuel. Il incombe a I'opérateur de vérifier la compatibilité de I'appareil et du capteur SpO: (et la rallonge) avant Pression trop Clevée Lc brassard est bloqué ou pressé Raccorder corr Te brassard (voir Chapitre 10) Entretien : ) ) o ) ) ) o ) ) o o
utilisation. Des accessoires incompatibles peuvent entrainer une diminution des performances de l'appareil ou causer des o L extension du signal est trop ®  Nettoyer I’appareil et les accessoires réguliérement. Il est recommandé de les nettoyer une fois par mois. Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménagéres. Les utilisateurs doivent remettre
blessures au patient. l\-}éimmil boui;e lr(ép importante 4 cause de mouvements ®  Avant de nettoyer I'appareil, retirez les piles et débranchez-le du secteur. Les accessoires et 'unité principale doivent leurs appareils usagés d un point de collecte approprié pour le traite- ment, la valorisation, le recyclage des déchets
L . . s aleur hors plage de c Btre séparés > S 5 ) ; tisati :
© Le capteur de SpO; est un produit médical qui peut étre utilisé de maniére répétée. mesure (e)ﬁce;s:rfs:i fi:u zl;isr(;\ixggleﬁtottn I;a::l)rps Garder le bras et le corps immobile, mesurer de . itfe ,Segares POU'Y le “Z‘wl):f’ge: N.lenlretenez pas ouhr'xterreparez pas if‘l’}f’tﬂl IIV"e]nda‘]“ :‘F’“ mllls]f_““)“- 109%). css ] L
© La valeur mesurée peut sembler normale pour la personne testée qui souffre d'anémie ou d'hémoglobine Signal saturé l’o;I))ération de 1;1e%u}e 5P nouveau ors ],u nettoyage de dp,pdref ’ "el;‘pe,z 'un ,C ‘ u]n ?mpre ans T aico0 jsc.)propy ique ( o), essore? -l
dysfonctionnelle (comme la carboxyhémoglobine (COHDb), la méthémoglobine (MetHb) et la sulfhémoglobine (SuHb)), U comp! ﬂememv et essuyez separerfn-sfnt unite principale, fe brassard et © .tuydu d’air du brassard pendant environ CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
mais la personne testée peut sembler hypoxique, il est recommandé de procéder & une évaluation plus approfondie en Temps écoulé L’opération de mesure prend trop 3 minutes, puis utilisez 1'autre chiffon propre humidifié¢ avec de I'eau distillée, essorez-le complétement et essuyez L . g — ima de 12 moi
. ~t. " S . S e S i Y] . il es S de temps respectivement l'unité principale, le brassard et le tuyau d'air du brassard pendant environ 2 minutes. Répétez @ garantie appliquée est la standard Gima de 12 mois
onction des situations cliniques et des symptomes. NP . - P o . . . By
oPu ! . , i q ificat z p,f, Vanémi Th . . . . o l'opération 5 fois jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de résidus visibles de produit de nettoyage. Evitez que de I'alcool
) u o.xygel?e n a'qu une signification .e relerence pour alnemle‘ ot ypf”“ toxique, car certains patients souffrant isopropylique ou de I'eau ne pénétre dans l'unité principale pendant le nettoyage. Aprés le nettoyage, placez le produit CMS2.782.173(NEW)(CE.USA)ESS/1.3 1.4.01.06.463 2023.11
d'anémie sévere présentent encore de meilleures mesures de I'oxygéne pulsé. Phénoménes . dans un endroit sec et ventilé pour qu'il séche
© La precision des mesures peut étre affectée par l'interférence d’équipements électrochirurgicaux. anormaux Causes Solutions ® Inspection visuelle pour s'assurer que le produit est bien nettoyé. S'il reste des résidus, répétez I'ensemble du processus
© Ne pas installer le capteur de SpO; sur une extrémité avec un cathéter artériel ou lors d’une injection en intraveineuse. Le brassard n’est pas correctement Raccorder correctement le brassard (voir Chapitre décrit ci-dessus.
©ONe pas utiliser le capteur SpO; et le tensiométre sur le méme membre en méme temps, parce que la congestion de la Les mesures de la raccordé & 'appareil. 10) ® L'appareil doit étre inspecté et étalonné périodiquement (ou respecter les exigences de I'hdpital). 11 doit étre inspecté
circulation du sang pendant I’utilisation du tensiométre peut affecter la lecture de la valeur SpO,. tension artérielle Le patient parle ou bouge le bras pendant | Rester immobile et recommencer 1’opération de par un organisme d’inspection national agréé ou dans tous les cas par du personnel spécialisé ; vous pouvez
© Des mouvements excessifs (actifs ou passifs) du patient ou une activité intense peuvent compromettre la précision de sont trop hautes ou I’opération de mesure mesure. également vous adresser a notre compagnie. Appuyez pendant 5s sur la touche « UTILISATEUR » sur la page
la mesure. trop basses. , . Enlever le vétement qui comprime le bras, et principale pour accéder a la page d’étalonnage.
N . . . , N L - La manche remontée congestionne le bras L . A !
© Une lumiére ambiante excessive peut affecter les résultats de la mesure, comme la lumiére chirurgicale (en particulier recommencer a prendre la tension Conseil
les sources de lumiére au xénon), la lampe de photothérapie contre bilirubine, la lampe fluorescente, le chauffage Fuite d’air au niveau du brassard Acheter un nouveau brassard ® N frottez pas I’appareil avec de I’essence, de I’huile volatile, du diluant etc. ) A Gae £
infrarouge et la lumiére directe du soleil, etc. Pour éviter toute interférence de la lumiere ambiante, placer le capteur Absence de tension Le tuya\yJ d’air n’est pas correctement Raccorder correctement ®  Ne pas nettoyer ou mouiller le brassard. 5 g“
correctement et le recouvrir d'un matériau opaque. raccordé au brassard ;
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1.1 Descrizione delle funzion
Lo sfigmomanometro viene utilizzato per misurare la pressione sanguigna e il valore SpO, degli essere umani (adulti, bambini,
neonati) in maniera non invasiva. E dotato di una modalita a tre utenti, ogni utente puo salvare in memoria un massimo di 100

risultati di mi ioni. Ogni ds ds i la pressione sistolica e diastolica, la

p il tempo di
pressione media, la frequenza di battito e il numero di registrazione, ecc. Grazie allo schermo LCD a colori da
2,8 pollici e a un’interfaccia chiara, la funzione di revisione dei dati ¢ completa. Gli utenti possono implementare altre
funzioni, quali ON/OFF, misurazione manuale, modifica dei parametri e altro tramite i sette pulsanti situati sulla parte
frontale del dispositivo.

Lo sfigmomanometro utilizza dei prompt sonori e visivi. Quando la batteria & scarica, viene emesso un suono a
intermittenza e il display LCD visualizza la scritta “Low Power” (Batterie scariche), al fine di invitare 1’utente a
cambiare le batterie. Quando i dati di misurazioni eccedono i limiti impostati, il colore del font dei risultati di
misurazione diventera rosso e verra emesso un segnale acustico. L’utente puo attivare e disattivare il segnale acustico
in base alle proprie necessita. Con la funzione di spegnimento automatico, nel caso in cui non sia in corso alcuna
operazione o misurazione di SpO,, il dispositivo si spegnera automaticamente dopo 2 minuti. Gli utenti possono inviare
i dati di misurazione al proprio PC grazie all’interfaccia USB. Fare riferimento alle informazioni o alle spiegazioni
riguardo all’utilizzo specifico del software collegato.

1.2 Finalita:

In Europa, lo sfigmomanometro elettronico ¢ applicato per la misurazione e il monitoraggio della pressione sanguigna
(BP) su pazienti adulti, pediatrici e neonatali. Il prodotto ¢ dotato di una funzione di misurazione SpO2 opzionale. I
prodotto ¢ adatto per I’uso familiare, ospedaliero, bar rivenditori di ossigeno, unita sanitarie locali, attivita sportiva
(puo essere utilizzato prima o dopo I'attivita fisica, ma si sconsiglia I'uso durante I’attivita), ecc. In altre aree, lo
sfigmomanometro elettronico ¢ destinato all'utilizzo per la misurazione della frequenza del polso e della pressione
sanguigna sistolica e diastolica, utilizzando una tecnica oscillometrica non invasiva in cui un bracciale gonfiabile viene
avvolto attorno alla parte superiore del braccio. Puo essere usato su pazienti adulti, pediatrici e neonatali.

11 prodotto ¢ all’interno dell’imballaggio. Aprire I'imballaggio e controllare che il prodotto sia integro.

Spina bracciale

Jack spina aria
bracciale

Pulsante
MEMORIA

Ly Pulsante MENU

&
\V\ Jack spina USB

Pulsante SELEZIONE UTENTE
Pulsante ON/OFF
Pulsante AVVIO/ARRESTO
SYeTeTel
Batteria ' '

Specificazione: circonferenza dell’arto 22-32 c¢cm (parte mediana della parte superiore del braccio), selezionare il
bracciale adatto quando si effettuano delle misurazioni sui bambini o su arti dalla circonferenza diversa da quella
indicata.

Bracciale adulti

Accessori:

Linea dati USB

Manuale d'Uso

Accessori opzionali:

Adattatore CA

Tensione di ingresso: CA 100 V~240 V
Uscita: CC5,0 V£02V  1,0A

Sonda SpO:: Sonda SpO: integrata (Questa parte ¢ adatta solo per il mercato dell’Unione Europea)

Frequenza: 50 Hz/60 HZ Corrente nominale: CA 150 mA

A. Misurazione SpO»
Intervallo: 0 %~100 %

Nota: dato che le misurazioni della sonda SpO: sono distribuite

Errore: 70~100 %:+2 %; Al di sotto del 70 %: non specificato Risoluzione: 1%

statisticamente, ci si aspetta che solo due terzi delle misurazioni
effettuate dalla sonda SpO; ricadano all’interno dei valori misurati
da un CO-OSSIMETRO.

B. Misurazione della frequenza cardiaca

Intervallo: 30 bpm~250 bpm Errore: 2 bpm o 2 % (selezionare il valore maggiore) Risoluzione: 1 bpm
C. Sensore ottico: luce rossa (lunghezza d’onda: 660 nm, potenza in uscita minore di 6,65 mW) luce a infrarossi
(lunghezza d’onda: 880 nm, potenza in uscita minore di 6,75 mW). I sensori ottici sono componenti a emissione di luce
che influenzano gli altri dispositivi medici che utilizzano questo intervallo di lunghezza d’onda. Questa informazione
puo essere utile per medici che eseguano anche terapie ottiche.

D. Errore in presenza di debole pressione di riempimento: SpO, e la frequenza cardiaca vengono mostrate

correttamente quando il rapporto di frequenza cardiaca-riempimento ¢ dello 0,4%. La percentuale di errore SpO, ¢ +4%;
nel caso Iintervallo di misurazione sia 30 bpm~100 bpm, I’intervallo di errore nella misurazione della frequenza cardiaca
€ +2 bpm,; se I’intervallo di misurazione ¢ 100 bpm~250 bpm, la percentuale di errore nella misurazione della frequenza
cardiaca ¢ +2%.
Nota:
©La sonda opzionale dello sfigmomanometro ¢ una sonda SpO, integrata; la parte della misurazione ¢ integrata con la
sonda.
©La vita utile della sonda SpO; integrata ¢ tre anni.
Bracciale:
Scegliere il bracciale giusto in base alla circonferenza della parte superiore del braccio del paziente, i bracciali sono
disponibili in varie misure (intervallo di circonferenza dell’arto, parte mediana della parte superiore del braccio)
I'intervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 6-11 cm I'intervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 10-19 cm
I'intervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 18-26 cm I'intervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 22-30 cm
l'intervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 22-43 cm I'intervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 32-43 cm

Nota
® ]l bracciale ¢ soggetto a deterioramento. Considerando un uso del bracciale per I'effettuazione di misurazioni 6 volte

al giorno (3 volte ogni mattina e sera), il ciclo di vita del bracciale ¢ di circa 1 anno (applicando le nostre condizioni

sperimentali)
®  Per poter misurare correttamente la pressione sanguigna, sostituire il bracciale quando ¢ necessario.
®  Se il bracciale presenta delle perdite, contattare la nostra azienda per comprarne uno nuovo. Il bracciale acquistato

separatamente non include la presa del tubo dell’aria. Durante la sostituzione del bracciale, non gettare la presa del
tubo dell’aria, ma installarla sul nuovo bracciale.
& Nota &
Quando il prodotto e gli accessori descritti nel presente manuale stanno per superare il periodo di utilizzo, devono essere
smaltiti in ottemperanza con la relativa specifica di manipolazione del prodotto. Nel caso si desideri avere maggiori

informazioni, contattare la nostra azienda o I’azienda rappresentante.

& Nota &

Mantenere la presa del tubo dell’aria per rimuovere il bracciale NIBP.

@  Foro del bracciale identificatore del bracciale)

Sinistra

@ Sul lato destro del dispositivo ¢ presente una porta USB.  Presa USB (‘%‘é I'identificatore USI%)
>
e

Destra

® 11 lato posteriore del dispositivo ¢ dotato di una presa per l'adattatore di alimentazione. Foro per il cavo di

alimentazione( ¢ il simbolo che identifica il foro per il cavo di alimentazione)

Vista posteriore

A Nota A

Ogni tipo di appar i a

e digitale a questo di itivo deve essere conforme agli standard

logia dell’infor

IEC (come per esempio lo standard IEC60950: Sicurezza delle appar e per la
e TEC60601-1: Sicurezza degli apparecchi elettromedicali). Tutti gli apparecchi devono essere connessi in
conformita con i requisiti dello standard di sistema TEC60601-1. La persona che connette apparecchiatura
aggiuntiva alla porta di segnale di ingresso e di uscita ¢ da ritenersi responsabile per quanto riguarda la

conformita del sistema con lo standard IEC60601-1.

4.1 Installazione delle batterie

@ Rimuovere il coperchio del vano batterie seguendo la direzione della freccia.
@ Installare le batterie “AA” in rispettando le Do polarita.
® Richiudere il coperchio del vano batterie facendolo scorrere.
Icona “C__1": Ienergia delle batterie & in esaurimento. Sostituire le batterie con quattro nuove batterie (dello stesso tipo)
nello stesso momento. Test effettuati durante una carica non sufficiente potrebbero causare dei dati imprecisi e altri
problemi.
Spegnere I’unita prima di sostituire le batterie.

Nota
Quando la batteria raggiunge il termine del suo ciclo di vita, o se la batteria presenta cattivo odore, deformazione,
decolorazione o distorsione, smettere di utilizzarla e smaltirla in base alle norme locali, in modo da non causare
inquinamento ambientale.
4.2 Utilizzo dell’alimentatore
1.Collegare lo sfigmomanometro e I’alimentatore. Inserire il connettore dell’alimentatore nella presa di alimentazione del
dispositivo.
2.Inserire la spina di corrente dell’alimentatore nella presa CA 100 V~240 V.

A Nota M

11 dispositivo puo essere

dalla rete di

la presa dell’ali e.

Quando si desidera interrompere I’alimentazione, prima di tutto staccare I’alimentazione della presa di corrente e

diché gare Pali

dell’alimentatore stabilizzato, dop e stabilizzato e lo sfigmomanometro.

Assicurarsi di utilizzare I’alimentatore per uso medico.
Nota
Nel caso in cui si utilizzino sia ’alimentatore dedicato che le batterie, non verra consumata la carica delle batterie.

e la dalita di ali

Prima di spegnere il disp ,

a batterie , altrimenti il dispositivo

potrebbe spegnersi a causa della mancanza di energia.

11 dispositivo pud essere utilizzato normalmente dopo che & stato acceso. Non & necessario attendere che il

dispositivo si prepari.

Tutte le funzioni dello sfigmomanometro vengono attivate tramite i pulsanti. I nomi dei pulsanti sono posti sopra di essi. I

pulsanti sono:

[ ] @==l [ON/OFF] Pulsante ON/OFF. Premere questo pulsante per accendere/spegnere il dispositivo.

(] [S— [START/STOP] Premere per gonfiare il bracciale e avviare una misurazione della pressione sanguigna.

Durante la misurazione, premerlo per annullare la misurazione e sgonfiare il bracciale.

° @ 1 5D A tutti i livelli dell'interfaccia, i tre pulsanti corrispondono rispettivamente agli avvisi testuali che

compaiono in basso nello schermo LCD; premendo uno qualsiasi dei pulsanti si attivera la funzione corrispondente, ad es.
[UP] IMENU] [ENTER] [DOWN] ecc.

E necessario impostare la data e 1’ora dopo 1’accensione.

Lo sfigmomanometro elettronico puo salvare automaticamente i risultati di misurazione con la data e I’ora in cui questi

sono stati effettuati.

Se la carica delle batterie si esaurisce o se le batterie vengono rimosse, 1’orario viene reimpostato.

In questo caso ¢ necessario reimpostare data e ora.

Lo sfigmomanometro elettronico memorizza automaticamente i risultati delle misurazioni di tre utenti, e fino a 100 voci

per ogni utente. Se data e ora vengono impostati correttamente, quando si effettua la misurazione questi verranno corretti

nella memoria; in caso contrario, potrebbero essere errati. I risultati possono essere caricati nel PC tramite USB ed

elaborati con il software PC.

1. E possibile impostare I’orario in due modi:

(1) Quando si utilizza lo sfigmomanometro per la prima volta, o dopo che lo sfigmomanometro ¢ rimasto inutilizzato per

un certo periodo di tempo (piu di 3 minuti), all’accensione verra visualizzato un messaggio di errore sull’interfaccia

principale, impostare data e ora con i pulsanti [UP], [DOWN] e [ENTER] .

(2) Premere il pulsante [MENU] sull’interfaccia principale per accedere al menu di sistema, dopodiché selezionare

I'opzione [SYSTEM TIME] per visualizzare Iorario attuale sullo schermo. Impostare data e ora con i pulsanti [UP],
[DOWN] e [ENTER].

2. Dopo I'impostazione, selezionare 1’opzione [CONFIRM] e premere il pulsante [ENTER] per confermare il valore

impostato. Se non si desidera modificare I’orario, selezionare I’opzione [EXIT] e premere il pulsante  [ENTER] per

tgrnare al mgnu precedente.

A Nota

L’intervallo di anni utilizzabile va dal 2010 al 2099. Quando I’anno raggiunge il 2099, premere il pulsante [UP]

per tornare al 2010.

Capitolo 7 Informazioni sull'unita

Sono presenti due unita di misura: "mmHg" e "kPa".

La unita di misura di default &: "mmHg".

Accedere al sottomenu [SYSTEM SETUP] nel [SYSTEM MENU], dopodiché selezionare I’opzione [UNIT] per
cambiare I’unita di misura tra “mmHg” e "kPa".
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Capitolo 8 Selezione utente

Lo sfigmomanometro elettronico salva automaticamente i risultati di misurazione di tutti e tre gli utenti, ¢ fino a 100
misurazioni per ogni utente.

Premere il pulsante  [USER] nell’interfaccia principale per cambiare utente. Oppure premere 1’opzione  [USER
PREVIEW] nelment [SYSTEM SETUP] per cambiare utente.

e @ usas
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A Nota A

Se ’opzione [USER PREVIEW J¢ impostata su [ALL]J, & possibile cambiare I’utente attuale nella schermata principale;
se invece 1’opzione ¢ impostata su un determinato utente, non sara possibile effettuare tale modifica nella schermata
principale.

E possibile impostare tre tipologie di utente tra adulto, bambino e neonato nel modo seguente:
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Lo sfigmomanometro ha due tipi di metodi di avviso: avviso tecnico di superamento del limite e avviso fisiologico di
superamento del limite.

9.1 Avviso fisiologico di superamento del limite

Lo sfigmomanometro ¢ dotato di una funzione di avviso. L’utente pud premere il pulsante  [MENU] per accedere al
menu di sistema, dopodiché dovra selezionare [PROMPT SETUP] per accedere all’interfaccia e impostare i valori
limite della pressione sanguigna. Se il risultato di misurazione della pressione sanguigna ¢ al di sopra o al di sotto del
limite impostato e I’avviso € stato attivato, si attivera I’avviso fisiologico; nell’interfaccia [PROMPT SETUP]
selezionare ’opzione  [SpO,PROMPT] per accedere a quest’interfaccia. Se il valore di misurazione SpO risulta essere
al di sopra del limite massimo o al di sotto del limite minimo e ’avviso ¢ stato attivato, si attivera I’avviso fisiologico.
Nello stato di avviso fisiologico, premere qualunque pulsante per annullare 1’avviso corrente. Cosi facendo non si
disattivera del tutto questa funzione. Gli avvisi possono essere disattivati permanentemente dal menu Prompt Setup fino
alla successiva riattivazione tramite il medesimo menu.
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9.2 Avviso tecnico di superamento del limite
Se la carica sta per esaurirsi e I’avviso ¢ stato attivato, questo si verifichera. Questo avviso non puo essere annullato a
meno che non venga chiuso o si sostituiscano le batterie o si modifichi il tipo di alimentazione.

Nota Ripristino impostazioni di fabbrica
Se gli utenti vogliono ripristinare le impostazioni di fabbrica, selezionare [DEFAULT] e i dati verranno ripristinati allo
stato iniziale.

10.1 Metodo corretto di misurazione

Effettuare le misurazioni in uno stato di rilassatezza e quiete.

1. Sedersi comodamente, utilizzare la schiena e le braccia per supportare il
corpo.

2. Posizionare il proprio gomito su un tavolo, il palmo deve essere rivolto verso

I’alto e il corpo deve essere rilassato.
3.11 bracciale deve essere posizionato all’altezza del cuore.
4. Entrambi i piedi devono poggiare sul pavimento, non accavallare le gambe.

Consiglio
Per risultati piu coerenti, tentare di misurare la propria pressione sanguigna allo stesso orario ogni giorno, sullo
stesso braccio e nella stessa posizione.
Una posizione del bracciale piti alta o pil bassa causera dei cambiamenti nei risultati di misurazione.
Non toccare lo sfigmomanometro, il bracciale o il tubo dell’aria durante la misurazione.
Le misurazioni devono essere effettuate in un luogo tranquillo e con il corpo rilassato.
Rimanere fermi per 4~5 minuti prima di effettuare le misurazioni.
Non parlare 0 non muoversi durante le misurazioni. Rimanere rilassati, non far lavorare i muscoli in alcun modo.
Attendere 4~5 minuti tra le misurazioni.
Non utilizzare strumenti di precisione vicino allo sfigmomanometro.

Avvertenza
Nel caso di misurazioni continue, potrebbe non essere possibile misurare il valore preciso della pressione sanguigna a
causa di una congestione nel braccio. Effettuare la misurazione una volta che il flusso sanguigno sara tornato alla
normalita.
Nel caso in cui si effettuino misurazioni continue per lunghi periodo di tempo, gli arti a contatto con il bracciale
potrebbero presentare casi di porpora, ischemia e danni nervosi. Quando si effettuano misurazioni su un paziente, &
necessario controllare spesso il colore, la temperatura e la sensibilita dell'estremita distale dell’arto. Nel caso in cui si
notino delle anomalie, posizionare il bracciale in un’altra posizione o interrompere subito la misurazione della
pressione sanguigna.
Utilizzare il dispositivo in un ambiente con una temperatura e un'umidita adatte, altrimenti potrebbero verificarsi errori
di misurazione.
Non torcere o attorcigliare il tubo dell’aria. Cid potrebbe causare della pressione costante nel bracciale, la quale
potrebbe portare a un blocco del flusso sanguigno, arrecando seri infortuni al paziente.
Non utilizzare il bracciale su un’area danneggiata, poiché cosi facendo si potrebbe peggiorare ulteriormente il danno.
Non utilizzare il bracciale in un’area ove si stia effettuando un trattamento all’interno dei vasi sanguigni o in una zona
di connessione arterovenosa. Cio potrebbe causare un blocco temporaneo del flusso sanguigno, arrecando dei danni al
paziente.
Non utilizzare il bracciale ove sia presente una mastectomia.
Quando si pressurizza il bracciale, alcune funzioni corporee potrebbero essere temporaneamente indebolite. Non
utilizzare l'apparecchiatura elettromedicale di misurazione nella posizione prevista sul braccio.
Non muoversi durante la misurazione, poiché si scatenera un effetto di ritardo sul flusso sanguigno del paziente.
Se il dispositivo ¢ stato conservato alla temperatura minima consentita, questo deve essere lasciato a una temperatura
normale per almeno 2 ore prima di poter essere utilizzato.
Se il dispositivo ¢ stato conservato alla temperatura massima consentita, questo deve essere lasciato per 4 ore in una
stanza a una temperatura normale prima di poter essere utilizzato.

Nota
Anche queste condizioni potrebbero causare dei cambiamenti nel valore di misurazione della pressione
sanguigna.
Effettuare delle misurazioni un’ora dopo i pasti o dopo aver bevuto alcolici, caffé o dopo aver fumato, fatto esercizio o
un bagno;
Utilizzare una postura non corretta, per esempio stando in piedi o sdraiati, ecc.;
11 paziente parla o si muove durante la misurazione;
Durante la misurazione, il paziente ¢ nervoso, emozionato, emotivamente instabile;
La temperatura dell’ambiente si alza o si abbassa all’improvviso, oppure I’ambiente di misurazione € soggetto a
frequenti cambiamenti;
Effettuare le misurazioni in un veicolo in movimento;
Una posizione del bracciale pitl alta o pil bassa causera dei cambiamenti nei risultati di misurazione;
Misurazioni continue per un lungo periodo di tempo.
10.2 Indossare il bracciale
E possibile effettuare le misurazioni sia sul braccio sinistro che sul braccio destro.
Effettuare le misurazioni con il braccio scoperto o indossando degli indumenti particolarmente aderenti.
Effettuare le misurazioni in un ambiente con una temperatura confortevole.
Durante le misurazioni, rimuovere vestiti particolarmente pesanti invece di arrotolarsi le maniche.
Per una corretta misurazione, assicurarsi di aver posizionato correttamente il bracciale (braccio sinistro).
(@ Inserire la presa del tubo dell’aria del bracciale nell’apposito foro presente sullo sfigmomanometro.
@  Arrotolare il bracciale in una posizione cilindrica, in modo da potervi inserire comodamente il braccio
® Inserire il braccio sinistro nel bracciale, il tubo dell’aria del bracciale dovra passare al di sopra del proprio palmo.
@  Stringere il bracciale attorno alla parte superiore del proprio braccio. Il tubo dell’aria deve trovarsi dalla parte del
proprio avambraccio e deve essere allineato con il proprio dito medio.
®  La parte inferiore del bracciale deve trovarsi approssimativamente 2cm~3cm al di sopra del proprio gomito.
© Assicurarsi che il bracciale aderisca bene, non devono trovarsi degli spazi tra il bracciale e il braccio.

%

10.3 Misurazione della pressione sanguigna
Possono essere impostate tre tipologie di utenti (adulto, bambino e neonato). Impostare la tipologia di utente tramite
I’opzione  [USER TYPE] nelmenu [SYSTEM SETUP] .

Nota A\
Se il pazi ¢un t i ela
la misurazione, altrimenti si potrebbero causare dei danni al paziente.
(DPremere il pulsante  [START/STOP] per avviare la misurazione.
Durante la misurazione, mantenere una postura corretta e uno stato rilassato, non muoversi.
Nel caso si desideri interrompere la misurazione
Premere il pulsante  [START/STOP] , in questo modo il dispositivo smettera di gonfiarsi e fara fuoriuscire I’aria dal
bracciale.
(2)Confermare il valore di misurazione
11 valore della misurazione puo essere memorizzato automaticamente, utilizzando [memory function] (v. Capitolo 11).
*Le autodiagnosi e i trattamenti decisi in base ai risultati delle misurazioni potrebbero essere pericolosi. Seguire le
indicazioni del proprio medico.

Nota
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e la giusta di del bracciale per

Attendere almeno 4-5 minuti tra una misurazione e I’altra
Nel caso di misurazioni continue, potrebbe non essere possibile misurare il valore preciso della pressione sanguigna a
causa di una congestione nel braccio. Effettuare la misurazione una volta che il flusso sanguigno sara tornato alla
normalita.
® Nel caso in cui alcuni fattori influenzino i risultati di misurazione, appariranno dei messaggi di errore sullo
schermo. Per ovviare al malfunzionamento, ricominciare la misurazione.
® [l valore minimo di avviso fisiologico dell'animale corrisponde al limite minimo misurabile dal dispositivo. Il
dispositivo potrebbe fornire dei risultati di misurazione poco precisi nel caso in cui venga utilizzato al di sotto
dell’ampiezza minima o del valore minimo dell'avviso fisiologico dell'animale.
(3)Nel caso in cui non venga attivato ’avviso fisiologico di superamento del limite, premere qualunque pulsante per
attivare la funzione corrispondente; quando viene emesso un segnale acustico di avviso, premere nuovamente un
qualunque pulsante (eccetto il pulsante  [ON/OFF] ) per interrompere il segnale acustico.
Rimuovere il bracciale, premere il pulsante [ON/OFF]  per spegnere il dispositivo.

11 Funzione di me

Lo sfigmomanometro ¢ progettato per salvare in memoria i valori di pressione sanguigna e frequenza cardiaca,



comprese data e ora di misurazione. E possibile salvare fino a 100 risultati di misurazione. Nel caso in cui siano stati
salvati 100 risultati, al momento del salvataggio del risultato 101 verra eliminato quello meno recente.

11.1 Visione dei valori salvati in memoria

1. Nell’interfaccia principale (I’interfaccia visualizzata all’avvio del dispositivo), premere il pulsante [MEMORY1 per
rivedere gli ultimi valori misurati a caratteri grandi e con i relativi numeri di identificazione da 1 a 100.

2. Premere i pulsanti [UP] / [DOWNI] per scorrere ciclicamente i valori di misurazione
precedenti.

*La figura a destra mostra che non sono presenti risultati di misurazione da visualizzare.

3. Premere il pulsante 4 oo e

[LIST] per visualizzare I'interfaccia dell’elenco dati.
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4. Premere il pulsante  [TREND] per visualizzare I'interfaccia dei trend.
Come terminare la visualizzazione dei valori di misurazione:
Premere il pulsante  [EXIT] per tornare all’interfaccia principale o tenere premuto

il pulsante  [ON/OFF] per spegnere il dispositivo.

11.2 Cancellare i valori salvati in memoria
Gli utenti possono cancellare tutti i valori salvati in memoria invece di cancellare un valore alla volta.
[DELETE DATA] per

accedere a questa interfaccia, dopodiché selezionare I'utente di cui si desiderano cancellare i dati e confermare di

1. Premere il pulsante  [TMENU] per accedere al menu di sistema, selezionare I’opzione

nuovo. In questo modo, tutti i risultati di misurazione dell'utente selezionato verranno cancellati.
2. Terminare 1’operazione
Selezionare [EXIT] per tornare al menu precedente, o tenere premuto il pulsante [ON/OFF] per spegnere il

dispositivo.

Funzione m

(Questo capitolo si riferisce al solo mercato dell’Unione Europea)

Precauzioni da prendere durante la misurazione SpO::
A\ Nota A
©Assicurarsi che ’'unghia copra la luce. Il cavo della sonda dovrebbe trovarsi sul retro della mano. Un posizionamento o
un contatto errati con I’area da esaminare influenzeranno i risultati della misurazione.
©Il valore SpO; viene sempre visualizzato in una posizione fissa.
©L’area da esaminare non deve essere alterata da alcun agente di colorazione (come smalto per unghie, coloranti o
prodotti per la cura delle pelle colorati, ecc.), altrimenti ne verranno influenzati i risultati di misurazione.
©Delle dita troppo fredde o troppo magre potrebbero influenzare la precisione di misurazione, inserire quindi il dito piu
grande della mano (pollice 0 medio) in profondita all’interno della sonda.
©La sonda SpO: puo essere utilizzata sia per bambini che per adulti (non adatta per bambini piccoli e neonati). Il
dispositivo potrebbe non essere utilizzabile su tutti i pazienti. Nel caso in cui non si riesca ad ottenere dei risultati di
misurazione stabili, smettere di utilizzare il dispositivo.
©La media dei dati e I’elaborazione del segnale ritarderanno la visualizzazione e la trasmissione dei valori SpO,. I
tempo di aggiornamento dei dati di misurazione ¢ inferiore ai 30 secondi. Nel caso in cui si verifichino fenomeni quali
attenuazione di segnale, perfusione debole o altre interferenze, si avra un incremento nel tempo di elaborazione della
media dei dati, il quale dipende dal valore della frequenza cardiaca.
©Le forme d’onda PLETH non sono normalizzate, cio ¢ indice di un’incompletezza del segnale. Per cui la precisione dei
valori misurati potrebbe diminuire nel caso in cui la forma d’onda tenda a non essere stabile. Nel caso in cui la forma
d’onda risulti essere stabile, si avranno risultati di lettura ottimali. La forma d’onda attuale ¢ la piu standard.
©La superficie di contatto del dispositivo con il corpo ¢ inferiore ai 41°C. Questo valore puo essere misurato tramite un
dispositivo di misurazione della temperatura.
©Il dispositivo non ¢ dotato di una funzione di avviso di superamento del limite, per cui non ¢ utilizzabile in luoghi ove
sia necessaria tale funzione.
©La sonda SpO; ¢ stata calibrata prima di lasciare il nostro stabilimento. Non c¢’¢ bisogno di ricalibrarla durante la
manutenzione.
©La sonda SpO; ¢ stata calibrata per mostrare la saturazione di ossigeno funzionale.
©La sonda SpO: e il tubo di ricezione fotoelettrico devono essere disposti in modo che l'arteriola del paziente si trovi
posizionata tra i due. Assicurarsi che il percorso ottico sia libero da ostacoli come tessuti gommati, in modo da evitare dei
risultati di misurazione imprecisi.
Poiché la misurazione & eseguita sulla base della pulsazione dell'arteriola, ¢ necessario che il soggetto abbia un
sufficiente flusso di sangue. In un soggetto con pulsazioni indebolite da shock, bassa temperatura ambientale o
corporea, gravi emorragie, o in trattamento con farmaci vasocostrittori, la forma d'onda SpO, (PLETH) diminuira. In
questo caso, la misurazione sara piu sensibile alle interferenze.
©Il simulatore del paziente ¢ stato utilizzato per verificare I’accuratezza della modul del segnale a
infrarossi come indicazione dell'intensita del segnale pulsante in condizioni di bassa perfusione. I valori di SpO; e PR
sono diversi a causa delle scarse condizioni del segnale rispetto ai valori noti di SpO, e PR del segnale d'ingresso.
©La precisione delle misurazioni SpO, deve essere supporta da misurazioni mediche che ricoprano I'intero spettro.
Inducendo artificialmente diversi livelli di ossigeno stabile, la misurazione di SpO, rimane compresa entro il 70% ~
100% . Utilizzare attrezzatura di misurazione SpO; standard secondaria per un confronto al fine di raccogliere i valori
SpO; insieme con i valori del prodotto testato. Elaborare una tabella contenente tutti i dati per un’analisi della
precisione di misurazione.
Ol test clinici sono stati effettuati su 12 volontari in salute: 6 donne e 6 uomini. L’eta dei volontari va dai 21 ai 29 anni. I
pazienti erano di varie etnie e colori della pelle: 3 pazienti dalla pelle molto scura, 2 pazienti dalla pelle mediamente scura,
5 con la pelle chiara, 2 con la pelle molto chiara.
©Quando si utilizza il dispositivo, tenerlo lontano da strumenti che potrebbero generare dei potenti campi elettrici o
magnetici. L'utilizzo del dispositivo in un ambiente non adatto potrebbe causare interferenze alle apparecchiature radio
circostanti o influenzare il loro funzionamento.
©Se necessario, accedere al nostro sito ufficiale per scaricare la lista delle sonde SpO e i cavi estensibili utilizzabili
insieme al dispositivo.

Avvertenza /A
©Prima di iniziare con le misurazioni, controllare se il cavo della sonda SpO; sia condizioni normali. Dopo aver

ione per

scollegato il cavo della sonda SpO, dal foro apposito, le scritte “Sp0,%” e “bmp” scompariranno dallo schermo.

©Non utilizzare la sonda SpO: nel caso in cui I'imballaggio o la sonda risultino danneggiati. In questo caso, fare un reso
al rivenditore.

©La sonda SpO: in dotazione pud essere utilizzata solo con questo dispositivo. Questo dispositivo puo utilizzare solo la
sonda SpO: descritta in questo manuale. E responsabilita dell’operatore controllare la compatibilita del dispositivo e
della sonda SpO: (e del cavo estensibile) prima dell’uso. Gli accessori incompatibili potrebbero diminuire le prestazioni
del dispositivo o causare dei danni al paziente.

©La sonda SpO; ¢ un prodotto medico riutilizzabile piu volte.

©II valore misurato potrebbe sembrare normale per pazienti affetti da anemia o emoglobina disfunzionale (come
carbossiemoglobina (COHb), metaemoglobina (MetHb) e sulfemoglobina (suHb)), tuttavia il paziente potrebbe
presentare un caso di ipossia, per cui si consiglia di effettuare ulteriori accertamenti in base alle situazioni cliniche e ai
sintomi.

©Il livello di ossigeno ¢ un riferimento importante per pazienti con anemia e ipossia tossica, dato che alcuni pazienti con
anemia grave mostrano comunque risultati migliori per quanto riguarda i livelli di ossigeno.

©La precisione di misurazione puo essere influenzata dall’intereferenza di apparecchiature elettrochirurgiche.

©Non installare la sonda SpO: su un arto con un catetere arterioso o che stia ricevendo un’iniezione endovenosa.
©Non effettuare misurazioni SpO, e NIBP sullo stesso arto nello stesso momento, poiché l'ostruzione del flusso
sanguigno durante la misurazione NIBP potrebbe influenzare i risultati di lettura dei valori SpOa.

©Un eccessivo movimento (attivo o passivo) del soggetto o attivita elevata potrebbero influenzare la precisione di
misurazione.

©Un’eccessiva illuminazione dell’ambiente potrebbe influenzare i risultati di misurazione, come le luci chirurgiche
(soprattutto le fonti di luce allo xenon), le lampade per la terapia per bilirubina, lampade fluorescenti, riscaldamento a
infrarossi e luce diretta del sole, ecc.. In modo da impedire I’interferenza della luce ambientale, assicurarsi di posizionare

adeguatamente la sonda e di coprirla con un materiale opaco.

©I1 valore misurato potrebbe non essere preciso durante la defibrillazione e in un periodo immediatamente successivo a una
defibrillazione, poiché la sonda SpO. non ¢ dotata di una funzione a prova di defibrillazione.

©Chiunque sia allergico a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS non puo utilizzare questo dispositivo.

©Per alcuni pazienti affetti da particolari disabilita, si consiglia di prestare maggiore attenzione durante la fase di
misurazione. La sonda non puo essere posizionata su tessuti edematosi o molli.

©Non guardare direttamente la componente luminescente quando il dispositivo ¢ acceso (la luce infrarossi), anche nel caso
di un’operazione di manutenzione, poiché cosi facendo si potrebbero subire dei danni alla vista.

©Se si utilizza la sonda SpO, a lungo e di continuo, pud comparire una sensazione di fastidio o dolore, in particolare in
pazienti con problemi microcircolatori. Si consiglia di non effettuare una misurazione nella stessa area per piu di 2 ore.
Misurazioni lunghe e continue potrebbero aumentare il rischio di cambiamenti non voluti alle caratteristiche della pelle,
come un incremento della sensibilita, rossore, vesciche o putrescenza, soprattutto per neonati o pazienti con disturbi di
perfusione, cambiamenti della cute o dermogramma immaturo. Bisogna prestare particolare attenzione al posizionamento
della sonda in base al cambiamento di qualita della pelle, al corretto allineamento ottico e al metodo di attacco. Controllare
la posizione di attacco periodicamente e cambiarla nel caso in cui la qualita della pelle si deteriori. Potrebbero essere
necessari dei controlli pit frequenti a seconda dello stato di salute del paziente.

©Alcuni modelli di tester funzionali o di manichini per la simulazione medica possono misurare la precisione del
dispositivo riproducendo la curva di calibrazione, ma non possono essere utilizzati per valutare la precisione di questo
dispositivo.

©Fare riferimento alla documentazione medica per avere maggiori informazioni riguardo alle restrizioni cliniche e alle
controindicazioni.

©Questo dispositivo non puo essere utilizzato per trattamenti.

©Non utilizzare la sonda SpO; durante un esame RMT e TC, dato che la corrente indotta potrebbe causare delle bruciature.
©Quando il dispositivo & acceso, se la corrente viene interrotta per pit di 30 secondi, non & necessario riaccendere la sonda
SpO: dopo il ripristino della corrente. Dopo che il dispositivo viene acceso, assicurarsi che la sonda SpO; possa essere
utilizzata normalmente.

©La sonda puo essere utilizzata prima/dopo aver fatto attivita sportiva, ma non si consiglia il suo utilizzo mentre si svolge
dell’esercizio fisico.

©II simulatore del paziente ¢ stato utilizzato per verificare I’accuratezza della frequenza del polso, che ¢ indicata come la

differenza quadratica media tra il valore della misurazione PR e il valore impostato dal simulatore.

Capitolo 13 Met

(Questo capitolo si riferisce al solo mercato dell’Unione Europea)

1) Collegare la sonda SpO; nel punto adeguato del dito del paziente, come mostrato in figura.

Posizionamento della sonda SpO

2) Collegare il cavo della sonda SpO, alla presa USB nella parte inferiore del dispositivo. L'interfaccia principale
mostrera I'interfaccia SpO,. Questa operazione non influenza le altre funzioni. Se non viene inserito nessun dito nella
sonda o se il dito ¢ posizionato in modo scorretto, l'interfaccia SpO, mostra l'avviso per informare che il dito ¢ fuori sede.
Quando il cavo della sonda ¢ scollegato dalla presa USB, l'interfaccia SpO; visualizza I'avviso per informare che la sonda
¢ spenta; dopo qualche secondo, torna automaticamente all'interfaccia principale.
3) E possibile impostare come attivo/disattivo il suono a impulsi durante la misurazione della SpO,. La procedura
operativa ¢ la seguente: Premere  [MENU]  per accedere al menu del sistema, selezionare [PROMPT SETUP] per
accedere all'interfaccia delle impostazioni, quindi selezionare [SpO, PROMPT] per accedere all'interfaccia di avviso per
SpOs, in cui ¢ possibile impostare I'attivazione/disattivazione del suono a impulsi. Nota: Assicurarsi che il selettore degli
avvisi sia su ON prima di attivare il suono a impulsi. (Impostare il selettore degli avvisi su On o Off nell'interfaccia

[PROMPT SETUP] )
A\ Nota &\
Intervallo di misurazione SpO:x: 0%
(battiti/min) 250 bpm (battiti/min)
Un'anomalia della sonda SpO: puo esistere nelle situazioni seguenti; interromperne 'utilizzo e rivolgersi al nostro servizio
post-vendita:
©Dopo aver ricollegato il cavo della sonda alla porta USB varie volte, l'interfaccia principale del dispositivo non mostra
nessuna risposta.
©Quando il cavo della sonda ¢ collegato in modo normale e il dito & correttamente posizionato nella sonda, I'interfaccia
SpO: continua a visualizzare l'avviso sul dito fuori sede o sulla sonda spenta.
©L'interfaccia SpO; segnala un errore della sonda.
Restrizioni alla Misurazione
Durante I’utilizzo, la precisione delle letture SpO, puo essere influenzata da:
® Interferenza elettromagnetica ad alta frequenza, come per esempio interferenze provenienti da apparati
elettrochirurgici connessi al sistema.
Colorante endovenoso.
Eccessivo movimento del paziente.
Luce esterna.
Installazione o posizione di contatto non corretta della sonda SpO; con I'animale.
Temperatura della sonda SpO; (intervallo di temperatura ottimale: 28°C ~ 40°C).
Posizionamento della sonda SpO su un arto ove sia presente il bracciale per la misurazione della pressione
sanguigna, un catetere arterioso o ove si stia effettuando un’iniezione endovenosa.
Concentrazioni di emoglobina disfunzionale, come carbossiemoglobina (COHb) e metemoglobina (MetHb).
SpO: troppo basso, Cattiva perfusione circolare della parte misurata.
Agenti di colorazione endovenosa (come verde indocianina o blu di metilene), colorazione della pelle.
E necessario utilizzare la sonda SpO; fornita dalla nostra azienda. Contattare il nostro reparto vendite se necessario.

100%, Intervallo visualizzato della frequenza cardiaca: 30 bpm

errore

In caso di problemi durante la misurazione, verra visualizzato un messaggio di errore sullo schermo. Le cause e le
soluzioni sono le seguenti:
Messaggio di errore

Fallimento dell’auto-test
Avaria di sistema

Cause Soluzioni

Anomalia di funzionamento Contattare I’assistenza

11 bracciale non ¢ connesso Connettere adeguatamente il bracciale (vedere

corr Capitolo 10)

Assicurarsi che la spina del bracciale sia
correttamente inserita nel tubo (vedere Capitolo 10)

Bracciale lento

Perdita d'aria Caduta della spina del bracciale

Errore della pressione

dell’aria Errore della pressione dell’aria

Vedere la risoluzione dei problemi

11 segnale della frequenza
cardiaca ¢ troppo debole, o il
bracciale ¢ lento.

11 bracciale ¢ bloccato o stretto
eccessivamente

La portata del segnale ¢ troppo
grande per via del braccio o del
corpo in movimento durante la

misurazioni o per altre ragioni
E stato impiegato troppo tempo

Connettere adeguatamente il bracciale (vedere

Segnale debole Capitolo 10)

Connettere adeguatamente il bracciale (vedere
Capitolo 10)

Pressione eccessiva

Movimento eccessivo
Fuori scala
Segnale saturo

Mantenere il braccio e il corpo fermi, misurare di
nuovo

Tempo scaduto

Risoluzione de;

Anomalie Cause Soluzioni

Connettere adeguatamente il bracciale (vedere
Capitolo 10)

Restare in silenzio e riprovare con la misurazione

Valori di pressione 11 bracciale non ¢ connesso correttamente.
igna troppo alti

o troppo bassi.

11 paziente parlava o si ¢ mosso durante la
misurazione

Gli indumenti premono sul braccio

Rimuovere gli indumenti che premono sul
braccio e riprovare con la misurazione

Nessuna pressione

Perdita d’aria dal bracciale

Comprare un nuovo bracciale

11 tubo dell'aria non ¢ collegato
correttamente al bracciale

Collegare correttamente

11 bracciale non si gonfia

Interrompere I’utilizzo del dispositivo e
contattare |’assistenza

11 bracciale si sgonfia
in poco tempo

Bracciale lento

Indossare correttamente il bracciale

pulsante di misurazione

Non viene effettuata alcuna misurazione quando viene premuto il

Spegnere e riaccendere il dispositivo e riprovare

11 dispositivo si
spegne
all’improvviso
mentre gonfia il
bracciale

11 dispositivo non ¢ stato utilizzato per

molto tempo, la carica delle batterie

potrebbe essersi esaurita a causa della

variazione di temperatura

Sostituire le quattro batterie con delle batterie
nuove.

11 dispositivo non si
accende nonostante

La carica delle batterie potrebbe essersi

esaurita

Sostituire le quattro batterie con delle batterie
nuove.

venga premuto il
pulsante on/off

La polarita delle batterie ¢ stata invertita

Controllare che la polarita delle batterie sia stata
rispettata.

pulsante di misurazione
misurazione

11 gonfiaggio del bracciale inizia prima che si possa premere i

o non smette di gonfiarsi durante la

Scollegare il tubo dal bracciale per sgonfiare.
Interrompere I’utilizzo del dispositivo e
contattare [’assistenza.

11 bracciale non si sgonfia

Scollegare il tubo dal bracciale per sgonfiare.
Interrompere I"utilizzo del dispositivo e
contattare 1’assi

Errore della

11 bracciale non si sgonfia o ¢ presente un
errore di sgonfiamento o il gonfiaggio non

si interrompe

Scollegare il tubo dal bracciale per sgonfiare.
Interrompere I"utilizzo del dispositivo e
contattare 1’assi

pressione dell’aria

Altri

Mantenere il braccio e il corpo fermi, misurare di
nuovo.

I'intera procedura come sopra descritto.
® [l dispositivo va ispezionato e calibrato periodicamente (o in base alle raccomandazioni dell’ospedale). Deve
essere disponibile per essere sottoposto a ispezioni da parte di un ente appositamente incaricato o di un
professionista specializzato. In alternativa ¢ possibile rivolgersi alla nostra azienda. Premere a lungo il pulsante
"USER" nell'interfaccia principale per 5 secondi cosi da accedere all'interfaccia di calibrazione.
N Consiglio
®  Non utilizzare benzina, olio volatile, diluenti ecc. per pulire il dispositivo.
®  Non pulire o bagnare il bracciale. TR Gas
Conservazione: /
Consiglio
®  Non esporre il dispositivo alla luce solare per periodi di tempo prolungati, poiché altrimenti
potrebbe danneggiarsi lo schermo.

®  Le prestazioni e la sicurezza del dispositivo non vengono influenzate da polvere o lanugine presenti nell'ambiente
domestico. Tuttavia, il dispositivo non deve essere posizionato in luoghi particolarmente caldi, umidi o polverosi.

®  Con il passare del tempo, il bracciale potrebbe portare a delle misurazioni inesatte. Sostituire periodicamente il
bracciale in base alle indicazioni fornite nel Manuale d”Uso.

®  Per evitare danni al dispositivo, tenerlo lontano dalla portata di bambini e animali domestici.

®  Evitare di posizionare il dispositivo in prossimita di forti fonti di calore, come ad esempio un camino, poiché le
prestazioni del dispositivo potrebbero essere compromesse.

®  Non conservare il dispositivo insieme a medicine o gas corrosivi.

®  Non posizionare il dispositivo nei pressi di acqua.

®  Non posizionare il dispositivo in luoghi inclinati, soggetti a vibrazioni o impatti

®  Togliere le batterie dal dispositivo nel caso in cui non lo si utilizzi per tre mesi o piu.

viene gonfiato

Non viene visualizzato alcun valore di pressione oppure il valore
rimane invariato o cambia in maniera errata quando il bracciale

Scollegare il tubo dal bracciale per sgonfiare.
Interrompere I"utilizzo del dispositivo e
contattare |’assistenza.

Altri fenomeni

Spegnere e riaccendere il dispositivo, riprovare.
Sostituire le batterie.
Contattare il nostro servizio di assistenza.

11 vostro dispositivo potrebbe non contenere tutti i seguenti simboli.

Simbolo | Descrizione Simbolo | Descrizione
Attenzione: Leggere e seguire attentamente le . . P N
. Lo - Seguire le istruzioni per I'uso
istruzioni (avvertenze) per I’'uso
SIS Pressione sistolica DIA Pressione diastoli
INFO Informazioni PR Frequenza del polso (bpm)
1P22 Grado di protezione dell’involucro CEM Compatibilita elettromagnetica
ADU Adulto Codici materiali del produttore

Parti applicate di tipo BF

Riciclabile

Attivare i segnali acustici

Disattivare i segnali acustici

Numero di lotto

Data di scadenza

Tenere rivolto verso I’alto

Fragile; maneggiare con cautela

Conservare

in un luogo fresco e asciutto

Limite di pressione atmosferica

Nome Sfigmomanometro elettronico

Modalita display 2.8" Display LCD a colori

Grado di protezione contro

J < P22
I'ingresso di acqua

Metodo di misurazione Metodo oscillometrico

Modalita di funzionamento Automatico

Modalita di funzionamento Funzionamento continuo

Intervallo pressione 0-297 mmHg (0-39,6 kPa)

bracciale
modalita adulti 295+5 mmHg (39,33+0,67 kPa)
Protezione pressione modalita 240+5 mmHg (3240,67 kPa)
eccessiva pediatrica
modalita neonati 14545 mmHg (19,33+0,67 kPa)
adulto SIS: 30~270 mmHg (4~36 kPa)
DIA: 10~220 mmHg (1,3~29.3 kPa)
sanguigna Pediatrico SIS: 30~235 mmHg (4~31,3 kPa)
Intervallo di misurazione ; DIA: 10~195 mmHg (1,3—26 kPa)
neonato SIS: 30~135 mmHg (4~ 18 kPa)
DIA: 10~100 mmHg (1,3~13.3 kPa)
Pulsazioni: 40~240 bpm
adulto 160+5 mmHg (21,33+0,67 kPa)
Gonfiaggio Pediatrico 12045 mmHg (16+0,67 kPa)
neonato 70+5 mmHg (9,33+0,67 kPa)
. . Pressione: 1 mmHg (0,1 kPa)
Risoluzione —
Pulsazioni: 1 bpm
Accuratezza Pressione statica: +3 mmHg (+0,4 kPa)
Pulsazioni: £5 bpm o £5% selezionare il valore maggiore
11 valore BP misurato dal dispositivo ¢ equivalente al valore di misurazione dello
stetoscopio; effettuare una verifica clinica in conformita ai requisiti della norma
Errore 1SO 81060-2: 2013, in cui 'errore deve soddisfare le seguenti condizioni:

Errore medio massimo: +5 mmHg
Mx. Deviazione Standard: 8 mmHg

Limite di temperatura

Limite di umidita

Fabbricante

Data di produzione

Potenza batterie

Frequenza del polso (bpm)

Temperatura/umidita di

. +5°C~40°C 15%~85% Umidita relativa(senza condensa)
esercizio
Trasporto tramite veicolo generico o in base al contratto di acquisto. Evitare di
Trasporto colpire, scuotere il dispositivo o di lasciare che venga bagnato da pioggia e neve
durante il trasporto.
. Temperatura: -20°C~+55°C; Umidita relativa: <95%; gas non corrosivi e correnti
Conservazione

d’aria.

1. Nessun dato NIBP da visionare
2. Indicatore di segnale inadeguato

1.Nessuna frequenza del polso
2. Indicatore di segnale inadeguato

Pressione atmosferica 700 hPa~1060 hPa

Alimentazione 4 batterie alcaline "AA", Adattatore CA (CA, 100 V-240 V, opzionale)

Smaltimento RAEE

ANERL T HR S IR SN

Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE

Numero di serie

Apparecchiatura di Classe II

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Interfaccia di connessione del bracciale

Non sicuro in contesti di MRI. Non pud essere
usato in contesti di MRI.

Presa per alimentatore

Nessun allarme SpO,

Etichetta indicazione arteria

Dispositivo medico Importato da
> a Conservare al riparo
= )
ZIN Codice prodotto
= dalla luce solare P

*Seguire le seguenti raccomand.

ne

azioni e le procedure di funzionamento descritte in questo Manuale d’Uso. In caso

contrario, I’azienda non ¢ da ritenersi responsabile per qualunque tipo di danno.

A Attenzione ZiN

Rimuovere le batterie prima di pulire il dispositivo. Gli accessori e ’unita principale devono essere separati prima
di procedere con la pulizia.
La manutenzione non ¢ consentita durante I’utilizzo del dispositivo. /|
Non schiacciare il tubo di gomma sul bracciale.

Cautela

Non ¢ consentita la disinfezione ad alta pressione del dispositivo e degli accessori.

Non lasciare che I’acqua o altri detergenti penetrino nelle prese, per evitare di danneggiare il dispositivo.

L]

[ ]

®  Non immergere il dispositivo o gli accessori in alcun tipo di liquido.

[ ] Nel caso in cui il dispositivo o gli accessori risultino danneggiati o deteriorati, non utilizzarli.

Manutenzione:

®  Pulire regolarmente il dispositivo e gli accessori. Si consiglia di effettuare le operazioni di pulizia una volta al mese.
®  Prima di pulire il dispositivo, rimuovere le batterie e scollegarlo dall'alimentazione CA. Gli
accessori e I'unita principale devono essere separati prima di procedere con la pulizia. Non
effettuare la manutenzione o la riparazione del dispositivo durante l'uso.
®  Per la pulizia del dispositivo, immergere un panno pulito in alcol isopropilico (70%), strizzarlo completamente e pulire

Corrente nominale <600mA

Se la temperatura misurata ¢ di 23°C, la circonferenza dell'arto ¢ di 270 mm, la
pressione sanguigna misurata ¢ normale, le 4 batterie alcaline "AA" possono
essere utilizzate per eseguire circa 300 misurazioni.

Durata della batteria

Dimensioni 130(L) x 110(P) x 80(A) mm

Peso 300 grammi (senza batterie)

Apparecchiatura di Classe II (ali ione con ali re)/ App hiatura
alimentata internamente (alimentazione con batterie)
Parte applicata di tipo BF

Classificazione di
sicurezza

Ciclo di vita del prodotto Il ciclo di vita del dispositivo ¢ di cinque anni, o di 10000 misurazioni.

Dati del produttore Vedere I’etichetta

In dotazione:
Bracciale per adulti:
Circonferenza arto 22-32 c¢m (centro della parte superiore del braccio)
Quattro batterie alcaline "AA", manuale d'uso
Configurazione opzionale:
Quattro batterie alcaline "AA"
Alimentatore AC
Tensione di ingresso: AC 100 V~240 V
frequenza: 50 Hz/60 H
Corrente nominale: AC 150 mA
Uscita: DC 5.0 V0.2V 1.0A
Cavo di alimentazione
Bracciale
Tintervallo di circonferenza dell’arto & di 6-11 cm (parte intermedia della parte
superiore del braccio)
Tintervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 10-19 cm (parte intermedia della parte
superiore del braccio)
Tintervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 18-26 cm (parte intermedia della parte
superiore del braccio)
Tintervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 22-30 cm (parte intermedia della parte
superiore del braccio)
Tintervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 22-43 cm (parte intermedia della parte
superiore del braccio)
Tintervallo di circonferenza dell’arto ¢ di 32-43 cm (parte intermedia della parte
superiore del braccio)

Accessori

T'unita principale, il bracciale e il tubo dell'aria del bracciale separatamente, per circa 3 minuti. Utilizzare quindi un altro
panno pulito inumidito in acqua distillata, strizzarlo completamente e pulire rispettivamente I'unita principale, il bracciale, il
tubo dell'aria del bracciale, per circa 2 minuti. Ripetere quanto sopra per 5 volte fino a che non ci siano residui evidenti
dell'agente di pulizia. Evitare che I'alcol isopropilico o I'acqua entri nell'unita principale durante la pulizia. Dopo la pulizia,
posizionare il prodotto in un luogo asciutto e ventilato per lasciare asciugare.

Effettuare un'ispezione visiva per assicurarsi che il prodotto sia totalmente pulito. Se ci sono ancora residui, ripetere

delle apparecchiature da e portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle

g cchi elettriche ed che

E Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono prowvedere allo
—
CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
CMS2.782.173(NEW)(CE.USA)ESS/1.3
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Capitulo 1 Fung

1.1 Descrigdo das fungdes:

O esfigmomanoémetro ¢ usado para medir a tensdo arterial ndo inva

va ¢ a Sp0O; do ser humano (adultos, criangas,
recém-nascidos), utiliza um modo de trés utilizadores, cada utilizador pode armazenar no maximo 100 registos de itens com os
resultados de medigdo. Cada registo inclui um tempo de medigdo detalhado, a tensdo sistdlica, a tensdo diastélica, a tensdo
média, a frequéncia cardiaca, o nimero de registo etc. A fung¢do de revisdo dos dados ¢ efetuada com o ecra LCD a
cores de 2,8 polegadas de interface nitida. O utilizador pode implementar as operagdes de LIGAR / DESLIGAR,
medi¢do manual, configuragao do sistema, alteragao de parametros e outras com os sete botdes que se situam no painel
dianteiro do dispositivo.

O esfigmomanometro utiliza um alarme sonoro e visual; quando a bateria estiver quase esgotada, o alarme ira soar de
forma intermitente e o ecrda LCD ir4 apresentar “Bateria fraca” para incitar o utilizador a substituir as pilhas. Quando os
dados de medigdo ultrapassam o limite de alarme definido, a cor da letra dos resultados de medigdo ira passar a
vermelho e soard um alarme. O utilizador pode abrir e ativar e desativar o som de alarme de acordo com as
necessidades. Com a fungdo de encerramento temporizado, se ndo houver operagdo e medigao de SpO,, o dispositivo
ird automaticamente desligar-se apos 2 minutos. Com a interface USB, os utilizadores podem enviar os resultados da
medigdo para o PC. Sobre o funcionamento especifico, consulte a ajuda ou a explicagao do respetivo software.

1.2 Finalidade:

Na Europa, o esfigmomanometro eletronico é aplicado para medir e monitorizar a tensdo arterial (TA) em adultos,
criangas e recém-nascidos. Possui uma fungdo opcional de medigdo de SpO,. O produto ¢ adequado para a utilizagdo
familiar, hospitalar, na barra de oxigénio, nos centros de saude, no cuidado fisico na pratica desportiva (pode ser
utilizado antes ou depois de fazer desporto, ndo ¢ recomendado utilizar o aparelho durante o processo da pratica
desportiva) etc. Noutras areas, o Esfigmomanometro Eletronico destina-se a medir a tensdo arterial sistolica, diastolica
e média, bem como a frequéncia cardiaca por via de uma técnica oscilométrica ndo invasiva, na qual uma bragadeira

insuflavel ¢ enrolada na parte superior do brago. Pode ser utilizado em individuos adultos, criangas e recém-nascidos.

O produto encontra-se dentro da embalagem. Abra a embalagem e confirme a integridade do produto.

Ficha da
bragadeira
Cavilha da
ficha de ar

da bragadeira

Botdo de
MEMORIA

Botdo de MENU

Bot&o de ALTERNAR UTILIZADOR Cavilha da

ficha USB

Botao de LIGAR/DESLIGAR

Botdo de INICIAR/PARAR

Bragadeira de adulto

[T
Bateria I

Especificagdo: circunferéncia do membro 22-32 ¢m (parte do meio da parte superior do brago), selecione a bragadeira

Acessorios:

adequada ao medir criangas ou membros de circunferéncia diferente da indicada.

Linha de dados USB Manual do utilizador

Acessorios opcionais:

Adaptador CA

Entrada: tensdo: CA 100 V a 240 V frequéncia: 50 Hz/60 Hz Corrente estipulada: CA 150mA
Saida: CC5,0V£0,2V 1,0 A

Sonda de SpO:2:: Sonda SpO: integrada (Esta parte so se destina ao mercado da Unido Europeiq)
A. Medigdo SpO,

Gama: 0% a 100% Erro: 70 a 100%: +2%; Abaixo 70 %: ndo especificado Resolugdo: 1%
Nota: uma vez que as medigdes da sonda SpO, sdo distribuidas estatisticamente,
apenas cerca de dois tergos das medigdes da sonda SpO, podem ser previstas estar
dentro de % Bragos do valor medido por um CO-OXIMETRO.

B. Medigao da frequéncia cardiaca

Gama: 30 bpm a 250 bpm Erro: £2 bpm ou £2% (selecionar o maior) Resolugdo: 1bpm
C. Sensor 6tico: luz vermelha (comprimento de onda: 660 nm, poténcia de saida inferior a 6,65 mW) luz infravermelha
(comprimento de onda: 880 nm, poténcia de saida inferior a 6,75 mW). Os sensores 6ticos s3o componentes emissores
de luz que afetam outros dispositivos médicos que utilizam esse intervalo de comprimento de onda. Esta informagao
pode ser 1til para médicos que realizam terapia otica.

D. Erro na condigdo de enchimento fraco: A SpO: ¢ a frequéncia cardiaca podem ser mostradas corretamente quando a
taxa de enchimento da pulsagdo ¢ de 0,4 %. O erro de SpO; é de + 4%; quando o intervalo de medi¢do é de

30 bpm~100 bpm, o erro na frequéncia cardiaca ¢ de + 2 bpm; quando o intervalo de medi¢do ¢ de 100 bpm~250 bpm, o
erro na frequéncia cardiaca ¢ de + 2 %.
Nota:
©A sonda opcional do Esfigmomandmetro ¢ uma sonda de SpO; integrada, a parte da medigao esta integrada com a sonda;
©A vida util da sonda de SpO: integrada ¢ de trés anos.
Bracadeira:
Escolha a bragadeira direita com base na circunferéncia do brago do paciente; existem varias bragadeiras adequadas
(intervalo da circunferéncia do membro, parte do meio do brago)
o perimetro da circunferéncia do membro € 6-11 cm, o perimetro da circunferéncia do membro ¢ 10-19 cm
o perimetro da circunferéncia do membro ¢ 18-26 cm, o perimetro da circunferéncia do membro ¢ 22-30 cm
o perimetro da circunferéncia do membro ¢ 22-43 cm, o perimetro da circunferéncia do membro ¢ 32-43 cm
Notas
® A bragadeira é um consumivel. Calcule medindo 6 vezes ao dia (3 vezes todas as manhas e noites), a vida til da

bragadeira ¢ de aproximadamente 1 ano. (Usando as nossas condigdes experimentais)

© Para medir corretamente a tensdo arterial, substitua a bragadeira atempadamente.

Se a bragadeira tiver uma fuga, contacte a nossa empresa para adquirir uma nova. A bragadeira adquirida em
separado ndo inclui a ficha do tubo de ar. Ao substituir, ndo elimine a ficha do tubo de ar, instale-a na nova
bragadeira.

& Nota &

Quando os produtos e os acessorios descritos no presente manual estiverem prestes a ultrapassar o periodo de utilizagdo,

devem ser eliminados de acordo com as especificagdes relevantes sobre o r » do produto. Se pretender obter

mais informagdes, contacte a nossa empresa ou organizagao representante.

Nota &

Quando remover a bracadeira de TANI, segure a ficha do tubo de ar para puxar.
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(O Tomada de bragadeira (<\

ificador da bragadeira)

Lado esquerdo

@ O lado direito do dispositivo tem uma porta USB. Tomada USB ( ‘a‘é o identificador da USBE
)

Lado direito

o identificador do adaptador de energia)

Visdo traseira
& Nota &
Todos os equipamentos analdgicos e digitais ligados a este dispositivo devem ser certificados de acordo com as
normas IEC (como a IEC60950: Equipamentos de tecnologia da informacdo- Seguranca e IEC60601-1:
Equipamento elétrico para medicina-Seguranca) e todos os equipamentos devem ser ligados de acordo com os
requisitos da versio vilida da norma do sistema IEC60601-1. A pessoa que liga o equipamento adicional 4 porta de
entrada e saida do sinal é responsavel por garantir que o sistema esti em conformidade com a norma IEC60601-1.

Capitulo 4 Instalaca

4.1 Instalacdo das Pilhas

(D Desmonte a tampa das pilhas seguindo a direcdo da seta.
@ Instale as pilhas “AA” de acordo com as El= polaridades.
® Deslize para fechar a tampa das pilhas.
fcone “0”_1": as pilhas estdo quase esgotadas. Substitua por quatro pilhas novas (do mesmo tipo) em simultaneo. Testar
com as pilhas fracas pode causar um desvio de dados e outros problemas.
Desligue a unidade antes de substituir as pilhas.
Nota
Quando as pilhas atingirem o fim da sua vida util ou se houver odor, deformagio, descolorac¢io ou distor¢io, pare
de utilizar as pilhas e elimine-as de acordo com os regulamentos locais, caso contririo, causara polui¢io ambiental.
4.2 Utilizagdo do adaptador de energia
1.Ligue o esfigmomanometro e o adaptador de energia. Insira o conector do adaptador elétrico na tomada do adaptador
elétrico no dispositivo
2.Insira a ficha elétrica do adaptador na tomada elétrica CA 100 V a 240 V.
A Notas A
O dispositivo pode ser desligado da rede da fonte de alimentacio ao desligar a ficha do adaptador.
Quando desligar a fonte de alimentagiio, desligue em primeiro lugar a alimentagdo da tomada e da fonte de

i P

alimentacio regulada, em seguida, a fonte de

regulada e o ro.

Por favor, certifique-se de utilizar um adaptador de energia de qualidade médica dedicado.
A Notas VLN

Quando a fonte de alimentagiio regulada e as pilhas sio utilizadas a0 mesmo tempo, a energia das pilhas nio sera

consumida.

Troque a fonte de alimentacdo regulada e as pilhas como fonte de ali a dispositivo estiver

quando o
desligado; caso contririo, o dispositivo podera desligar devido a falta de energia.

O dispositivo pode ser utilizado normalmente depois de ligado, sem ter de aguardar que o dispositivo esteja pronto.

Capitulo 5 Fungdo dos Botdes

Todas as operagdes do esfigmomandmetro eletronico sdo efetuadas usando botdes. Os nomes dos botdes encontram-se
acima dos mesmos. Estes sdo:

[ ] @ [ON/OFF] botio de LIGAR/DESLIGAR. Prima este botio para ligar / desligar o dispositivo.

] [a—] [START /STOP] (INICIAR / PARAR) Pressione-o para insuflar a bragadeira e iniciar uma medigdo da

tensdo arterial. Durante a medigdo, prima para cancelar a medigao e esvaziar a bragadeira.

[ ] @ = D Em todos os niveis de interface, os trés botdes correspondem respetivamente as notificagdes de

texto sob o ecrd LCD, ao pressionar qualquer botdo iniciara a fungdo correspondente, tal como [UP] (CIMA),
[MENU], [ENTER] (VALIDAR), [DOWN] (BAIXO) etc.

Capitulo 6 Configurar a data e hora

E necessario definir a data e a hora apos a ligagio.
O esfigmomanometro eletronico pode armazenar automaticamente os resultados das medigdes com data e hora.

Se a energia das pilhas acabar ou for removida, devera parar.

Nesse momento, redefina a data e hora.
O esfigmomanometro eletronico armazena os resultados de medigdo de trés utilizadores de forma automatica, e até 100
itens por cada utilizador. Se a data e a hora forem configuradas corretamente, a data e a hora durante a medigéo estardo
corretas na memoria, caso contrario podem néo estar corretas.Os resultados podem ser carregados no PC através de USB
e processados com o software do PC.
1. Existem dois modos de configuragdo da hora:
(1) Ao usar o Esfigmomanoémetro pela primeira vez ou depois do Esfigmomandmetro ter sido colocado sem alimentagdo
elétrica por um determinado periodo (mais de 3 minutos), apds ligar, ha uma notificagdo de erro de hora na interface
principal, defina a data e hora com os botves [UP] (CIMA), [DOWN] (BAIXO)e [ENTER] (VALIDAR).
(2) Prima o botio [MENU] na interface principal para entrar no menu do sistema e, em seguida, entre no item
[SYSTEM TIME] (HORA DO SISTEMA), a hora atual seré apresentada no ecrd. Defina a data e a hora com os botdes
[UP] (CIMA), [DOWN] (BAIXO)e [ENTER] (VALIDAR).
2. Apés a configuragio, selecione a opcdo  [CONFIRM] (CONFIRMAR) e prima o botdio [ENTER] (VALIDAR)
para configurar o valor definido. Se ndo quiser alterar a hora, selecione a op¢do [EXIT] (SAIR) e prima o botdo
[ENTER] (VALIDAR) para regressar a0 menu anterior.
Notas
O intervalo de anos ¢ de 2010 a 2099. Quando o ano atingir 2099, ao pressionar o botio [UP] (CIMA) fari com

que regresse a 2010.

Capitulo 7 Acerca da Unidade

Existem duas unidades de medida: "mmHg" e "kPa".

A predefinigdo é: "mmHg".

Entre no submenu [SYSTEM SETUP] (CONFIGURACAO DO SISTEMA)no [SYSTEM MENU] (MENU DO
SISTEMA), depois selecione a opgio  [UNIT] (UNIDADE) para alternar as unidades entre “mmHg” e “kPa”.
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Capitulo 8 Alternar utilizadores

O esfigmomandmetro eletronico armazena os resultados de medigéo de trés utilizadores de forma automatica e até 100
itens por cada utilizador.

Prima o botdo [USER ] na interface para alternar utilizadores. Ou prima o item [USER PURVIEW Ino menu [SYSTEM
SETUP] para alternar utilizadores.

4 c2oezonovzess am & 202021 02938 @0

. e

-y | =8

g
SYSTEM SETL

ENTER ooRy

A Nota A

Quando o [USER PURVIEW] (AMBITO DO UTILIZADOR) for definido para [ALL] (TODOS), o utilizador atual
pode ser trocado na interface principal; quando estiver definido para um determinado utilizador, néo sera possivel trocar
na interface principal.

O tipo de utilizador pode ser definido para adulto, crianga e recém-nascido, a defini¢dao do método ¢ a seguinte:
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O esfigmomandmetro possui dois tipos de métodos de lembrete: a notificagdo de acima do limite do pardmetro técnico e a

notificagio de acima do limite do parametro fisiologico.

9.1 Notificagdo de acima do limite do parametro fisiologico

O esfigmomanémetro tem a fungio de notificagdo acima do limite, o utilizador pode premir o botio [MENU] para

entrar no menu do sistema, selecionar a opgio [PROMPT SETUP] (CONFIGURAGAO DA NOTIFICAGAO) para

entrar na interface e de seguida definir o valor limite da tensdo arterial. Quando o resultado da medigao da TA ¢ superior

ao limite alto ou inferior ao limite baixo e a notificagdo estdi LIGADA, ira ocorrer a notificagdo fisiologica; na interface
[ PROMPT SETUP ] (CONFIGURACAO DA NOTIFICAGCAO), selecione a opgdo [ SpO, PROMPT ]

(NOTIFICAGAO DA SpO> ) para entrar na sua interface, quando o resultado da medigdo da SpO; for mais alto do que o

limite alto ou inferior ao limite baixo e a notificagdo estiver LIGADA, ira ocorrer a notificagdo fisiologica.

No estado de notificagdo fisiologica, prima qualquer botdo para cancelar a notificagdo, isso ndo afeta a proxima

notificagio; a notificagdo pode ser fechada permanentemente com a alteragdo de notificagdo no menu de configuragio de

notificagdo, até que a alteragdo notifica¢do seja novamente aberta.
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9.2 Notificacdo de acima do limite do pardmetro técnico
Quando a energia estiver prestes a esgotar e a notificagio estiver LIGADA, a notificagdo ocorrera. Esta notificagdo nao
pode ser cancelada exceto se for fechada ou se a alimentagio for substituida.
Note Restaurar as definigdes de fabrica
Se os utilizadores quiserem restaurar as definigdes de fibrica, selecione [DEFAULT] (PREDEFINIGAO), depois os

dados serdo restaurados para o estado inicial.

tulo 10 O Método de Utiliza momandmetro

10.1 Forma de medigdo precisa

A medicio deve ser feita num estado calmo e relaxado.

1. Adote uma posigao sentada confortavel, utilize as costas e os bragos para
apoiar o corpo.

2. Coloque o cotovelo numa mesa, a palma da mao virada para cima e o corpo

relaxado.
3. A bragadeira fica ao nivel do seu coragdo.

4. Apoie os pés no chio e ndo cruze as pernas.

& Recomendacio &

Tente medir a tensdo arterial 4 mesma hora todos os dias, com 0 mesmo brago e na mesma posiciio, por motivos
de consisténcia.
A colocagio da bragadeira mais acima ou mais abaixo ira provocar alteragdes nos resultados da medigao.
Nao toque no esfigmomandmetro, na bragadeira e no tubo de ar durante a medigao.
As medicdes devem ser efetuadas num local calmo e com o corpo relaxado.
Permanega imovel durante 4~5 minutos antes da medigdo.
Nio fale nem se movimente durante a medigdo. Relaxe o corpo, ndo permita a atividade dos musculos.
Aguarde 4~5 minutos entre medig¢des.
Nio utilize instrumentos de precisdo nas proximidades do Esfigmomanometro.
Aviso
Ao medir repetidamente, o valor preciso da tensdo arterial pode ndo ser medido devido a um congestionamento no
brago. Por favor, mega quando o fluxo sanguineo for estavel.
Medigoes repetidas durante um longo periodo de tempo e a fricgdo dos membros com a bragadeira podem causar
purpura, isquemia e danos nos nervos. Ao medir um paciente, ¢ necessario verificar frequentemente a cor, o calor ¢ a
sensibilidade da parte distal do membro. Depois de observar qualquer anormalidade, coloque a bragadeira noutra
posi¢do ou interrompa imediatamente a medigao da tensao arterial.
Utilize o dispositivo num ambiente com temperatura e humidade adequadas, caso contrario, ocorrera um erro de
medigao.
Nao torga ou enrole o tubo do ar. Pode causar pressio constante na bragadeira, o que pode bloquear o fluxo sanguineo e
causar danos graves no paciente.
Nao utilize a bragadeira na area lesionada, uma vez que isso causara danos mais graves na area.
Nao utilize a bracadeira na area onde o tratamento esta a ser realizado nos vasos sanguineos ou na ligagdo
arteriovenosa. Isso pode causar um bloqueio temporario do fluxo sanguineo e causar ferimentos no paciente.
Naio utilize a bragadeira no lado da mastectomia.
Ao utilizar a bragadeira para pressurizar, algumas fungdes do corpo podem enfraquecer temporariamente. Utilize o
equipamento de eletromedicina de medigdo na posi¢do apropriada do brago.
Nao se mova durante a medigao, isso tera um efeito retardado no fluxo sanguineo do paciente.
O dispositivo precisa de ser colocado durante 2 horas a uma temperatura de conservagdo normal, de forma a estar
pronto para a sua utilizagio pretendida.
O dispositivo precisa de ser colocado durante 4 horas a temperatura maxima de armazenamento, de forma a estar
pronto para a sua utilizagio pretendida.
Nota
As seguintes condicdes também podem provocar alteracdes no valor da medicdo da tensio arterial.
Efetue a medig¢do no prazo de uma hora apos a refei¢io ou apos ter bebido alcool, café ou apos ter fumado, feito
exercicio, tomado banho;
Ter uma postura incorreta, como estar de pé ou deitado, etc;
O paciente fala ou move o corpo durante a medigdo;
Aquando da medig@o, o paciente esta nervoso, excitado, emocionalmente instavel;
A temperatura ambiente sobe ou desce drasticamente, ou o ambiente de medigdo muda com frequéncia;
Medig¢do num veiculo em movimento;
A colocagdo da bragadeira mais acima ou mais abaixo ira provocar alteragdes nos resultados da medigao;
Medigao continua durante um longo periodo.
10.2 Colocacio da Bragadeira
Tanto o brago direito como o esquerdo podem ser medidos.
Destape o brago ou utilize vestuario justo durante a medigdo.

Realize a operagdo numa divisdo com uma temperatura confortavel.

Ao efetuar a medicio, retire o vestuario grosso em vez de arregacar as mangas.

Para medir com precisio, preste atenciio a colocar corretamente a bragadeira (braco esquerdo).

(D Introduza a ficha de ar da bragadeira na tomada da bragadeira do esfigmomanémetro.

@ Estique a bragadeira até esta ficar com a forma de um cilindro, para introduzir o brago com comodidade na mesma
® O brago esquerdo penetra através da bragadeira, e o tubo de ar da mesma ird passar no topo da sua palma.

Envolva a bragadeira no brago. Coloque o tubo de ar no interior do antebrago e alinhado com o dedo médio.

®®

A parte inferior da bragadeira deve encontrar-se a aproximadamente 2cm~3cm acima do seu cotovelo.

® Aperte bem a bragadeira; entre o brago e a bragadeira ndo devem existir folgas.
k]

10.3 Medigio da TA

O utilizador pode ser definido para trés tipos diferentes (adulto, crianga e recém-nascido). Defina-o através da opg¢do
[USER TYPE] (TIPO DE UTILIZADOR) no menu [SYSTEM SETUP] (CONFIGURACAO DO SISTEMA).

A\ Notas A\

Quando o p for um recé ido, queira por favor selecionar o0 modo de recém-nascido e selecionar o

tamanho apropriado da bragadeira para medir, caso contrario, pode provocar lesdes no paciente.

(DPressione o botio [START/STOP] (INICIAR/PARAR) para iniciar a medigdo.

Durante a medicio, mantenha uma pose correta e permaneca em siléncio, nio efetue movimentos.

Caso queira interromper a medi¢io

Pressione o botio [START/STOP] (INICIAR/PARAR), o dispositivo ird parar de encher, e ird libertar o ar da

bragadeira.

(2Confirmar o Valor da Medigdo

O valor da medigdo pode ser armazenado automaticamente, utilizando a [memory function] (fungdo de memoria)

(consulte o Capitulo 11).

*O autodiagnostico e o tratamento utilizando resultados medidos pode ser perigoso. Siga as instrugdes do seu médico.

A Nota A

Aguarde, pelo menos, 4-5 minutos entre medigdes.

Ao medir repetidamente, o valor preciso da tensdo arterial pode ndo ser medido devido a um congestionamento no

brago. Por favor, mega quando o fluxo sanguineo for estavel.

®  Se alguns fatores afetarem os resultados da medig@o no processo de medigdo, surgirdo mensagens de erro no ecra.
Pode evitar avarias e reiniciar uma medigao.

® O valor minimo do sinal fisiologico do paciente ¢ o limite minimo que o dispositivo consegue medir. O
dispositivo pode obter valores de medigdo imprecisos quando for operado abaixo da amplitude minima ou do
valor minimo do sinal fisiologico do paciente.

(3)No estado de acima do limite do parimetro fisiologico a notificagio nio ¢é disparada, pressione qualquer botdo para

efetuar a fungdo do botdo correspondente; no estado de notificagdo sonora, pressione qualquer botdo (exceto o botdo

[ON/OFF] (LIGAR/DESLIGAR)) para limpar a notificagdo sonora.
(@) Retire a bragadeira, pressione o botio [ON/OFF] (LIGAR / DESLIGAR) para desligar o dispositivo.



O esfigmomanometro foi concebido para guardar os valores da tensdo arterial, da frequéncia cardiaca e a data e hora
quando medidos, os quais sdo até 100 grupos. Se tiverem sido armazenados 100 grupos, os resultados mais antigos
serdo eliminados ao guardar o grupo 101 de resultados de medigao.

11.1 Reviséo dos valores da memoria

1. Na interface principal (interface ao arrancar), pressione o botio [MEMORY] (MEMORIA) para rever os tiltimos

valores medidos, em letra grande, com o niimero de série de 1 até 100.

2. Prima o botiol UP] / [DOWN] (CIMA / BAIXO) para alternar de forma circular os valores
de medigdo anteriores.

*A imagem a direita mostra que ndo ha nenhum resultado de medigao a ser apresentado.

3. Prima o botdo [LIST] para apresentar a interface da lista de dados.

4. Prima o botdo [TREND] para
Finalizar para apresentar os valores das medigdes:

Pressione o botio [EXIT] (SAIR) para voltar para a interface principal, ou segure o botio [ON/OFF] (LIGAR
/ DESLIGAR) para desligar o dispositivo.

11.2 Eliminacio dos valores da memoria

A

a interface da

Os utilizadores podem eliminar todos os valores da memoria de um utilizador, em vez de apagar separadamente um
valor da memoria.

1. Pressione o botio [MENU] para entrar no menu do sistema, selecione a op¢io [DELETE DATA] (APAGAR
DADOS) para entrar na sua interface, selecione o utilizador cujos dados sdo para serem apagados, apos confirmar
novamente, todos os resultados de medigdes do utilizador selecionado serao apagados.

2. Terminar a Operagdo

Selecione [EXIT] (SAIR) para voltar ao menu anterior, ou segure o botdo [ON/ OFF] (LIGAR / DESLIGAR) para
desligar o dispositivo.

apitulo 12 Fungio de medig

(Este capitulo adequa-se apenas ao mercado da Unido Europeia)

Precaucdes durante a Medicio de SpO:z:

A\ Notas A

©Certifique-se de que o prego tapa a luz. O cabo da sonda deve estar na parte de tras da mao. A colocagio inadequada da
sonda ou o contacto inadequado com o local da prova irdo influenciar a medigao.

©O valor de SpO; ¢ sempre apresentado no lugar fixo.

©O local da prova ndo devera utilizar um agente de coloragio externo (tal como verniz das unhas, corantes ou produtos
de cor para cuidados da pele, etc.), caso contrario, ira afetar a medigao.

©O0s dedos que sejam demasiado frios ou demasiado finos podem afetar a precisio da medigao. Introduza bem o dedo
mais grosso na sonda, como o polegar ou o dedo médio.

©A sonda de SpO, ¢ adequada para criangas e adultos (ndo ¢ adequada para criangas pequenas e recém-nascidos). O
dispositivo pode nao ser aplicavel para todos os pacientes. Caso ndo consiga obter leituras estaveis, interrompa a
utilizagdo.

©O calculo da média dos dados e o processamento do sinal irdo atrasar a ap 40 da SpOz e a tr do dos
valores dos dados. O tempo de atualizagdo dos dados das medigdes ¢é inferior a 30 segundos; quando aparecer atenuagdo
do sinal, perfusdo fraca ou outra interferéncia, resultard num aumento do tempo de calculo da média dos dados dinamicos,
o qual depende do valor da FC.

©O tragado da PLETISMOGRAFIA nio esta normalizado, o que serve como indicador de sinal incompleto. Assim, a
precisdo dos valores medidos pode decrescer quando a forma da onda ndo se tende a nivelar e estabilizar. Quando a forma
da onda se tende a nivelar e estabilizar, a leitura ¢ um valor ideal e a forma da onda atual ¢ o padrao.

©A temperatura da superficie de contacto entre o dispositivo e o corpo ¢ inferior a 41°C, e este valor de temperatura é
medido por um dispositivo de medigao de temperatura.

©O dispositivo ndo fornece uma fungdo de alerta de ultrapassagem do limite, portanto, ndo ¢ aplicavel em locais que
necessitem tal fungdo.

©A sonda de SpO: foi calibrada antes de sair da fabrica. Nao precisa de ser calibrada durante a manutengao.

©A sonda de SpO; esta calibrada para apresentar a saturagio de oxigénio funcional.

©A sonda de SpO: e o tubo de recegido fotoelétrico devem ser dispostos com a arteriola do individuo entre eles.
Certifique-se que a trajetoria Otica esta desimpedida de qualquer obstaculo dtico, tal como tecido revestido com borracha,
para evitar medigdes imprecisas.

©Visto que a medigdo ¢ realizada com base na pulsagdo da arteriola, ¢ necessario um fluxo sanguineo pulsante
substancial da parte do individuo. Para individuos com pulsagdes fracas devido a choque, temperatura ambiente /
corporal baixa, hemorragia grave ou a utilizagdo de medicamentos de contragido vascular, a forma da onda de SpO,
(pletismografia) ird diminuir. Neste caso, a medigao sera mais sensivel as interferéncias.

© Modulagio da percentagem do sinal de infravermelho como a indicagéo da intensidade do sinal pulsante, o simulador
de paciente tem sido utilizado para verificar a sua precisdo em condi¢des de baixa perfusdo. Os valores de SpO; e PR sdo
diferentes devido as condigdes de baixo sinal; compare-os com os valores conhecidos de SpO, e PR do sinal de entrada.
©A declaragio de precisdo da SpO; deve ser apoiada por medig¢des de investigagao clinica que cubram todo o espetro. Ao
induzir artificialmente para niveis estaveis de oxigénio estaveis, faga-o no intervalo entre 70 % ~ 100 % do valor de
Sp0,. Utilize equipamento secundario de medi¢ao padrao de SpO; para comparagio, para recolher os valores de SpO
em conjunto com o produto testado, componha grupos de dados emparelhados para uma analise de precisdo.

©O relatorio clinico regista dados de 12 voluntarios saudaveis, incluindo 6 mulheres e 6 homens. As idades dos
voluntérios situam-se entre os 21 e os 29. A cor da pele esta distribuida entre escura e clara, incluindo 3 voluntarios de
pele negra escura, 2 de pele negra média, 5 de pele clara, 2 de pele branca.

©Quando utilizar o dispositivo, por favor mantenha-o afastado de instrumentos que possam gerar uma forte corrente
elétrica ou um campo magnético. Utilizar o dispositivo num ambiente inadequado pode provocar interferéncias no
equipamento de radio em redor ou afetar o seu funcionamento.

©Caso seja necessario, por favor inicie sessdo no site oficial da nossa empresa para descarregar a lista de sondas e cabos
de SpO; e de cabos de extensido que podem ser utilizados em conjunto com este dispositivo.

A\ Aviso A

©Verifique que o cabo da sonda de SpO; estd em condigdes normais antes de medir. Apos retirar o cabo da sonda de SpO
da tomada, a informagao "Sp0>%" e "bmp” irdo desaparecer do ecra.

©Nio utilize a sonda de SpO, se detetar danos na embalagem ou na sonda. Em vez disso, devera devolvé-las ao
vendedor.

©A sonda de SpO; fornecida apenas ¢ adequada para a utilizagdo com este dispositivo. Este dispositivo so pode utilizar a
sonda de SpO; descrita neste manual. E a responsabilidade do operador verificar a compatibilidade entre o dispositivo e a
sonda SpO: (e cabos de extensido) antes da utilizagdo. A utilizagdo de acessorios incompativeis pode resultar num
decréscimo do desempenho do dispositivo ou provocar lesdes no paciente.

©A sonda de SpO; ¢ um produto médico que pode ser utilizado repetidamente.

©O valor medido pode parecer normal para a pessoa testada que sofre de anemia ou de hemoglobina disfuncional (tal
como carboxi-hemoglobina (COHb), meta-hemoglobina (MetHb) e sulfa-hemoglobina (SuHb)), mas a pessoa testada
pode apresentar hipoxia, ¢ recomendavel realizar avaliagdes adicionais, de acordo com a situago clinica e sintomas.
©A pulsagio de oxigénio s6 é de referéncia significativa para pacientes com anemia e hipoxia toxica, visto que alguns
pacientes com anemia severa acabam por demonstrar melhores medigdes de pulsagdo de oxigénio.

©A precisdo das medig¢des pode ser afetada por interferéncias de equipamentos eletrocirtirgicos.

©Nio aplique a sonda de SpO; numa extremidade com um cateter arterial ou que esteja a receber uma inje¢ao
intravenosa.

©ONio realize medi¢des de SpO e de MNITA no mesmo membro simultaneamente, porque a obstrugdo do fluxo
sanguineo durante a medi¢do de MNITA pode, de forma adversa, afetar a leitura do valor de SpO..

©0 movimento excessivo (ativo ou passivo) do individuo, ou a atividade severa, pode afetar a precisdo da medigao.
©A luz ambiente excessiva pode afetar os resultados da medigao, tais como luzes cirurgicas (em especial, as fontes de luz
de xénon), lampadas de bilirrubina, 1ampadas fluorescentes, aquecedores de infravermelhos e luz solar direta, etc. Para
prevenir a interferéncia proveniente da luz ambiente, certifique-se de colocar a sonda apropriadamente e de cobrir a
sonda com um material opaco.

©O valor medido pode ser impreciso durante a desfibrilhagéo e durante um curto periodo apos a desfibrilhagio, visto que
a sonda de SpO; pode ndo possuir uma fungio a prova de desfibrilhagao.

©A pessoa que for alérgica a silicone, PVC, TPU, TPE ou ABS néo pode utilizar este dispositivo.

©Para alguns pacientes especiais, deve haver uma inspegéo mais prudente na parte da medig@o. A sonda ndo pode ser
colocada sobre o edema nem em tecido fragilizado.

©Nio olhe de forma fixa e direta para o componente luminescente quando o dispositivo estiver ligado (a luz infravermelha
¢ visivel), mesmo que seja para um propésito de manutengao, ou isso podera ter uma ma influéncia para os olhos.

© Pode aparecer uma sensagao desconfortavel ou dolorosa se utilizar a sonda de SpO; incessantemente, especialmente para
pacientes com barreira de microcirculagdo. Recomenda-se que a medigdo ndo seja realizada na mesma posi¢ao durante mais
do que 2 horas. As medigdes longas e continuas podem aumentar o risco de alteragdes indesejaveis das caracteristicas da
pele, tais como sensibilidade excessiva, vermelhiddo, bolhas ou necrose opressiva, especialmente em recém-nascidos ou em
pacientes com disturbio de perfusdo e muda ou forma imatura da pele. Deve ser prestada uma especial atengdo na
verificagdo da posi¢do de colocagdo da sonda, de acordo com a alteragio da qualidade da pele, alinhamento dtico correto e
método de acoplamento. Verifique a posi¢do de acoplamento periodicamente, e altere-a quando a qualidade da pele
decrescer. Pode ser exigida uma verificagdo mais frequente devido a diferenga do estado do paciente.

©Alguns modelos de testador funcional ou simulador de paciente podem medir a precisdo do dispositivo que reproduz a
curva de calibragdo, mas ndo podem ser usados para avaliar a precisdo deste dispositivo.

©Por favor consulte a literacia médica relacionada para obter restri¢des clinicas detalhadas e contra-indicagdes,

©Este dispositivo ndo ¢ utilizado para tratamentos.

©Nao utilize a sonda de SpO; durante exames de IRM e CAT, pois a corrente induzida pode provocar queimaduras.
©Quando o dispositivo esta LIGADO, se a alimentagdo for interrompida durante mais do que 30 s, a sonda de SpO> ndo
precisa de operagdo apos a alimentagdo ser reposta. Depois de o dispositivo ter sido ligado, certifique-se de que a sonda de
SpO: pode ser usada com normalidade.

©A sonda pode ser utilizada antes/depois do desporto, mas nao ¢ recomendavel utilizé-la durante o exercicio fisico.

© O simulador do paciente foi utilizado para verificar a precisao da frequéncia cardiaca, que ¢ declarada como a diferenga
da raiz quadrada média entre o valor da medigéo de PR e o valor definido pelo simulador.

aptel
(Este capitulo adequa-se apenas ao mercado da Unido Europeia)

1) Fixe a sonda de SpO; no local apropriado dos dedos do paciente, conforme mostra a figura seguinte.

i

D >]

Coloque a sonda da SpO,
2) Ligue o conector do cabo da sonda da SpO, a tomada USB, na parte inferior direita do dispositivo. A interface
principal ira trocar para a interface de SpO.. Esta operagdo ndo afeta as outras fungdes. Se nao for inserido nenhum dedo
na sonda ou se o posicionamento do dedo for inadequado, a interface de SpO; apresenta uma notificagao para retirar o
dedo; quando o cabo da sonda ¢ desligado da tomada USB, a interface SpO ira apresentar a notificagdo do desli

Nio ¢ possivel realizar a medigdo ao premir o botdo de medigdo Volte a ligar e recomece a medi¢io

Desliga-se Se nao usadas por muito tempo, as pilhas
subitamente ao | podem gastar-se devido a alteragdo da | Substitua as quatro pilhas por outras novas.
insuflar temperatura

Mantenho premido o
botdo ligar / desligar
mas ndo ¢ possivel

As pilhas podem estar gastas Substitua as quatro pilhas por outras novas.

Verifique o alojamento das pilhas, para coloca-las

A polaridade das pilhas esté invertid:
polaridade das ptihas estd invertica segundo a polaridade correta.

iniciar o dispositivo

O enchimento da bragadeira inicia antes de ser premido o botdo de
medi¢do ou nunca para de encher durante a medigao

Retire a bragadeira para esvaziar. Pare de utilizar
o dispositivo e contacte-nos.

Retire a bragadeira para esvaziar. Pare de utilizar

A bragadeira nunca esvazia . L
o dispositivo e contacte-nos.

Nenhum esvaziamento ou erro de | Retire a bragadeira para esvaziar. Pare de utilizar
- » ou enchimento sem parar o dispositivo e contacte-nos.
Erro da pressao do ar —
Mantenha o brago e o corpo imoveis e mega
Outros

novamente.

Nenhum valor de pressdo apresentado ou o valor ndo se altera ou
altera-se erraticamente quando a bragadeira ¢ insuflada

Retire a bragadeira para esvaziar. Pare de utilizar
o dispositivo e contacte-nos.

Volte a ligar e recomece uma operagao.
Substitua as pilhas.
Em caso negativo, por favor contacte-nos.

Outro fenémeno

O seu dispositivo pode ndo conter todos os simbolos

VN Conselhos A

Nao exponha o dispositivo & luz solar direta durante longos periodos,

caso contrario o ecra de apresentagdo pode ficar danificado.

Od penho basico e a

do dispositivo ndo sio afetados pelo po e pela 1a de algoddo do ambiente

doméstico, no entanto, ndo devera ser colocado em lugares de elevada temperatura, himidos ou poeirentos.

A bragadeira envelhecida pode resultar em medigdes imprecisas. Substitua a bragadeira

periodicamente de acordo com o manual do utilizador.

Para evitar danos no dispositivo, mantenha-o fora do alcance de criangas e animais de estimagao.

Evite ter o dispositivo proximo de fontes de calor extremo, tais como a lareira, caso contrario, o seu desempenho

pode ser afetado.

Nao armazene o dispositivo com medicamentos quimicos ou gases corrosivos.

Nao coloque o dispositivo em lugares com agua.

Nio coloque o dispositivo em lugares com inclinagdes, vibragdes ou impactos.

Retire as pilhas do dispositivo se este ndo estiver a ser utilizado durante trés meses ou mais.

Nome

Esfigmomanometro eletronico

Modo de exibi¢do

Ecra LCD a cores de 2,8”

O grau de protegdo contra
a penetragdo de dgua

P22

Método de medigdo

Meétodo oscilométrico

Modo de trabalho

Automatico

Modo de operagido

Funcionamento continuo

Gama de pressao da

0297 mmHg (0 a 39,6 kPa)

Protegdo contra pressdo

ADU Adulto Codigo do material do fabricante

da sonda e, alguns segundos depois, regressara automaticamente a interface principal.
3) O som do pulso pode ser ativado ou desativado durante a medi¢do da SpO,. As etapas da operagdo sdo: Pressione

[MENU] para entrar no menu do sistema, selecione [POROMPT SETUP] para entrar na interface de configuragdo
e selecione [SpO, PROMPT] para entrar na interface de notificagdo de SpO2, na qual pode ativar ou desativar o som do
pulso. Nota: Certifique-se de que o interruptor de notificagdo estd em LIGADO antes de ligar o som de pulso. (Defina o
interruptor de notificagdo para ligado ou desligado na interface [PROMPT SETUP] )

Nota

Intervalo de apresentacio da SpO:2: 0 %
250 bpm (batimentos/min)
Uma sonda de SpO» avariada pode existir nas seguintes situagdes, pare de a usar e contacte o nosso servigo pos-vendas:
©Depois de voltar a ligar o cabo da sonda a porta USB varias vezes, a interface principal do dispositivo ndo apresenta
qualquer resposta;
© Quando o cabo da sonda esta ligado normalmente e o dedo colocado corretamente na sonda, a interface de SpO; ainda
apresenta a notificagdo de dedo fora ou de sonda desligada;
© A interface SpO, notifica erro da sonda;
Limitac¢do da Medi¢io
Durante a operago, a precisio das leituras de SpO; pode ser afetada por:
® Interferéncias eletromagnéticas de elevada frequéncia, tais como interferéncias provocadas por aparelhos
eletrocirargicos ligados ao sistema.
Corantes intravenosos.
Movimentos excessivos do paciente.
Luz externa.

100 %, intervalo de apresentagdo da FC: 30 bpm (batimentos/min)

Instalagdo inadequada da sonda de SpO: ou posigdo de contacto do paciente incorreta.

Temperatura da sonda de SpO: (intervalo de temperatura ideal: 28 °C ~ 40 °C).

Colocar a sonda de SpO, num membro que tenha a bragadeira de tensdo arterial, cateter arterial, ou linha
intravascular.

® Concentragdes de hemoglobina disfuncionais tais como carboxi-hemoglobina (COHb) e meta-hemoglobina
(MetHb).

A SpO; esta demasiado baixa, Ma perfusdo circular da parte a ser medida.

Agentes de coloragdo intravascular (tais como indocianina verde ou azul de metileno), pigmentagio da pele.

e E exigida a utilizagdo da sonda de SpO. fornecida pela nossa empresa, contacte o nosso departamento de vendas
quando necessario.

pitulo 14 Mensagem de

A de erro sera da no ecra se surgir um erro durante a medigdo. As causas ¢ solugdes sao mostradas

conforme de seguida:
M de Erro
Falha do autoteste
Falha do sistema

Causas Solugdes

Fungdo anémala Contacte-nos

Bragadeira ndo esta corretamente
ligada.

Bragadeira corretamente ligada (consulte o
Capitulo 10)

Certifique-se de que o encaixe da bragadeira
esta bem metido no tubo de ar (consulte o
Capitulo 10)

Consulte a resolugdo de problemas

Bragadeira frouxa

Fuga de ar O encaixe da bragadeira caiu

Erro da pressao do ar Erro da pressdo do ar

O sinal dos batimentos cardiacos ¢
demasiado fraco ou a bragadeira esta
frouxa.

Bragadeira corretamente ligada (consulte o

Sinal fraco Capitulo 10)

A bragadeira esta bloqueada ou
comprimida

Bragadeira corretamente ligada (consulte o

Pressa ssi
Tessdo excessiva Capitulo 10)

A extensdo do sinal ¢ demasiado
grande devido a movimentos do brago
ou do corpo ou a outros motivos
durante a medi¢do

Movimentos excessivos
Acima do intervalo
Sinal saturado

Mantenha o brago e o corpo imdveis e mega
novamente

Tempo limite excedido

Demora demasiado tempo

Fenomenos N
. Causas Solugdes
andémalos

Bragadeira corretamente ligada (consulte o

Bragadeira nao esta corretamente ligada.
¢ 8 Capitulo 10)

Valores de medigao

da TA demasiado Falar ou movimentar os bragos enquanto é - .

. L . . Mantenha-se em siléncio e recomece a medigao
altos ou lo feita a medigdo
baixos. O vestuario arregacado faz pressao no Remova o vestudrio que esta a pressionar o brago

brago e recomece uma medi¢io

Fuga na bragadeira Adquira uma nova bragadeira

N O tubo de ar da bragadeira ndo esta .
Sem pressao . R . Ligue corretamente
corretamente ligado & bragadeira

A bragadeira ndo esta insuflada Pare de utilizar o dispositivo e contacte-nos

A bragadeira esvazia
em muito  pouco
tempo

Bragadeira frouxa Aplique corretamente a bragadeira

Pegas aplicadas tipo BF Reciclavel

Abrir indicagdo de Alarme sonoro Fechar indicagdo de Alarme sonoro

gl

Numero de lote Data de validade

—
—

Este lado para cima Fragil, manusear com cuidado

Armazenar em local fresco

Limite da pressdo atmosférica
e seco

Limite de temperatura Limite de humidade

Fabricante Data de fabrico

2R~ )

Energia das pilhas Frequéncia cardiaca (bpm)

1. Nao ha dados da TANI para rever
2.Um indicador de inadequagdo do sinal

1. Sem Frequéncia cardiaca
2.Um indicador de inadequagdo do sinal

Dispositivo médico em

Disposicdo REEE com a Diretiva 93/42/CEE

Sinal Descrigdo Sinal Descrigao
Cuidado: leia as instrugdes (avisos) . . < N
& cuidadosamente Siga as instrugdes de uso bragadeira
SIS Pressdo sistolica DIA Pressdo diastolica
INFO Informagdes PR Frequéncia cardiaca (bpm) )
excessiva
IP22 Grau de protegdo do invélucro CEM Compatibilidade eletromagnética

modo de adulto

295 +5 mmHg (39,33 +0,67 kPa)

modo crianga

240 +5 mmHg (32 £0,67 kPa)

modo para
recém-nascido

145 +5 mmHg (19,33 +0,67 kPa)

Intervalo de medigdo

adulto

SIS: 30 a 270 mmHg (4 a 36 kPa)
DIA: 10 a 220 mmHg (1,3 a 29,3 kPa)

tensdo crianga

SIS: 30 a 235 mmHg (4 a 31,3 kPa)
DIA: 10 a 195 mmHg (1,3 a 26 kPa)

recém-nascido

SIS: 30 a 135 mmHg(4 a 18 kPa)
DIA: 10 a 100 mmHg (1,3 a 13,3 kPa)

Batimentos cardiacos: 40 a 240 bpm

adulto

160 +5 mmHg (21,33 £0,67 kPa)

Insuflagao crianga 120 +5 mmHg (16 £0,67 kPa)
recém-nascido 70+5 mmHg (9,33+0,67 kPa)
Pressdo: 1 H; 1 kP:

Resolugio re§5do mm 5(0, a)
Batimentos cardiacos: 1 bpm

L Pressao estatica: £3 mmHg (+0,4 kPa)

Precisdo - " 3 -
Batimentos cardiacos: + 5 bpm ou + 5% selecione 0 maior
O valor de TA medido pelo dispositivo ¢ equivalente ao valor de medi¢do do
Estetoscopio, faga a verificagdo clinica de acordo com os requisitos da ISO

Erro 81060-2: 2013, cujo erro correspondem aos seguintes:

Erro médio maximo: +5 mmHg
Desvio Padrao Maximo: 8 mmHg

Temperatura / humidade
de funcionamento

+5°C~40 °C

15 %RH~85 %RH (Nao condensante)

Numero de série Aparelho de classe I

Representante autorizado na Unido Europeia Interface para ligar a bragadeira

RM inseguras, ndo podem ser utilizadas mas

P o Tomada para o adaptador de energia
ressonancias magnéticas

Sem alarmes de SpO» Rotulo indicador da artéria

Transporte

Transporte por veiculo comum ou de acordo com o contrato de encomenda. Evitar
colisoes, sacudidelas e pingos de chuva e neve durante o transporte.

Armazenamento

Temperatura: -20 °C~+55 °C; Humidade relativa: <95 %; nenhum gés corrosivo

nem correntes de ar frio.

Pressdo atmosférica

700 hPa ~ 1060 hPa

Fonte de alimentagdo

4 pilhas alcalinas "AA", Adaptador CA(CA, 100 V-240 V, opcional)

Corrente nominal

<600 mA

E%@E@I?Xﬁ

Dispositivo médico Importado por

e
X

7/

Guardar ao abrigo da luz solar Cédigo produto

o

Manuten

*Obedeca as precaugdes e métodos corretos de operagio deste manual do utilizador. Caso contririo, nio seremos
responsaveis por qualquer falha.

Aviso
Retire as pilhas antes de limpar. Os acessérios e a unidade principal devem ser separados para limpeza.
A manutengio nio é permitida durante a utilizagio do dispositivo.
Nio aperte o tubo de borracha na bragadeira.

Cuidado B
®  Nio ¢ permitida a desinfegdo do dispositivo e acessorios a alta pressdo.

® Naio permita que entre d4gua nem produto de limpeza, dentro da tomada, de forma a prevenir danos
no dispositivo.

®  Nao ensope o dispositivo e acessorios em liquidos.

®  Se forem detetados quaisquer danos ou deterioragdo no dispositivo e acessorios, por favor ndo os utilize.

Manutencio:

®  Limpe o dispositivo ¢ os acessorios regularmente. Recomenda-se que sejam limpos uma vez por més.

® antes de limpar o dispositivo, retire as pilhas e desligue-o da alimentagdo de CA. Os acessorios e
a unidade principal devem ser separados para limpeza. Nao faga manutengdo ou repare o
dispositivo durante a utilizagao.

® Ao limpar o dispositivo, molhe um pano limpo em alcool isopropilico (70%), torga-o completamente e limpe a
unidade principal, a bragadeira e o tubo da bragadeira separadamente durante cerca de 3 minutos, depois utilize o
outro pano limpo humedecido com 4gua destilada, torga retire-o completamente e, limpe respetivamente, a unidade
principal, a bragadeira e o tubo da bragadeira durante cerca de 2 minutos. Repita o supramencionado 5 vezes até que
ndo haja nenhum agente de limpeza residual evidente. Evite que o alcool isopropilico ou a dgua entrem na unidade
principal durante a limpeza. Apos a limpeza, coloque o produto num local seco e ventilado para secar.

® Inspecione visualmente para garantir que o produto estd completamente limpo. Se existir algum residuo, repita todo o
processo descrito anteriormente.

® O dispositivo deve ser inspecionado e calibrado periodicamente (ou obedecer aos requisitos do hospital). Esta
disponivel para inspe¢do na institui¢do de inspegdo especificada pelo estado ou por pessoal profissional, ou pode
entrar contactar a nossa empresa. Mantenha premido o botio “USER” (UTILIZADOR), na interface principal,

). 1| Gas

durante 5 segundos para aceder a interface de calibragao.
& Recomendacio &
®  Para limpar o dispositivo ndo utilize gasolina, 6leo volatil, diluente etc.
®  Nio limpe nem molhe a bragadeira.

Armazenamento:

Vida util das pilhas

Quando a temperatura esta a 23 °C, a circunferéncia do membro é 270 mm, a tensdo
arterial medida ¢ normal, podem ser usadas 4 pilhas alcalinas “AA™ cerca de 300

Vezes.

Dimensdes

130(C)* 110(L)*80(A) mm

Peso da unidade

300 gramas (sem as pilhas)

Classificagdo de seguranga

Equipamento de Classe II (alimentagdo fornecida pelo adaptador de energia) /
equipamento com alimentagdo interna (alimentagdo fornecida pelas pilhas)

Peca aplicada de tipo BF

Vida util

A vida 1til do dispositivo ¢ cinco anos ou 10000 medigdes da TA.

Data de fabrico

Ver o rétulo

Acessorios

Configurag¢do padrio:
Bragadeira de adulto:

circunferéncia do membro 22-32 ¢cm (centro do brago)
quatro pilhas alcalinas “AA”, Manual do utilizador

Configuragdo opcional:
quatro pilhas alcalinas “AA”
Adaptador de CA

Entrada: tensdo: CA 100V~240V

frequéncia: 50 Hz/60 Hz

Corrente nominal: CA 150mA
1,0A

Saida: CC 5,0V£0,2V
Cabo do adaptador de energia
Bracadeira

o perimetro da circunferéncia do membro é 6-11 cm (parte do meio do brago)

o perimetro da circunferéncia do membro é 10-19 cm (parte do meio do brago)
o perimetro da circunferéncia do membro ¢ 18-26 cm (parte do meio do brago)
o perimetro da circunferéncia do membro é 22-30 cm (parte do meio do brago)
o perimetro da circunferéncia do membro é 22-43 cm (parte do meio do brago)
o perimetro da circunferéncia do membro é 32-43 cm (parte do meio do brago)

K Eliminagio: O produto néo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os tilizadores devem levar os
aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e

eletrénicos

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Si Aplica-se a garantia B2B padrio GIMA de 12 meses
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