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Tensiometru electronic de brat - MODEL KD-558 (SFIGMOMANOMETRU ELECTRONIC)
Manual de instructiuni

INFORMATIE IMPORTANTA

Va rugdm sa cititi cu atentie acest Manual de instructiuni inainte de a utiliza produsul.

Va multumim ca ati achizitionat tensiometrul electronic de brat. Va rugadm sa pastrati acest Manual de
instructiuni pentru referinta.

FLUCTUATIA NORMALA A TENSIUNII ARTERIALE

Tensiunea arteriala este afectatd de diversi factori, inclusiv excitatia, stresul, pozitia corpului si
activitatile fizice, cum ar fi mancatul, bautul, fumatul sau chiar mdsurarea tensiunii arteriale. Prin
urmare, este neobisnuit sa se obtind valori identice ale tensiunii arteriale de mai multe ori.

Tensiunea arteriala fluctueaza constant pe parcursul zilei si al noptii. De obicei, continua sa creasca pe
parcursul zilei, atingdnd valoarea maxima in perioada de trezire si activitate. Apoi scade seara, ajungand
la nivelul cel mai scazut intre miezul noptii si ora 3 dimineata, in timpul somnului.

Avand in vedere informatiile de mai sus, se recomanda masurarea tensiunii arteriale aproximativ la
aceeasi ora in fiecare zi.

Efectuarea mdsuratorilor mai des decat este necesar poate provoca leziuni ca urmare a interferentei
fluxului sanguin, asa ca vd rugam sa va odihniti intotdeauna cel putin 60 pana la 90 secunde intre
masurdtori pentru a permite recuperarea fluxului sanguin in brat.

CONTINUT CUTIE

1 x Tensiometru

1 x Manual de instructiuni

1 x Mansetd

1 x Husa moale de depozitare
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UTILIZARE PREVAZUTA

Sfigmomanometrul electronic complet automat este destinat utilizarii de catre profesionistii din
domeniul medical sau acasa si este un sistem neinvaziv de masurare a tensiunii arteriale destinat
masurdrii tensiunii arteriale diastolice si sistolice si a pulsului unei persoane adulte, prin utilizarea unei
tehnici neinvazive in care o mansetd gonflabila este infasurata in jurul bratului superior. Circumferinta
mansetei este limitatd la 22 cm - 30 cm (aproximativ 8,7"- 18,9").

SPECIFICATII Presiune sistolica: 60 pana la 260 mmHg

1. Denumire produs: Tensiometru electronic de brat Presiune diastolicd: 40 pana la 199 mmHg
2. Model: KD-558 Frecventa pulsului: 40 pana la 180 batdi/minut
3. Clasificare: Alimentare internd, piesa aplicata 11.Precizie:

tip BF, IP20, fara AP sau APG, functionare

Tensiune: £3mmHg

continua

4. Dimensiunea aparatului: Aprox. 138 mm x 98
mm x 48 mm (5,4” x 3,9" x 1,9”)

5. Circumferinta mangetei: 22cm-30cm (8,77-11,8");
30cm-42cm (11.8"-16.5") (Optional);
42cm-48cm (16.5"-18.9") (Optional).

6. Greutate: Aprox. 211 g (7,4 oz.) (fara baterii

si manseta)

. Metodd de masurare: Metoda oscilometricd

8. Volum memorie: Doi utilizatori, cate 60
madsuratori fiecare

9. Sursa de alimentare: baterii: 4 x1,5V ===
MARIMEA AA

10.Interval de masurare:

Presiune manseta: 0 pana la 300 mmHg

UTILIZATOR PREVAZUT:
profesionisti din domeniul medical sau utilizatori nespecializati.

CONTRAINDICATII

Acest i ru
cu aritmii severe.

DESCRIERE PRODUS

Bazat pe metodologia oscilometrica si un senzor de presiune integrat din silicon, tensiunea arteriala si
pulsul pot fi mdsurate automat si neinvaziv. Utilizatorii pot opera singuri dispozitivul. Afisajul cu cristale
lichide (LCD) afiseaza tensiunea arteriald si pulsul. Acest dispozitiv de monitorizare a tensiunii arteriale
poate stoca pana la 60 de masurdtori pentru fiecare dintre cei doi utilizatori diferiti, impreuna cu data si
ora fiecdrei masuratori.

Acest tensiometru a fost proiectat in conformitate cu cerintele standardului 1ISO 81060-2:2018.
INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Va rugam sa cititi Informatiile importante de siguranta din acest Manual de instructiuni inainte de a

Frecventa pulsului: Mai putin de 60: +3bpm
Mai mult de 60 (incl.): +5%
12.Temperatura mediului de functionare:
10°C~40°C(50°F~104°F)
13.Umiditatea mediului de functionare: <90% RH
14.Temperatura mediului de depozitare si
transport: -20°C~55°C(-4°F~131°F)
15.Umiditatea mediului de depozitare si
transport: <90% RH
16.Presiunea mediului: 80kPa-105kPa
17.Duratd baterie: Aproximativ 500 masuratori
18. Durata de viata a produsului:
Monitor: 3 ani
Manseta: 3 ani (cu 3 utilizdri zilnice)
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utiliza dispozitivul.

Avertizare: Indicd o situatie potential periculoasa care, dacd nu este evitata,
ar putea duce la deces sau raniri grave

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacientii cu inima sau plamani artificiali. Dispozitivul nu trebuie
utilizat pe nou-ndscuti, sugari, copii sau persoane care nu se pot exprima singure. Acest dispozitiv nu
a fost validat pentru utilizare la pacientele insdrcinate.

Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii cu circulatie perifericad deficitard, tensiune arteriala vizibil
scazuta sau temperatura corporald scazutd.

Consultati medicul inainte de a utiliza dispozitivul pentru oricare dintre urmatoarele afectiuni: aritmii
comune, cum ar fi batai premature atriale sau ventriculare ori fibrilatie atriald, scleroza arteriald,
perfuzie sanguina deficitard (tulburari de circulatie), diabet, preeclampsie si boli renale.

Nu utilizati acest dispozitiv intr-un vehicul aflat in miscare.

Nu utilizati acest dispozitiv daca sunteti alergic la plastic/cauciuc.

Va rugam sd nu impartiti manseta pentru a preveni riscul de infectie si contaminare incrucisata.

Nu utilizati o manseta diferita de cea furnizata de producator. Nerespectarea acestor instructiuni de
sigurantd poate duce la un pericol de biocompatibilitate sau la erori de masurare.

Nu permiteti niciodata copiilor sau persoanelor incapabile sa se exprime independent sa utilizeze
dispozitivul. Pastrati dispozitivul in sigurantd si departe de copii pentru a preveni inghitirea bateriilor
sau a altor piese mici.

Nu la3sati la indemana copiilor tubul mansetei pentru a evita riscul de strangulare sau asfixiere.
Deoarece conectorul alternativ cu diametru mic utilizat pentru acest dispozitiv medical este proiectat
diferit fata de conectorul specificat in seria ISO 80369, utilizatorul va trebui s ia mdsuri pentru a
reduce riscul de conectare incorectd.

Consultati sectiunea referitoare la INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA
pentru informatii privind potentialele interferente electromagnetice (EMI) sau alte interferente

intre dispozitiv si alte dispozitive.® Va rugam sa nu utilizati aparatul in apropierea urmatoarelor
dispozitive: imagistica prin rezonantd magnetica, tomografie axiald computerizatd, diatermie,
identificare prin radiofrecventa (RF), echipamente chirurgicale active de inaltd frecventd, sisteme de
securitate electromagnetica, cum ar fi detectoarele de metale, si nu este destinat utilizarii intr-un
mediu bogat in oxigen.

Atentie: Indicd o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamari minore sau | ale utilizatorului.

Ramaneti linistit/a si calm/a si odihniti-vd timp de cinci minute inainte de masurarea tensiunii
arteriale. Relaxati-va timp de cel putin 1 pana la 1,5 minute intre masuratori pentru a permite
circulatiei sangelui din brat sd se recupereze.

Nu vorbiti si nu miscati corpul sau bratul in timpul masurarii. Miscarea, tremurul si frisoanele in
timpul mdsurarii pot afecta rezultatul.

Umflarea excesiva prelungitd (presiunea mansetei depaseste 300 mmHg sau se mentine peste 15
mmHg pentru mai mult de 3 minute) a mansetei poate provoca echimom (o umflare asemanatoare
unei tumori, compusd din sdnge extravazat) la nivelul bratului.

Este posibil ca dispozitivul sa nu indeplineasca specificatiile sale de performanta sau sd cauzeze
pericole pentru sigurantd daca este depozitat sau utilizat in afara intervalelor de temperaturd si
umiditate prevazute in specificatii.

Consultati medicul inainte de utilizare, dacd se aplica oricare dintre urmdtoarele scenarii:

1) Manseta urmeaza si fie aplicatd peste o rand sau o boala inflamatorie;

2) Manseta urmeaza sa fie aplicata pe oricare dintre brate unde exista acces vascular sau terapie
intravasculara, sau unde este prezenta o derivatie arterio-venoasa (A-V);

3) Manseta urmeaza sa fie aplicata pe bratul unde exitd o mastectomie sau o limfadenectomie
(indepartare de ganglioni limfatici);

4) Dispozitivul urmeaza sd fie utilizat simultan cu alte echipamente medicale de monitorizare pe
acelasi brat;

Masuratorile tensiunii arteriale determinate de acest dispozitiv sunt echivalente cu cele obtinute
de un observator instruit prin utilizarea metodei de auscultatie cu mangsetd/stetoscop, in limitele
prevazute de Institutul National American de Standardizare pentru sfigmomanometrele electronice
sau automate.

Se va afisa un semnal daca procedura de masurare a tensiunii arteriale detecteaza o bataie
neregulata a inimii (BNI) cauzatd de aritmii comune.

Tn aceasts situatie, tensiometrul electronic poate continua sa functioneze, dar rezultatele pot sa nu
fie precise. Va rugam sa consultati medicul pentru o evaluare precisa.

Existd doud conditii in care semnalul BNI va fi afisat:

1) Coeficientul de variatie al perioadei impulsului >25%.

2) Diferenta dintre perioadele impulsurilor adiacente este > 0,14 secunde, iar numarul acestor
impulsuri este mai mare de 53% din numarul total.

Va rugam sa verificati starea bratului folosit pentru a va asigura cd dispozitivul nu afecteaza circulatia
sangelui pacientului in timpul utilizarii.

Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportate producatorului
si autoritdtii competente din statul membru in care se afld sediul dumneavoastra.

CONFIGURARE $I FUNCTIONARE

1. INSTALAREA BATERIEI

a. Deschideti capacul bateriei din spatele dispozitivului.

b. Introduceti patru baterii tip ,AA”. Asigurati-va ca bateriile sunt introduse conform marcajelor pozitiv
si negativ (,+” si ") imprimate pe carcasa bateriei.

c. nchideti capacul bateriei.

Observatii:

Cand ecranul LCD afiseaza simbolul de baterie descircats ¥4, inlocuiti toate bateriile cu unele
noi.

Bateriile reincarcabile nu sunt potrivite pentru acest dispozitiv.
Evitati ca lichidul din baterie sd intre in contact cu ochii. Daca lichidul din baterie intra in contact cu
ochii, clatiti imediat cu multd apa curata si consultati medicul.

Partea negativa (-) a bateriei trebuie s3 atingd arcul.
Asigurati-va, inainte de a instala bateria, cd ati verificat capacul bateriei si ca acesta este intact si nu este
deteriorat.
Dispozitivul, bateriile si manseta trebuie eliminate conform reglementarilor locale dupa utilizare.
2. REGLAREA CEASULUI Sl A DATEI
a. Dupd ce instalati bateria sau opriti monitorul, acesta va intra in modul Ceas, iar ecranul LCD va afisa
ora si data pe rand. Consultati Figura 2 si 2-1.
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Figura 2 Figura 2-1

Figura 2-2

b. Tn timp ce monitorul este in modul Ceas, prin apasarea simultana a butoanelor ,START” si ,MEM”,
se va auzi un semnal sonor si luna va clipi initial. Consultati Figura 2-2. Apdsati butonul ,START”
in mod repetat. Ziua, ora si minutul vor clipi pe rand. in timp ce numarul clipeste, apasati butonul
»MEM” pentru a creste numarul. Continuati sd apasati butonul ,, MEM”; valoarea va creste rapid.

c. Puteti opri monitorul prin apasarea butonului ,START” cand minutul clipeste, apoi ora si data sunt
confirmate.

d. Monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate; ora si data rdman neschimbate.

e. Dupd ce schimbati bateriile, este necesar sa reajustati ora si data.

3. CONECTAREA MANSETEI LA DISPOZITIV

Introduceti ferm capatul tubului mansetei in mufa tubului de aer a dispozitivului.

4. APLICAREA MANSETEI

a. Trageti manseta prin bucla metalica (consultati Figura 4-1). Introduceti bratul gol prin manseta si
strangeti-o bine. Inchideti velcro-ul pentru a fixa manseta.

b. Asigurati-vd cd partea inferioard a mansetei este pozitionatd la 1 pand la 2 cm deasupra articulatiei
cotului si se potriveste confortabil, dar strans, in jurul bratului. Ar trebui sa puteti introduce un
deget intre brat si manseta.

Daca aplicati manseta pe bratul stang, pozitionati-o astfel incat tubul mansetei sa fie in mijlocul bratului

si aliniat cu degetul mijlociu (consultati Figura 4-2).

Daca aplicati manseta pe bratul drept, pozitionati-o astfel incat tubul mansetei sa fie in lateralul cotului

siin linie cu degetul mic (consultati Figura 4-3).
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Observatii:

* Va rugam sa consultati intervalul circumferintei mansetei in paragraful ,SPECIFICATI
asigura o utilizare corecta.

Masurati intotdeauna pe acelasi brat pentru consecventd.

Nu aplicati manseta daca bratul prezintd inflamatii, boli acute

sau rani ale pielii.

pentrua

Pentru a preveni erorile de masurare sau vatamarile corporale, va rugam sa evitati strangerea
sau indoirea tubului de conectare in timpul procesului de mdsurare.
5. POSTURA CORPULUI IN TIMPUL MASURARII
Stati asezat/3 pe durata masurarii:
a. Asezati-va cu picioarele intinse pe podea si evitati incrucisarea
picioarelor. AV -
b. Tntindeti bratul cu palma in sus, sprijinindu-va confortabil pe o suprafatd dreapta.
c. Pozitionati manseta la acelasi nivel cu inima.
Tn pozitie culcat3 in timpul mésurarii:
a. Intindeti-vé pe spate.
b. Asezati bratul stang pe langa corp, cu palma indreptata in sus.
c. Asigurati-va ca manseta este pozitionatad la acelasi nivel cu inima.
6. MASURAREA TENSIUNII ARTERIALE
a. Dupa ce ati pozitionat manseta si corpul dumneavoastra se afla intr-o pozitie confortabila, apasati butonul
,,START”. Se va auzi un semnal sonor si toate caracterele de pe ecran se vor afisa pentru auto-test. A se
vedea Figura 6. Vd rugdm sa contactati centrul de asistenta daca lipseste vreun element.
b. Apoi, banca de memorie curenta (U1 sau U2) va clipi. Consultati Figura 6-1. Apasati butonul ,, MEM” pentru
a comuta la cealaltd bancd. Consultati Figura 6-2. Confirmati selectia prin apasarea butonului , START”.
Banca actuald poate fi confirmatd automat si dupa 5 secunde fara nicio operatiune.
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Dupa selectarea bancii de memorie, monitorul incepe sa caute presiunea zero. Consultati Figura 6-3.

d. Monitorul umfla manseta pand cand se acumuleaza suficientd presiune pentru o masurare. Apoi,
monitorul elibereaza lent aerul din manset3 si efectueaza masurarea. in final, tensiunea arterial3 si
pulsul vor fi calculate si afisate separat pe ecranul LCD. Simbolul de batai neregulate ale inimii (daca
existd) va clipi. Consultati Figura 6-4 si 6-5. Rezultatul va fi stocat automat in banca de memorie
curentd.
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Figura 6-3 Figura 6- Figura 6-5

e. Dupa masurare, monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate. Alternativ, puteti apasa butonul
,,START” pentru a opri manual monitorul.

f. n timpul masurarii, puteti apasa butonul ,,START” pentru a opri manual monitorul.

Observatii: Va rugam sa consultati un profesionist din domeniul sanatatii pentru interpretarea

masuratorilor cu privire la tensiune.

7. AFISAREA REZULTATELOR STOCATE

a. Dupa masurare, puteti revizui masurdtorile din banca de memorie curenta prin apasarea butonului ,, MEM”.
Acum, ecranul LCD afiseaza numarul de rezultate din banca actuala. A se vedea Figura 7.
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b. Alternativ, apasati butonul ,MEM” in modul Ceas pentru a afisa rezultatele stocate. Banca de memorie
curenta va clipi si va fi afisat numarul de rezultate din aceasta banca. Consultati Figura 7-1. Apasati butonul
,START” pentru a comuta la cealaltd banca. Consultati Figura 7-2. Confirmati selectia prin apasarea
butonului ,, MEM”. Banca actuala poate fi confirmatd automat si dupa 5 secunde fara nicio operatiune.

c. Dupa selectarea bancii de memorie, ecranul LCD va afisa valoarea medie a ultimelor trei rezultate
din aceasta banca. A se vedea Figura 7-3 si 7-4. Daca nu este stocat niciun rezultat, ecranul LCD va
afisa linii ca in Figura 7-5.
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Figura 7-3

Figura 7-4
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d. Cand este afisata media, apasati butonul ,MEM”; va fi afisat cel mai recent rezultat. Consultati
Figura 7-6. Apoi, tensiunea arteriala si pulsul vor fi afisate separat. Simbolul de batai neregulate ale
inimii (dacd exista) va clipi. Consultati Figura 7-7 si 7-8. Apasati din nou butonul ,MEM” pentru a
revedea urmatorul rezultat. Consultati Figura 7-9. Tn acest fel, apasarea repetata a butonului ,MEM”
va afisa rezultatele respective masurate anterior.
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e. La afisarea rezultatelor stocate, monitorul se va opri automat dupa 1 minut de inactivitate. De
asemenea, puteti apdsa butonul ,,START” pentru a opri manual monitorul.

8. STERGEREA MASURATORILOR DIN MEMORIE

Cand este afisat orice rezultat (cu exceptia mediei ultimelor trei rezultate), dacd se mentine apdsat

butonul ,MEM” timp de trei secunde, toate rezultatele din banca de memorie curenta vor fi sterse dupa

trei ,bipuri”. Ecranul LCD va afisa Figura 8. Apasati butonul ,, MEM” sau ,,START”, iar monitorul se va opri.

Figura 8

9. EVALUAREA TENSIUNII ARTERIALE HIPERTENSIVE LA ADULTI

Organizatia Mondiald a Sanatatii a stabilit urmatoarele ghiduri pentru evaluarea tensiunii arteriale
crescute (indiferent de varsta sau sex). Vd rugam sa retineti ca trebuie sd luati in considerare si alti
factori (de exemplu, diabetul, obezitatea, fumatul etc.). Consultati medicul pentru o evaluare precisa.
Modificati orice tratament existent doar dupd consultarea unui profesionist din domeniul medical.
Observatii: Aceste recomandari nu sunt destinate autodiagnosticarii sau evaludrii afectiunilor de
urgenta, ci doar pentru diferentierea intre clasificarile generale ale nivelurilor tensiunii arteriale.

10. DESCRIEREA ALARMEI TEHNICE

Dispozitivul va afisa ,HI” sau ,,Lo” ca alarma tehnica pe ecranul LCD, fara intarziere, dacd tensiunea
arteriala determinatd (sistolica sau diastolicd) se afla in afara intervalului mentionat in sectiunea
,SPECIFICATII”. n acest caz, este necesar sa consultati un medic sau sa verificati daca ati respectat
instructiunile.

Alarma tehnicd este presetata si nu poate fi ajustatd sau dezactivata.

Alarma tehnicd nu pote fi blocata si nu necesitd resetare. Semnalul afisat pe LCD va disparea automat

dupa aproximativ opt secunde.

11. DEPANARE (1)

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIE
Pozitia mansetei nu a fost corects Aplicati manseta corect si incercati din nou
sau nu a fost stransa corespunzadtor P > ks i
Postura corpului nu a fost corects in | Consultati sectiunile ,POSTURA CORPULUI IN TIMPUL
Afisajul LCD timpul testarii MASURARII” din instructiuni si testati-va din nou.
indica un rezultat i i
anormal \a/(zroti'l;;iiumiliﬁfi’ee ae;?crifgfilsrsas:u Repetati testul cdnd sunteti calm/3 si far3 a vorbi sau a
nervozitate in timpul testarii va misca in timpul testului
Bt neregulate ale inimii (aritmie) Nu se recomandd ca persoanele cu aritmie gravé sa
utilizeze acest tensiometru electronic.

12. DEPANARE (2)
PROBLEMA

CAUZA POSIBILA SOLUTIE

LCD-ul afiseaza simbolul de baterie

descircats Baterie descarcata

Schimbati bateriile

Sistemul de presiune este instabil inainte
de mdsurare

Nu s-a putut detecta presiunea sistolica
Nu s-a putut detecta presiunea diastolica

Sistemul pneumatic este blocat sau
manseta este prea stransa in timpul
umflarii

LCD-ul afiseaza ,Er 0”
Nu va miscati si incercati
din nou.

LCD-ul afiseaza ,Er 1”
LCD-ul afiseaza ,Er 2”

Aplicati manseta corect
si incercati din nou. Dacd
monitorul este in continuare

pierd . i . anormal, vé rugdm sa
ierdere a sistemului pneumatic sau contactati distribuitorul

manseta este prea sldbita in timpul umflarii | |5ca) sau fabrica.

LCD-ul afiseaza ,Er 3”

LCD-ul afiseaza ,Er 4”

LCD-ul afiseaza ,Er 5” Presiunea mansetei este peste 300 mmHg

Mai mult de 3 minute cu presiunea
mansetei peste 15 mmHg

Eroare de accesare EEPROM

Eroare de verificare a parametrilor
dispozitivului

Eroare a parametrilor senzorului de
presiune

Masurati din nou dupa cinci
minute. Dacd monitorul
este in continuare anormal,
va rugdm sd contactati
distribuitorul local sau
fabrica.

LCD-ul afiseazd ,Er 6”

LCD-ul afiseaza , Er 7”

LCD-ul afiseaza ,Er 8”

LCD-ul afiseazd ,Er A”

Scoateti bateriile timp
de cinci minute, apoi
reinstalati-le.

Niciun raspuns la apasarea butonului |Functionare incorectd sau interferentad
sau la introducerea bateriei. electromagnetica puternica.

INTRETINERE
1. A Evitati scaparea sau supunerea dispozitivului la impacturi substantiale.

2. A Evitati temperaturile ridicate si expunerea prelungita la lumina directd a soarelui. Nu scufundati
dispozitivul in apa, deoarece se va deteriora.

3. A Schimbdrile sau modificdrile neaprobate de producator vor anula garantia utilizatorului. Nu
dezasamblati si nu incercati sa reparati dispozitivul ori componentele acestuia.

4. A Scoateti bateriile dacd dispozitivul nu este folosit mai mult de o lung, pentru a preveni
deteriorarea ca urmare a scurgerii de electrolit.

o

Se recomanda verificarea performantei dispozitivului la fiecare doi ani.

6. Curatati dispozitivul cu o carpa uscata si moale sau cu o carpa moale umezita cu apa, alcool
dezinfectant sau detergent diluat (storceti carpa pentru a indeparta cat mai mult lichid posibil inainte
de a sterge dispozitivul).

7. Va rugam sd pastrati manseta curatd. Dacd manseta se murdareste, scoateti-o din dispozitiv si
curatati-o manual cu un detergent bland, apoi clatiti-o bine cu apa rece. Nu uscati niciodatd manseta
in uscdtorul de rufe si nu o calcati cu fierul de calcat. Pentru uz personal, se recomanda curdtarea
mansetei dupa aproximativ 200 utilizari. Daca manseta este utilizatd intr-un spital sau o clinica, se
recomandd dezinfectarea. Stergeti partea interioard a mansetei (partea care intrd in contact cu
pielea) cu o carpa moale, usor umezita cu alcool etilic (75 pana la 90%). Apoi, uscati manseta la aer.

8. Putem furniza scheme de circuite ale produsului si informatii despre componentele reparabile
personalului calificat de service, daca este necesar.

9. Varugam sa asteptati atunci cdnd mutati dispozitivul de la temperaturi extreme (de exemplu,
depozitare, in timpul transportului) la un mediu normal de functionare. Dispozitivul are nevoie de
aproximativ doud ore pentru a se inclzi sau raci inainte de utilizare.

10. Dispozitivul nu trebuie reparat sau intretinut in timpul utilizarii.

INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Acest dispozitiv medical indeplineste urmatoarele cerinte esentiale de performanta:

1. Limitele erorii de indicare a presiunii mansetei.

2. Reproductibilitatea determindrii tensiunii arteriale.

Cand interfetele electromagnetice afecteaza performanta de mai sus, va rugam sd incetati utilizarea
dispozitivului.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente trebuie evitatd deoarece ar
putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament
si celelalte echipamente trebuie observate pentru a verifica daca functioneaza in mod normal.

Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afard de cele specificate sau livrate de producatorul
acestui echipament se poate solda cu intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament, ducéand la functionare incorecta

Echipamentele (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antend si antenele externe) trebuie utilizate
la o distanta de cel putin 30 cm (12 inci) de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de
producitor. in caz contrar, ar putea avea ca rezultat sldbirea performantei acestui echipament

Tabelul 1 - Emisii

Fenomen

Conformitate Mediu electromagnetic

Emisii RF radiate CISPR 11 Mediu de ingrijire medicald la domiciliu
Utilizator 1, Clasa B

Distorsiune armonica 1EC 61000-3-2 Acest dispozitiv este alimentat de baterii
N/A

Fluctuatii de tensiune si palpaire IEC 61000-3-3 Acest dispozitiv este alimentat de baterii
N/A

Tabelul 2 - Portul carcasei

Fenomen Standard EMC de bazd Niveluri de testare a imunitatii
Mediu de ingrijire medicald la domiciliu
Descdrcare IEC 61000-4-2 +8kV contact
Electrostatica +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV aer
Campuri EM RF radiate |IEC 61000-4-3 10V/m
de la 80 MHz la 2,7 GHz
80% AM la 1kHz
Campuri de proximitate |IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3
de la echipamentul de
comunicatii fara fir RF
Campuri magnetice cu |IEC 61000-4-8 30A/m
frecventd nominala de 50 Hz sau 60 Hz
putere
Tabelul 3 — Campuri de proximi de la echi le de comunicatii fara fir RF
Frecventd de testare Banda Niveluri de testare a imunitatii
(MHz) (MHz) Mediu unitate medicald specializatd
385 380-390 Modulatie impuls 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, deviatie +5kHz, undé sinusoidala 1kHz, 28V/m
710 704-787 Modulatie impuls 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Modulatie impuls 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Modulatie impuls 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Modulatie impuls 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Modulatie impuls 217Hz, 9V/m
5500
5785

Data emiterii: 10 Aprilie 2025
Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine acest
echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR-Date de fabrication ES - Fecha de
@ fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyng
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Hersteller GR - Mapaywydg PL - Producent RO - Producdtor NL - Fabrikant HU - Gyartd
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR- A conserver
a I'abri de la lumiere du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar PT - Guardar
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IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver
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PR em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern GR - Alotnpeitat
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per 'uso GB
- Caution: read instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement
les instructions (avertissements) ES - Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
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Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen  GR - Mpocoxr: SLaPACTE TPOGEKTIKA TLG
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IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes de
uso DE - Folgen Sie den Anweisungen GR - AkolouBriote Ti§ odnyieg xpriong PL -
Patrz podrecznik uzytkownika RO - Respectati instructiunile de utilizare NL - Volg de
gebruiksaanwijzing HU - Kovesse a hasznalati utasitasokat
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IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite d’humidité ES - Limite de
humedad PT - Limite de humididade DE - Feuchtigkeitsgrenzwert GR - Opto vypaoiag
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT -
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IT - Smaltimento RAEE  GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device
compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745 DE -
Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikr) cuokeur cUpdwva
pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE)
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hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel§ orvostechnikai eszkdz
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IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvoloyko mpoiov PL - Wyréb
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IT - Rappresentante autorizzato GB - Authorized representative in the European Union
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BF PL-Z czescia typu BF SE - Typ BF tillimpad del RO - Componenta aplicata de tip BF
NL - Toegepast onderdeel type BF HU - BF tipusu alkalmazott rész
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Ginico PT - Identificador exclusivo do
dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Geréts GR - Movadiko
avayvwpLoTikd ouokeunig PL - Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identificatorul
unic al dispozitivului NL - Unieke identificatie van het apparaat HU - Az eszkéz egyedi
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IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate FR - Degré de
protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccion de cobertura PT - Grau de protegdo
do invélucro DE - Deckungsschutzrate GR - Agiktng oteyavotntag PL - Stopiert ochrony
obudowy RO - Grad de protectie asigurat prin carcasa NL - Beschermingsklasse van de
verpakking HU - A csomagolds védelmi szintje
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IT - Numero di serie  GB - Serial number FR - Numéro de série ES - Nimero de serie
@ PT - Nimero de série DE - Seriennummer GR - Zetplakog apt®uog PL- Numer seryjny
RO - Numdr de serie NL - Serienummer HU - Sorozatszam
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IT - Non sicuro in ambiente RM GB - MR Unsafe FR-IRM dangereuse ES - MR Inseguro

PT - N3o seguro para RM DE - MR Unsicher” (nicht fur den Einsatz im MRT geeignet)

® GR - Mn aodarég yia MR PL - Niebezpieczne w srodowisku RM RO - Nesigur pentru
RM NL - Ongeschikt voor MRl HU - MR nem biztonsagos
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SMART - AUTOMATIC BLOODPRESSURE MONITOR

SMART - SFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO

SMART - AUTOMATIC BLOOD PRESSURE MONITOR

SMART - TENSIOMETRE AUTOMATIQUE
SMART - TENSIOMETRO AUTOMATICO

SMART - ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO
SMART - AUTOMATISCHES BLUTDRUCKMESSGERAT
SMART - AUTOMATYCZNY SFIGMOMANOMETR

SMART - AYTOMATO 2OYTMOMANOMETPO

SMART - MONITOR AUTOMAT DE TENSIUNE ARTERIALA

SMART - AUTOMATISCHE BLOEDDRUKMETER

SMART - AUTOMATIKUS VERNYOMASMERO
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Manuale d’uso e manutenzione - Use and maintenance book - Instructions de foncionnement et entretien - Manual de uso y mantenimiento - Manual de uso
e manutencdo - Betriebs und wartungs anweisungen - Eyxeipid10 xpnong ko ouvtnpnong - Instrukcje uzytkowania i konserwacji - Manual de utilizare si
intretinere - Instructies voor gebruik en onderhoud - Kezelési és karbantartasi Gtmutato - Llually plusuwdl Olodas

ATTENTION: Operators must read and understand
this manual completely before using the product.

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare
il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual before
using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.

CUIDADO: Os operadores devem ler e compreender este manual completamente antes de usar o produto.

VORSICHT: Bediener miissen dieses Handbuch vollstindig lesen und verstehen, bevor sie das Produkt verwenden.

TMPOZOXH: Ot xelpLoTég mpémeL va StaBdoouy Kat va katavorjoouV mANPpwWE auto To eyxelpibio mpw and
TN XPrjon Tou mpoiovTog.

UWAGA: Operatorzy muszq w cafosci przeczytac i zrozumie¢ niniejszq instrukcje przed uzyciem produktu.
ATENTIE: Operatorii trebuie sd citeascd si sd inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.
LET OP: Operators moeten deze handleiding volledig lezen en begrijpen voordat ze het product gebruiken.
VIGYAZAT: A kezel6knek el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezt a kézikonyvet a termék haszndlata el6tt.
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